3Delta Guide S

| Gebrauchsinformation

Deutsch |

Beschreibung:

3Delta Guide S ist ein lichthartender Kunststoff flir die prézise Herstellung von
dentalen Bohrschablonen. 3Delta Guide S ist fiir DLP®-Systeme im Wellenlan-
genbereich 385 nm optimiert. Das Material wurde fiir Rapidshape DLP®-Sys-
teme mit einer Wellenldnge von 385 nm fiir Schichtstarken von 100 pm opti-
miert.

Zusammensetzung:
Zubereitung aus Acrylaten und Initiatoren.

Indikation:
. 3D-Druck von dentalen Bohrschablonen.

Kontraindikationen:

Patient und Anwender: Produkte aus 3Delta Guide S sollten bei bekannter Al-
lergie gegen einen der Inhaltsstoffe nicht angewendet werden. Ansonsten Pati-
entenkreis nicht eingeschrankt.

Nebenwirkungen:

Patient und Anwender: Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Anwender: Warnhinweise beachten. Unpolymerisiertes Material kann Hautrei-
zungen und schwere Augenreizungen hervorrufen.

Wechselwirkungen:
Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

Warnhinweise:
Bitte beachten Sie stets das aktuelle Sicherheitsdatenblatt!
3DeltaGuide S enthalt Acrylate und Phosphinoxide.

Einatmen von Dampfen vermeiden, Absaugung benutzen. Beriihrung mit dem
Material vermeiden bzw. Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz tra-
gen. Bei Berlihrung mit der Haut mit viel Wasser und Seife abwaschen. Bei
Hautreizung- oder ausschlag arztlichen Rat einholen. Unpolymerisiertes Mate-
rial ist umweltschadlich, Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Hinweise zum Umgang mit Isopropanol wahrend des Trocknungs- und
Reinigungsprozesses: Isopropanol ist ein Gefahrstoff der nur in Verbindung
mit einer geeigneten Absaugung verwendet werden darf, um die Entstehung
einer explosionsfahigen Atmosphare zu vermeiden. Andernfalls missen explo-
sionsgeschiitze Gerate verwendet werden. Beachten Sie stets das gliltige Si-
cherheitsdatenblatt des verwendeten Isopropanols und beachten Sie lander-
spezifische gesetzliche Vorschriften fir den Umgang mit Gefahrstoffen.

Lagerungshinweise / Haltbarkeit:
Vor Lichteinfall schitzen. Kann spontan polymerisieren. Nach Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Zwischen 4°C und 25°C lagern.

Entsorgungshinweise:
Inhalt/ Behalter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften der Entsor-
gung zufiihren.

Liefereinheiten:
Art.-Nr. 1605230
Art.-Nr. 1605240

3Delta Guide S 5009
3Delta Guide S 1000 g

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemaR Ge-
brauchsinformation verwendet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung
ergeben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender ver-
pflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungs-
moglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese nicht in der Ge-
brauchsinformation aufgefiihrt sind. Schwerwiegende Vorkommnisse sind an die DeltaMed
GmbH sowie an die zustéandige Behdrde zu melden.

ol

DeltaMed

DeltaMed GmbH

3

Raiffeisenstrale 8a Version 02
D-61169 Friedberg Erstellungsdatum
Phone: +49 6031-7283-0 MD 2021 _05_%4

Fax: +49 6031-7283-29 Medizinprodukt

www.deltamed.de

Anwendung:

BAUPROZESS

Datensatz vorbereiten
Die Ausrichtung und Art der Stiitzstrukturen ist der Gebrauchsinformation des Systemlie-
feranten zu entnehmen.

tor focfl
ameter

Variable Pr p gen
Die Auswahl der geeigneten Prozessparameter erfolgt geméaR den Vorgaben des Dru-
ckersystemlieferanten. Es ist darauf zu achten, den korrekten materialspezifischen Para-

metersatz auszuwahlen (Produkt, Schichtstarke, Belichtungszeit)

Material in die Materialwanne des Gerates gieRen
Wanne mit Material im Gerat fir 10 min. ruhen lassen.

| Bauprozess starten und Bauteil fertigen

‘ REINIGEN UND TROCKNEN

Bauteil reinigen
Bauteile (mit Supportstrukturen) auf der Bauplattform belassen. Die Reinigung erfolgt un-
ter stromenden Bedingungen mit Isopropanol fiir max. 5 min. Die Objekte ggf. mit einem
Pinsel und einer mit Isopropanol befiillten Spritzflasche vorsichtig reinigen.

Bauteil trocknen
Bauteil mit Druckluft abblasen und 30 min bei Raumtemperatur oder im auf 37° C geheiz-
ten Trockenschrank abtrocknen lassen. Bauteile (mit Supportstrukturen) auf der Bauplatt-
form belassen.

‘ NACHBELICHTUNG

Fir die Nachbelichtung miissen die Bauteile trocken und auf Raumtemperatur abgekihit
sein. Bauteile (mit Supportstrukturen) auf der Bauplattform belassen

OPTION 1 OPTION 2

Die Nachbelichtung im Otoflash
G171, (NK-Optik) oder einem bau-
gleichen Gerét desselben Typs mit
jeweils 2000 Blitzen fiir Ober- und
Unterseite des Objektes (Z 4000), di-
rekt auf dem Gitter ohne Einsatz-
schale

Nachbelichtung im Lichtgerat RS
Cure (Rapid Shape) unter Auswahl
des entsprechenden Parametersat-
zes des Materials. [Belichtungszeit:
6 min / Vakuum 25 mbar / ohne
Stickstoff / Heizung aus / Leistung
75 % | Wellenldnge 375+415 nm]
Empfehlung: Die Inhibitionsschicht
wird bei der Aushértung unter Sauer-
stoffausschluss verhindert.

Die Verwendung alternativer Belichtungsgeréate kann die mechanischen Eigenschaften,
Farbe und die Biokompatibilitdt des Endproduktes verandern. Es ist darauf zu achten, das
eingesetzte Gerat entsprechend der Vorgaben des Herstellers zu warten bzw. zu kalibrie-

ren.

‘ Bauteil von Supportstruktur entfernen

‘ ENDREINIGUNG (optional)

Bauteil endreinigen
Die Reinigung erfolgt unter strémenden Bedingungen mit Isopropanol fiir max. 2 min. Die
Objekte ggf. mit einem Pinsel und einer mit Isopropanol befiillten Spritzflasche vorsichtig
reinigen.

Bauteil trocknen
AnschlieRend Bauteil mit Druckluft abblasen und trocknen lassen.

NACHBEARBEITUNG ABGESCHLOSSEN

Weitere Verarbeitungshinweise:
Bauteile aus 3Delta Guide S werden im Anschluss nach Ublichen zahn-
technischen Aspekten fertiggestellt.

Hinweise zur optionalen Sterilisation:
Dampfsterilisierbar im Autoklav fiir 4 min. bei 132°C und anschlieender
Trocknung fir 30 min.



3Delta Guide S

| Instructions for use

English |

Description:

3Delta Guide S is a light-curing material for the production of precise dental drill
guides. It is optimized for DLP®-Systems with a wavelength of 385 nm. The
material has been optimized for Rapidshape DLP®-systems with a wavelength
of 385 nm for layer thicknesses of 100 pm.

Composition:
Composition of acrylates and initiators.

Indication:
. 3D-Printig of dental drill guides.

Contraindication:
Patient and user: 3Delta Guide S must not be used if an allergic reaction to any
of the ingredients is known. Otherwise patient group not restricted.

Side-effects:

Patient and user: Product may cause allergic reaction.

User: Respect warning notes. Unpolymerized material causes skin and serious
eye irritation.

Interactions:
Interactions are not known.

Warning notes:
Please always pay attention to the current safety data sheet!
3Delta Guide S contains acrylates and phosphine oxides.

Avoid breathing vapours, use extraction unit. Avoid contact respectively wear
protective gloves, protective clothing, eye protection. If on skin: wash with plenty
of water. If skin irritation occurs: Get medical advice. Uncured material is harmful
to environment. Avoid release to the environment

Advice on handling isopropanol during drying and cleaning process: Iso-
propanol is a hazardous good. You must use a suitable extraction system when
working with isopropanol in order to prevent the creation of an explosive atmos-
phere. Otherwise, explosion-proof devices must be utilized. Consequently ob-
serve the valid safety data sheets as well as country-specific legal regulations
when handling hazardous substances.

Storage instructions / Shelf Life:
Protect uncured material from light. May polymerize spontaneously. Do not use
after the expiration date Store between 4°C and 25°C.

Disposal instructions:
Dispose of contents/container in accordance with local regulations.

Delivery units:
Art.-Nr. 1605230
Art.-Nr. 1605240

3Delta Guide S 500 g
3Delta Guide S 1000 g

B( Important product information
Federal (U.S.) law restricts the finished device to sale by or on the order of a
dentist.

The product was developed for use in the dentistry and must be used according to the in-
structions for use. The Manufacturer does not accept any liability for damage caused by im-
proper use of system and material. Furthermore, the user must independently check the ma-
terial for its suitability and applicability for the intended purposes before using it, especially if
he diverts from the process described in the instructions for use, or if his process is not de-
scribed in the instructions for use. Serious incidents must be reported to DeltaMed GmbH and
the responsible authority.
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Application:

‘ BUILD PROCESS

Prepare data
The orientation and type of support structures can be found in the instructions for use
provided by the system supplier.

Select variable process parameters
The selection of suitable process parameters is carried out according to the specifica-
tions of the system supplier. Make sure to select the correct material-specific parameter
set (product, layer thickness, exposure time).

Pour the material into the material reservoir of the printer.
Let the material rest for 10 min in the material reservoir.

| Start build process |

‘ CLEANING AND DRYING ‘

Clean part
Clean the object (with support structure) under flowing conditions with isopropanol for
max. 5 min. If necessary, carefully clean the objects with a brush and a spray bottle filled
with isopropanol.

Dry component
Blow off component with compressed air and allow to dry for 30 minutes. Alternatively, the
objects can be stored in a drying cabinet at a temperature of approx. 37°C. Leave the ob-
ject (with support structure) on the build platform.

POST-CURING

For post-exposure, the components must be dry and cooled down to room temperature.

OPTION 1 OPTION 2

The post-exposure is performed in the
Otoflash G171 (or unit identical in con-
struction) post-curing unit from NK-
Optik with 2000 flashes each for the
top and bottom of the object (= 4000).

Post-curing in the light unit RS Cure
(Rapid Shape) with selection of the
corresponding parameter set of the
material. Exposure time: 6 min / vac-
uum 25 mbar / without nitrogen /
Recommendation: Curing under exclu- heater off / power 75 % / wavelength
sion of oxygen prevents the formation 375+415 nm].

of the inhibition layer.

The use of alternative exposure devices can alter the mechanical properties, colour and
biocompatibility of the final product. The device must be maintained and calibrated ac-
cording to the manufacturer's specifications.

‘ Remove support structure. ‘

‘ FINAL CLEANING (optional) ‘

Final cleaning
Cleaning is carried out under flowing conditions with isopropanol for max. 2 min. If neces-
sary, carefully clean the objects with a brush and a spray bottle filled with isopropanol.

Dry parts
Afterwards blow off the component with compressed air and allow to dry.

POST-PROCESS FINISHED

Further processing information:
Parts made of 3Delta Guide S are finished according to the usual dental
technical aspects.

Information on optional sterilisation:
Steam sterilizable in autoclave for 4 min. at 132°C and subsequent drying
for 30 minutes.



