KeySplint Hard"  Resinas paRa IMPRESSAO EM 30 1 APENAS PARA USO PROFISSIONAL

Indicacdes de uso: A resina KeyPrint® KeySplint
Hard® ¢ uma resina fotopolimerizével biocompativel
indicada para a fabricagao de aparelhos
ortoddnticos e odontoldgicos, como placas de
mordida, protetores bucais, protetores noturnos,
dispositivos contra ronco, goteiras dentdrias,
reposicionadores e retentores

Descricao do produto: A KeyPrint® KeySplint
Hard® é uma resina fotopolimerizével liquida
desenvolvida para a fabricago aditiva em
impressoras DLP (Processamento digital de Iuz) de
polimerizagdo em cuba utilizando comprimentos de
onda entre 385 e 405 nm. Caracterizada por sua
resisténcia a flexao e dureza, a KeySplint Hard®

& um material projetado para impressao 3D de
aparelhos ortoddnticos e odontoldgicos

0 utilizador deve analisar os rétulos de todos os
produtos aplicéveis, inclusive as instrucdes de uso,
0s manuais do utilizador e os rétulos associados de
qualquer componente usado em conjunto com a
KeySplint Hard®. A observéncia estrita de todos os
rétulos é essencial para garantir a impressdo segura
e eficaz de um aparelho.

Contraindicacdes: Contém monomeros e
oligdmeros de acrilato que, embora sendo raro,
podem causar reagdes alérgicas em pessoas
sensiveis a produtos que contenham acrilico.

CUIDADO: A legislagao federal dos EUA limita
avenda deste aparelho para profissionais de
odontologia ou a pedido destes.

Adverténcias e precaugoes
1. Verifique a Ficha de Dados de Seguranca (FDS)
do produto antes do uso.

2. Para garantir a impressdo de um aparelho final
seguro e eficaz, a Keystone Industries recomenda
0 uso de acessorios exclusivos para a KeySplint
Hard®, inclusive o tanque de resina, plataforma
de impresso e estagdo de lavagem. Para ter
biocompatibilidade total, os acessorios exclusivos
ndo devem ser misturados com qualquer outra
resina.

Processamento de pegas impressas

1. Despeje 0 material liquido no reservatorio
da impressora. Siga as instrugdes de uso da
impressora.

2. Imprima a peca de acordo com as instrugdes de
uso da impressora. Keystone Industries recomenda
posicionar os arquivos de impressdo na placa de
impressao com a superficie oclusal dos aparelhos
posicionada em angulo de 35 a 50° em relagdo a
placa de impressao.

3. Remova as pegas impressas da placa de
impressao.

Instrucdes para limpeza e pés-cura das
pegas impressas

1. Limpeza de estagio 1

Coloque as pecas impressas em um banho de
isopropanol (IPA) com pelo menos 97% de pureza.
Use esse banho como a primeira lavagem de
qualquer peca que saia da impressora. Remova 0
excesso de resina liquida da peca impressa. Passe
os dedos sobre a superficie, fazendo movimentos
de oscilaco ou vibracao com a peca mergulhada
no banho de IPA

2. Limpeza de estagio 2

Transfira as pecas para um banho de IPA estégio
2. Para obter qualidade final de impressao ideal,
use IPA fresco com uma concentragao mais baixa
de contaminantes. Uma escova de cerdas macias
ou um cotonete embebido em IPA pode ajudar a
remover 0 excesso de resina.

3. Secagem das pecas

Use ar comprimido para secar as pegas, procurando
pontos brilhantes de resina liquida residual. Se
houver resina residual, repita os passos 1a 3,
conforme necessério.

4. Pés-cura

A KeySplint Hard® requer pds-cura para atingir as
i fisicas e i ideais.

Apos a limpeza, cologue as pecas numa unidade

de pés-cura validada, assegurando-se de que

sejam posicionadas de maneira plana para evitar

0 tempo de cura dependera do

3. Limpe a placa de 4o da

e 0 tanque antes de usar um lote diferente de
KeySplint Hard®. NAO misture lotes diferentes do
mesmo produto.

4. Nao use nenhum aparelho ou componente nao
validado em colaboracao com a Keystone Industries.

comprimento de onda e da intensidade da luz usada.

Um método validado de pés-cura é:

Otoflash G171: Ajuste a unidade de pds-cura para

2000 flashes por lado sem nitrogénio.

Aceda ao site da Keystone para informar-se sobre as
des validadas da unidade de pos-cura.

5. De acordo com a FDS, use de
protecdo individual apropriados ao manusear
resinas as KeyPrint® e pecas impressas ndo
curadas.

6. Ao despejar a resina, tome cuidado para ndo
respingar.

7. Armazene em local fresco e seco a 15a 30 °C
(59 a 86 °F), protegido da Iuz. Tape o frasco quando
ndo estiver em uso.

8. A Keystone nao recomenda o reaproveitamento
do material da resina sem filtragem. No caso
improvavel de falha da impresso, filtre a resina
liquida através de uma malha com tamanho de
poro < 200 microns. Recomenda-se filtrar o tanque
da resina periodicamente para evitar falhas de
impress&o.

9. Para obter a consisténcia adequada da resina e
evitar bolhas, misture bem 1 hora antes de usar.

10. Deixe a resina atingir a temperatura ambiente
(20 225 °C [68 a 77 °F]) antes de imprimir.

11. 0 tempo limite lavagem com isopropanol (IPA)
ndo deve ultrapassar 5 minutos para evitar efeitos
adversos nas propriedades fisicas finais.

Equipamentos compativeis

Para garantir a biocompatibilidade do aparelho final,
a Keystone Industries colabora com os fabricantes
de impressoras para fornecer as configuracoes

de impressdo e pos-cura validadas. Aceda ao site
da Keystone Industries para obter uma lista de
validagdes concluidas e em processo.

Deixe a pega esfriar completamente antes de
remover da unidade de cura para evitar defeitos ou
deformacdes na superficie.

0 dispositivo médico resultante do cumprimento
dessas instrugdes/fluxos de trabalho validados é
seguro, biocompativel e eficaz para o uso a que

se destina.

Instrugdes de uso clinico: Este aparelho fabricado
com KeyPrint® KeySplint Hard® é um aparelho oral
multiuso personalizado, que deve ser usado em

um Gnico paciente, e deve ser limpo a cada uso. 0
paciente deve limpar o aparelho com dgua morna

e sabdo ou qualquer agente de limpeza de venda
livre indicado para dispositivos orais. N&o deixe 0
aparelho finalizado mergulhado em nenhum liquido
por mais de 3 horas.

Consideragdes sobre descarte: A resina KeyPrint®
KeySplint Hard® néo é considerada um risco
ambiental no seu estado final completamente
curada. Descarte os materiais de resina liquida

ndo utilizados e ndo reciclaveis de acordo com as
regulamentagdes federais, estaduais e locais.
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Indicaciones de uso: KeyPrint® KeySplint Hard® es
una resina de fotopolimero biocompatible indicada
para la fabricacion de aparatos de ortodoncia

y odontologia, tales como planos de mordida,
protectores bucales, protectores nocturnos,
aparatos anti ronquidos, férulas, reposicionadores
y retenedores.

Descripcion del producto: KeyPrint® KeySplint
Hard® es una resina liquida de fotopolimero
creada para la fabricacion aditiva en impresoras
DLP para polimerizacién en cubeta capa a capa
(VAT) usando longitudes de onda entre 385 y 405
nm. Caracterizado por su resistencia a la flexion y
dureza, KeySplint Hard® es un material disenado
para la impresion en 3D de aparatos de ortodoncia
y odontologia.

El usuario debe revisar todas las etiquetas
correspondientes del producto, incluyendo las
instrucciones de uso, los manuales del usuario y las
etiquetas asociadas para verificar los componentes
que se usan junto con KeySplint Hard®. EI
cumplimiento estricto de toda la informacion en las
etiquetas es esencial para garantizar un aparato
impreso seguro y eficaz.

Contiene y
oligémeros de acrilato que pueden provocar una
reaccion alérgica, aunque es poco frecuente, en
personas sensibles a los productos que contienen
acrilico,

ATENCION: La ley federal de los Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo y establece
que solo debe hacerla un profesional en odontologia
0 através de este.

Advertencias y precauciones
1. Lea la ficha de datos de seguridad (FDS) antes de
usar el producto.

2. Para garantizar un dispositivo final seguro

y eficaz, Keystone Industries recomienda usar
accesorios especificos para KeySplint Hard®,
incluyendo la bandeja de resina, la plataforma

de fabricacion y la estacién de lavado. Para

una biocompatibilidad completa, los accesorios
especificos no deben mezclarse con otras resinas.

3. Limpie la placa de fabricacion de la impresora y
la bandeja de resina antes de usar un lote diferente
de KeySplint Hard®. NO mezcle lotes diferentes del
mismo producto.

4. No use ningtin dispositivo 0 componente que
no se haya validado en colaboracion con Keystone
Industries.

5. De conformidad con la ficha de datos de
seguridad, use equipo de proteccion individual
adecuado durante el manejo de las resinas
KeyPrint® y las piezas impresas no curadas.

6. Al verter la resina, tenga cuidado de no salpicar.

7. Almacénela en un lugar fresco y seco entre 15
y 30 °C (59 86 °F) y alejada de la luz. Tape la
botella cuando no se esté usando.

8. Keystone no recomienda recuperar los materiales
de resina sin filtrar. En el caso poco probable de
falla de impresion, filtre la resina liquida usando una
criba de malla con un tamafio de poro de < 200
micras. Es aconsejable filtrar la bandeja de resina
periédicamente para prevenir fallas de impresion.

9. Para lograr una consistencia apropiada de la
resina y evitar que se formen burbujas, mezcle muy
bien una hora antes de usarla.

10. Permita que la resina alcance la temperatura
ambiente (20 a 25 °C [68 a 77 °F]) antes de
imprimir.

11. Limite el tiempo total de lavado con alcohol
isopropilico (IPA, por sus siglas en inglés) a no mas
de cinco minutos para evitar efectos adversos en las
propiedades fisicas finales.

Equipo compatible

Para garantizar la biocompatibilidad del dispositivo
final, Keystone Industries colabora con los
fabricantes de impresoras para proporcionar ajustes
validados de impresion y poscurado. Visite el sitio

web de Keystone Industries para obtener una lista de
validaciones completadas y en tramite.

Preparacion de las piezas impresas

1. Vierta el material liquido en el depésito de la
impresora. Siga las instrucciones de uso de la
impresora.

2. Imprima la pieza de acuerdo a las instrucciones de
uso de la impresora. Keystone Industries recomienda
superponer los archivos de impresion en la placa de
fabricacion manteniendo la superficie oclusal de los
dispositivos a un angulo de entre 35y 50° con la
placa de fabricacion.

3. Retire las piezas impresas de la placa
de fabricacion.

Indicaciones para la limpieza y el poscurado de
las piezas impresas

1. Etapa 1 de limpieza

Coloque las piezas impresas en un bafio con alcohol
isopropilico (IPA) cuya pureza sea de por lo menos
97%. Use este bafio como el primer lavado de
cualquier pieza que salga de la impresora. Retire

el exceso de resina liquida de las piezas impresas.
Pase los dedos sobre la superficie, sacudiéndola

0 haciéndola vibrar mientras esta sumergida en el
bafio con alcohol isopropilico.

2. Etapa 2 de limpieza

Transfiera la(s) pieza(s) a una segunda etapa del
bafio con alcohol isopropilico. Para lograr una
calidad optima de la impresion final, utilice alcohol
isopropilico nuevo con una concentracion més baja
de contaminantes. Para retirar el exceso de resina se
puede usar un cepillo de cerdas suaves o un hisopo
de algoddn con alcohol i i
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Indications for Use: KeyPrint® KeySplint Hard® is a
biocompatible photopolymer resin intended for the
fabrication of orthodontic and dental appliances such
as bite planes, mouthguards, nightguards, snoring
appliances, splints, repositioners, and retainers.

Product Description: KeyPrint® KeySplint Hard®

is a liquid photopolymer resin designed for additive
manufacturing in vat Polymerization DLP printers
utilizing wavelengths between 385nm—-405nm.
Characterized by its flexural strength and hardness,
KeySplint Hard® is a material designed for 3D
printing of orthodontic and dental appliances.

The user should review all applicable product
labeling, including Instructions for Use, user manuals,
and associated labeling for any component(s) used in
conjunction with KeySplint Hard®. Strict adherence to
all labeling is critical in assuring a safe and effective
printed appliance.

Contains acrylate
and oligomers, which, although rare, may cause an
allergic reaction in individuals sensitive to acrylic
containing products,

CAUTION: US Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a dental professional

Warnings & Precautions

1. Review the product Safety Data Sheet (SDS)
before use

2.7To ensure a safe and effective final device,
Keystone Industries recommends using dedicated
accessories for KeySplint Hard®, including resin
tank, build platform, and washing station. For full

3. Secado de las piezas

Utiice aire comprimido para secar las piezas,
buscando manchas brillantes que indican residuos
de resina liquida. Si todavia hay residuos de resina,
repita los pasos 1a 3, seglin sea necesario.

4, Poscurado

KeySplint Hard® requiere de poscurado para alcanzar
propiedades fisicas optimas y biocompatibilidad
Después de la limpieza, cologue las piezas en una
cabina de poscurado validada, asegurandose de que
queden horizontales para evitar que se deformen. El
tiempo de curado depende de la longitud de onda

y de la intensidad de la luz que se use. Un método
validado de poscurado es:

Otoflash G171: Ajuste la cabina de poscurado a
2000 destellos por lado sin nitrégeno.

Consulte los ajustes validados para la cabina de
poscurado en el sitio web de Keystone.

Antes de retirar la pieza de la cabina de curado
permita que se enfrie completamente, para evitar
que aparezcan defectos en la superficie 0 que esta
se deforme.

El dispositivo médico terminado que resulta de seguir
estas instrucciones o estos procesos de trabajo
validados es seguro, biocompatible y eficaz para

el uso previsto,

Instrucciones de uso clinico: El dispositivo médico
fabricado con KeyPrint® KeySplint Hard® es un
aparato bucal personalizado, para usos mltiples por
un solo paciente que se debe limpiar entre cada uso.
El paciente debe limpiar el aparato con jabon y agua
tibia o con cualquier producto de limpieza disponible
comercialmente e indicado para dispositivos bucales.
No remoje el aparato terminado durante més de

fres horas.

Consideraciones para el desecho: KeyPrint®
KeySplint Hard® no es un riesgo ambiental cuando
se encuentra en su estado final de curado total. Los
materiales de resina liquida no reciclables y sin usar
deben eliminarse de acuerdo con las normativas
comunitarias, estatales y locales.

, the dedicated accessories must not
mix with any other resins.

3. Clean the printer build plate and vat tray before
using a different batch of KeySplint Hard®. DO NOT
mix different batches of the same product.

4. Do not use any devices or components that

are not validated in collaboration with Keystone
Industries.

5. As per the SDS, wear proper personal protective
equipment when handling KeyPrint® resins and
uncured printed parts.

6. When pouring the resin, be careful not to splash.
7. Store in a cool, dry place 15°C-30°C (59°F-86°F)
and away from light. Cap the bottle when not in use.
8. Keystone recommends against reclaiming the
resin material without filtering. In the unlikely event
of print failure, filter the liquid resin through a mesh
screen with pore sizing <200 microns. It is a good
practice to filter the resin vat periodically to prevent
print failures.

9. To achieve proper consistency of the resin and
prevent bubbles, thoroughly mix 1 hour before use.
10. Allow the resin to reach ambient temperature
(20-25°C/68-77°F) before printing.

11. Limit the total wash time with Isopropanol (IPA to
no more than 5 minutes to prevent adverse effects
on final physical properties.

Compatible Equipment

To ensure the biocompatibility of the final device,
Keystone Industries collaborates with printer
manufacturers to provide validated printer and post-
cure settings. Visit Keystone Industries’ website for a
list of completed and in-process validations.

3D PRINTING RESINS | FOR PROFESSIONAL USE ONLY @)

KeySplint Hard® is compatible with DLP Printers
utilizing UV wavelengths between 385nm-405nm
and post-cure units using UV wavelengths of
250nm-390nm.

Processing Printed Parts

1. Pour the liquid material in the reservoir of the
printer. Follow the Printers’ instructions for use.
2. Print the part according to your printers’
Instructions for Use. Keystone Industries
recommends recommends nesting the print files
on the build plate with the devices’ occlusal surface
angled 35-50° from the build plate.

3. Remove printed part(s) from the build plate.

Directions for cleaning/ post-cure of

printed part(s)

1. Stage 1 Cleaning

Place printed part(s) in an Isopropanol (IPA) bath with
at least 97% purity. Use this bath as the first wash
of any part coming from the printer. Remove excess
liquid resin from the printed part(s). Run fingers over
the surface, using swishing or vibrating motions with
the part submerged in the IPA bath.

2. Stage 2 Cleaning

Transfer the part(s) into a stage 2 IPA bath. To
achieve optimal final print quality, use fresh IPA with
a lower concentration of contaminants. A soft bristle
brush or cotton swab dipped in IPA can help remove
excess resin.

3. Dry Part(s)

Use compressed air to dry part(s), looking for
glossy spots of residual liquid resin. If residual resin
remains, repeat steps 1-3 as needed.

4. Post Cure

KeySplint Hard® requires post-cure to reach optimal
physical properties and biocompatibility. After
cleaning, place the part(s) in a validated post-cure
box, ensuring the part is placed flat to prevent
warping. Cure time will depend on the wavelength
and intensity of light used. One validated method of
post-curing is:

Otoflash G171: Set the post-cure box to 2000
flashes per side without nitrogen

See Keystone's website for validated post-cure

box settings.

Allow part to cool completely before removing from
the cure-box to prevent surface defects or warping.

The finished medical device resulting from following
these directions/validated workflows is safe,
biocompatible, and effective for its intended use.

Clinical Use Instructions: The appliance fabricated
with KeyPrint® KeySplint Hard® is a customized
single-patient, multi-use oral appliance that should
be cleaned between uses. The patient can clean
the appliance with soap and warm water, or any
over-the-counter cleaning agent indicated for oral
devices. Do not soak the finished appliance longer
than 3 hours.

Disposal Considerations: KeyPrint® KeySplint
Hard® is not an environmental hazard in its final, fully
cured state. Dispose of unused and non-recyclable
liquid resin materials in accordance with federal,
state, and local regulations.

In case of Emergency:
INFOTRAC: 800-535-5053
Customer# 76987

Report any serious incident occurring with this device to the manufacturer and applicable Competent
Authority of the member state in which the user/patient is established.

Signalez tout incident grave survenant avec cet appareil au fabricant et a I'autorité compétente
applicable de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur/le patient réside.

Meld elk ernstig incident met dit hulpmiddel aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat

waar de gebruiker/patiént is gevestigd.

Berichten Sie jeden ernsthaften Vorfall, der bei diesem Gerét auftritt, dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Mitgliedslandes, in dem der Benutzer/Patient ansassig ist.

Comunicare qualsiasi incidente grave dovuto a questo dispositivo, rivolgendosi al produttore e
all'autorita competente del Paese in cui vive 'utente/il paziente.

Relate qualquer incidente grave que ocorra com este aparelho ao fabricante e a autoridade competente
aplicavel do estado-membro no qual o usuario/paciente esteja estabelecido.

Reporte cualquier incidente grave que ocurra con este dispositivo al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en que esté establecido el usuario/paciente.

O niobbix C laHHbIM CooBLWKTL
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coBmecTuMas (hotononumepasi cmona KeySplint Hard®

3 nweiiun KeyPrint® npeHasHaena A uaroTosnens
OPTOOHTUYECKMX ANNAPATOB U 3yGHbIX

| Tonkko fins

PaBoTa ¢ HaneyaTaHHLIMI AeTanAMM
1. Haneiite xuakuit MaTepuan 8 pesepeyap npuHTepa.
CrieiyiTe UHCTPYKLMM N0 BKCTINYaTALMMA NPUHTEPA.

B TOM 4vcrie pasoBLiaoLux Kanm, CopTUBHbIX 3yGHbIX
LMK, HOYHBIX OKKTTIOSOHHBIX KanM, Karn oT xpana, 3yGHbIX
LMK, NIO3NLMOHEPOB 1 PETEiHepoB.

Onvcarue npopykra: KeySplint Hard® u3 nuneitku
KeyPrint® - 370 XuaKas (oTononumepHas cMona,
npeAHasHaueHHas Ans NOCNOWHOTO CUHTe3a ¢
NOMOLLIO NONUMEPHU3ALUMOHHBIX DLP-npuHTepoB (Ha
ocHoBe UMcbpoBOM it NpoeKLMM)

2.} ifTe AeTansb cornacHo

no akcnnyarawm npunTepa. Keystone Industries
PEKOMEHAyeT OpUeHTVPOBATb thaiirsl AN nevaTh

Ha nnaThopme AN MOCTPOEHHS MOTENM TakuM
06pa3oM, 4ToGbI OKKITO3MOHHAS! TIOBEPXHOCTb M3AENMS
Haxoaunack nog yrnom 35-50° no OTHOLEHHIO K
nnaropme Ans NOCTPOEHUS MOAENH.

3. CHumMTe HanevaTaHHyto(-ble) aeTans(-1) ¢

C AN1HOIA BOMHbI 385-405 M. Matepuan KeySplint
Hard® xapakTepuayeTcs npeenbHoii IpO4HOCTLI0 Ha
3rv6 1 TBepAOCTbIO 1 NpeaHa3HadeH Ans 3D-nevat
OPTOROHTUYECKWX ANNAPATOB U 3yGHbIX MPUCTIOCOGNEHHIA

Monb3oBarenb AOMKeH 03HaKOMUTLCS CO BCeVt

ans mopenm.

YKa3aHusi 110 YACTKE M OTBEPXIEHNIO
HaneyaTaHHoW(-bIX) AeTanu(-ei)

1. 9ran 1. Ynctka

MomecTuTe HaneyaTarHyIo(-ble) AeTanb(-4) B BaHHOUKY
c Y30MPONIATIOBbIM CTUPTOM (uncToTa He meHee 97 %).

npUnaraemoii K npoIyKTy AOKYMEHTaLMelt, B TOM uucrie
c i no

3Ty BAHHOUKY /4N NIEPBOVE NIPOMbIBKN
nioBot AeTany, nonyyeHHoi 13 NpuxTepa. Yaanure
M3MNALIKY XKWAIKOV CMOTbI M3 HaneyaTaHHOM(-bIX)

[ Ana
BOEX KOMTOHEHTOB, HCIOM3YEMbIX COBMECTHO GO GMOMOil
KeySplint Hardg Crporoe BCEX

ABNAETCS Kp!

BaXHBIM AANA NONyeHHs 6e3onacHoro 1 ahdeKTuBHoro
HarneyaTaHHOrO U3fenus.

-t #). NlpoBeAUTE NanbLamy No NOBEPXHOCTM
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Indications d’utilisation : La résine KeyPrint®
KeySplint Hard® est une résine photopolymére
biocompatible développée pour la fabrication
d'appareils orthodontiques et dentaires tels que des
plaques palatines d'expansion, des protege-dents,
des gouttieres nocturnes, des appareils anti-

des attelles, des et des

RESINES D'IMPRESSION 3D @)

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL UNIQUEMENT

Consulter le site Web de Keystone Industries pour
avoir une liste des validations réalisées et en cours.

KeySplint Hard® est compatible avec des imprimantes
DLP utilisant des longueurs d'onde ultraviolette
comprises entre 385 et 405 nm et des unités de
postpolymérisation utilisant des longueurs d'onde

appareils de contention.

Description du produit : KeyPrint® KeySplint Hard®
est une résine photopolymere liquide congue pour

la fabrication par méthode additive. Elle est utilisée
dans la cuve pour polymérisation des imprimantes
DLP utilisant des longueurs d’onde allant de 385 a
405 nm. KeySplint Hard® est un matériau congu pour
imprimer des appareils orthodontiques et dentaires
en 3D. Ce matériau se caractérise par sa résistance a
la flexion et par sa dureté.

Lutilisateur doit lire et comprendre tout ce qui se
rapporte au produit, y compris le mode d’emploi, les
manuels de I'utilisateur et toute étiquette associée a

[TANM WNH HEMHOTO iiTe petan,

B BAHHOUKY C U30NPONANIOBLIM CTIPTOM

2. 37an 2. YucTka

il [neTarnb(-#) B BaHHOUKY C M30NpOMUNOBbLIM

Copnepxut
MOHOMEDbI U ONIMTOMEPbI, KOTOPbIE, B PEKVX CIIyuasix,
MOTYT BbI3BATb ANNEPTUUECKYI0 PEAKLMIO Y Niofei,
CKITOHHBIX K ANNEprvt Ha aKpUIOCOREpXalLlyio
TIPOAYKUMHO.
BHUMAHME: Cornacko theepansHomy
3akoHonatenscTay CLUA, nponaxa aaxHoro uanenvs
BO3MOXH TOMBKO MPODECCHOHAMbHbIM CTOMATORIOraM
WAV 10 VX 3aKa3y.

W MepbI
1. Mepeq 1CNONb30BaHMEM U3y4MTe NacnopT
6GesonacHoc (SDS).

2. [Ins nonyeHms GesonacHoro i 3ddeKTUBHOTO
KoHeuHoro uagenwsi Keystone Industries pexomenayer

cnnpmM (2-i aran). YtoBbl fOCTUTHYTB ONTUMANBHOTO
KayecTsa nevaru, iiTe HoBYIO

BAHHOKY C 30MIPOMATIOBBIM CTIMPTOM C Gonee

HU3KOW KOHLIEHTPALMEN 3arPSI3HAIOLMX NPUMECEN.

Msirkas LeTKa unu BaTHas nanoyka, CMOYeHHas B

WM30MPOMIMTIOBOM CTIVPTE, MOTYT MIOMOYb YAanuTe

M3BLITO4HYIO CMONY.

3. Cywika petanu(-ei)

Vcnonbayiite CxaTblit BO3AYX AN CyLUKU AeTanu(-ei),
4T06bI 0B6HApYXUTb BriecTsLLMe OCTATKM XKUAKOM
cMonb. Eciv ocTaTouHas cona npucyTcTeyeT, npn
HeobXoauMocTH nosTopuTe wWark 1-3.

4. OTBepxaeHme
J:lﬂﬂ AOCTVKEHHA ONTVNAITLHbIX (HINYECNX CROTCTB

nns KeySplint Hard®, B Tom Yncne BaHHbI Anst
oTONONMMEDHLIX CMOM, NNATOPMbI At
IOCTPOGHHA MOREIA U IPOMBIBOSHOI CTakL. [l
MOHOiA
CrIeuyanu3upOBaHHbLIE aKCeCCyaphi He AOMKHbI
C Apyrvmu

cMonamu.
3. Mepen ucnonb3osaH1eM Apyroi napw KeySpIml
Hard® [T

MOZJENV ¥ BaHHY NpUHTEpa. SAI'IPEu.lAETCﬂ CMelwmBaTL
Pa3NAdHbIE NApTUN OIHOTO npo/qyna

4.He it KoTopble

KeySplint Hard®
TpeﬁyeT oTBepxaeHns. Mocne o4ncTkM nomecTute
netanb(-1) B 010BpEHHYI0 Kamepy ANs OTBEPKAEHNS.
YBeauTech, 4T0 Pacnonoxmnn 4eTans POBHO BO
Bpems

3BYCHT OT [\fIMHbI BOMH It UHTEHCHBHOCTU

cseta. OgHUM 13 0106}
Cr0CoB0B OTBEIKIEHNS SBNSIETCS:
Otoflash G171: YcTaHoBuTe napameTpbl kamepb! Anst
oTBepXaeHUs Ha 2000 BCMbILIEK Ha KaXAYI0 CTOPOHY
6es asota

He Gbinu opobpeHb! Keystone Induslnes

5. Kak nponvcaro B nacnopre 6e30nacHoCT xuMuyeckoit
npoayKuuu, npu paGore co cmonamu KeyPrint® n
HEOTBEPXTIEHHbIMU HANeYaTaHHbIMM AETaNMA

n ANs Kamepsl Ans
oTBepKaeHUs cM. Ha Beb-carite Keystone.

[laiiTe feTany NOMHOCTIO OCTBITL, NPEX(E YeM
M3BTIENb €€ U3 KaMepbl ANA OTBEPKIEHHS, YTOGb!

3aWThI.

poanvse.
7. XpaHute B CYXOM,

tout utilisé en conjonction avec KeySplint
Hard®. Le respect strict de tout I'étig est

comprises entre 250 et 390 nm

Traitement des piéces imprimées

1. Verser le matériau liquide dans la cuve
de I'mprimante. Suivre le mode d’emploi de
I'imprimante.

2. Imprimer la piéce selon le mode d'emploi de
I'imprimante. En ce qui concerne les fichiers
d'impression, Keystone Industries recommande que
I'imbrication sur la plaque de construction se fasse
de facon a ce que la surface occlusale des appareils
soit inclinée de 35 & 50° par rapport a la plaque de
construction.

3. Retirer les piéces imprimées de la plaque de
construction.

indispensable pour obtenir un produit imprimé
sir et efficace.

Contre-indications : Contient des monomeres et
des oligoméres acrylates qui, méme si cela est rare,
peuvent provoquer une réaction allergique chez

les personnes sensibles aux produits contenant

de I'acrylique.

ATTENTION : La loi fédérale américaine stipule
que ce dispositif ne peut étre vendu que par un
professionnel des soins dentaires ou sur ordre
de ce demnier.

Avertissements et précautions
1. Consulter la fiche de données de sécurité (FDS)
du produit avant utilisation.

2. Afin de s’assurer d'obtenir un dispositif final

s(r et efficace, Keystone Industries recommande
d'utiliser des accessoires propres a KeySplint
Hard®, notamment la cuve a résine, la plague de
construction et la station de nettoyage. Pour que la

pour le etla

érisation des piéces il
1. 1re phase de nettoyage
Placer les pices imprimées dans un bain d'alcool
isopropylique pur & 97 % au moins. Utiliser ce bain
pour le premier nettoyage de toute piéce provenant de
I'mprimante. Retirer I'excédent de résine liquide des
piéces imprimées. Passer les doigts sur la surface,
tout en agitant ou en faisant vibrer la pisce lorsqu'elle
estimmergée dans le bain d'alcool isopropylique.

2. 2¢ phase de nettoyage
Transférer les pieces dans le bain d'alcool
isopropylique de la phase 2. Pour obtenir une qualité
d'impression finale optimale, utiiser de I'alcool

ique frais avec une de
contaminants inférieure. Une brosse a soies souples
ou un coton-tige trempé dans de I'alcool isopropylique
peut aider a éliminer I'excés de résine.
3. Séchage des pieces
Utiliser de I'air comprimé pour sécher les piéces en
des traces brillantes de résine liquide

é soit totale, les propres
ne doivent pas étre utilisés avec d'autres résines

3. Nettoyer la plaque de construction de
I'imprimante et la cuve a résine avant d'utiliser
un lot de résine KeySplint Hard® différent. NE PAS
mélanger différents lots d’un méme produit.

4.Ne pas utiliser de dispositifs ou de composants
qui nont pas été validés en collaboration avec
Keystone Industries.

5. Comme indiqué dans la FDS, porter un
équipement de protection individuelle approprié lors
de la manipulation des résines KeyPrint® et des

cpencTea BecbexTsl un
nechopmpoBaHie.
6. ByabTe 0CTOPOXHbI, He pacnneckaiiTe cMony npu T0T0BOE MeAMUMHCKOE M3AenHe, MonyyeHHoe B
3TUX yKa3aHuii |
pabo4nx NpoLeccoB, SBNAETCA Ge30NaCHbIM,
or caeta
MecTe npu Temnepatype ot 15 g0 30 °C (ot 59 4o 86 °F). s " ¢ v

3akpbiBaiiTe GyTbinky, KOrja OHa He MCNONb3YeTes.

8. Komnanus Keystone He pekoMenayeT cnvsatb o6parHo
B ByTbinky coTononumepHyto cmony 6e3 uneTpauum. B
MAroBEPOATHOM Criy|ae 0TKa3a NpUHTEpa oTMILTPYiTe
KUKy CMONY Yepea cUTO ¢ paamepoM nop < 200
MVKPOH. PeKOMEHYeTCH NIepUOAMHECKM BINONHSTL
UNLTPALMIO CMOMbI M3 BaHHbI ANS NPEAOTBPALLEHHS
0TKa30B NpHHTEpa.
9. inst focTKeHus TpeByemoil KOHCUCTEHLMM

i CMOfb! M

eesal

no

[laHHoe u3aenue, U3roToBneHHoe 13 cMonsl KeySplint
Hard® nuHeitkn KeyPrint?, npegHasHayeHo ans
MHOrOpA30BOT0 UCMOMb30BAHNS! B POTOBOV NONOCTH
oM " no

3aKa3y. B npoMexyTKax Mexay UCTIoNb3oBaHIem
waienue HeoBXoaMMO ouMLLaTL. O4MCTKA M3aenkst
NIPOMIBONTCA NAUVMEHTOM C MIOMOLLBIO MbINa U
‘Tennoi BoA! Wk NioBoro NpeacTasneHHoro B
PO3HVYHOI PO/IaXe MOIOLLEro CPE/CTBa ANA YX0fa

06pas0BaHwsi Ny3bIpei TIATENsHO
4ac [0 NPUMEHEHNS.

10. Mepen nevaTbio cMONa JOMKHA HArpeTbes A0
‘TeMnepaTypbl OKpyXaioLLero Boayxa (20-25 °C
68-77 °F])

11. Bpemst NPOMBbIBKY 30MPONMIOBLIM CIMPTOM He

3 He norpyxats
roTOBOE U3aenve B XuakocTs Gonbiue, Yem Ha 3 yaca.

Bonpocs! ytunusauum: KeySplint Hard® na

piéces imprimées non

6. Lors du versement de la résine, faire attention &
ne pas créer d'éclaboussures.

7. Conserver le produit dans un endroit frais et sec
dont la température est comprise entre 15 et 30 °C
(59 et 86 °F) et & I'abri de la lumiére. Refermer la
bouteille lorsque le produit n'est pas utilisé.

8. Keystone déconseille de réutiliser la résine sans
la filtrer. Dans le cas peu probable d'un échec de
I'impression, filtrer la résine liquide & I'aide d'un
tamis dont la taille des pores est inférieure & 200
microns. Il est conseillé de filtrer la résine de \a cuve

résiduelle. S'il reste de la résine résiduelle, répéter les
étapes 1 & 3 si nécessaire.

4. Postpolymérisation

KeySplint Hard® requiert une postpolymérisation
pour atteindre des propriétés physiques et une
biocompatibilité optimales. Aprés le nettoyage, placer
les piéces dans une boite de postpolymérisation
validée, en s'assurant que les piéces sont placées

& plat pour éviter toute déformation. Le temps de
polymeérisation dépendra de la longueur d'onde et de
I'intensité de la lumiére utilisées. Une des méthodes
validées de postpolymérisation est :

Otoflash G171 : Régler la boite de postpolymérisation
pour qu'elle subisse 2 000 flashs par coté sans azote.

Consulter le site Web de Keystone pour voir

quels sont les parameétres validés de la boite de
postpolymérisation.

Laisser la pice refroidir complétement avant de la
sortir de la boite de polymérisation pour éviter les
défauts de surface ou la déformation.

Le dispositif médical fini produit en suivant ces
instructions de travail validées est s, biocompatible
et efficace pour I'utilisation prévue.

réguliérement pour éviter les échecs d

9. Afin d’obtenir une résine de bonne consistance
et d'éviter la formation de bulles, mélanger
une heure avant utilisation

nuHeitkn KeyPrint® He
ONACHOCTM B CBOEM (DUHATLHOM OTBEPXIEHHOM
COCTOSIHIM. YTUU3UPYIATE HEMCTIONb3OBAHHYIO M

[BOMKHO cocTasnATb Gonee 5 MUHYT BO

KIZKYK0 CMOfY COTNacHo
e 11 MECTHbIM HOPMAM.

Ha KOHeuHble ¢
cBoicTBa.

CoBMecTmoe 060pyaoBaHne
[Lna i
KOHEYHOro Maaenus komnanus Keystone Industries
COTPYAIHUNAET C NPOUIBOAUTENSIMI NPUHTEPOB NSt
110A60pa NPOBEPEHHbIX NapamMeTpOB NPUHTEPE U
otBepxaeHus. Ha Be6-caiite Keystone Industries
CIMCOK BCEX "
8 paGoTe NPoBEpOK NapameTpos.

10. Laisser la résine atteindre la température
ambiante (20 & 25 °C/68 & 77 °F) avant
I'impression.

11. Limiter & cing minutes la durée de nettoyage
totale avec de I'alcool isopropylique afin d'éviter tout
effet néfaste sur les propriétés physiques finales.

Equipement compatible: Afin de s'assurer de
Ia biocompatibilité du dispositif final, Keystone
Industries collabore avec les fabricants
d'imprimantes pour fournir des paramétres
d'impression et de postpolymérisation validés.

relatives a | clinique :
Lappareil fabriqué avec KeyPrint® KeySplint Hard®
est un appareil buccal personnel, adapté et a usage
multiple; 'appareil doit étre nettoyé entre chaque
utilisation. Le patient peut nettoyer I'appareil avec du
savon et de |'eau tiéde, ou tout agent nettoyant en
vente libre indiqué pour les appareils buccaux. Ne pas
laisser I'appareil fini tremper plus de trois heures.

relatives & I'élimi
KeyPrint® KeySplint Hard® n'est pas un danger pour
I'environnement dans son état final, entierement
polymérisé. Eliminer les resmes liquides non utilisées
etnon aux ré
en vigueur.

KeySplint Hard”

Indikationen: KeyPrint® KeySplint Hard® ist ein
biokompatibles Photopolymerharz zur Herstellung
von kieferorthopédischen und zahnérztlichen

3D-DRUCKHARZE | NUR FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH

stellen. Eine Liste abgeschlossener und derzeit in
Bearbeitung befindlicher Validierungen kann auf der
Webseite von Keystone Industries abgerufen werden.

Vorrichtungen wie i 1, Mundschiitzer,
Nachtschienen, Schnarchvorrichtungen, Splints,
allgemeine Schienen und Dehnplatten / Retainer.
Produktbeschreibung: KeyPrint® KeySplint Hard®
ist ein flissiges Photopolymerharz, das fiir d\e
Herstellung von Additiven via VAT-P i

von

1. Das fliissige Material in den Behélter des Druckers
einfiillen. Die Gebrauchsanweisung des Druckers
befolgen.

2. Das jeweilige Teil in Ubereinstimmung mit der

in DLP-Druckern mittels Wellenlangen zwischen
385 und 405 nm entwickelt wurde. KeySp\mt
Hard® zeichnet sich durch seine Bi

g des Druckers drucken.
Keystone Industries empfiehlt ein Ablegen der
Druckdate\en auf der Fertigungsplatte mit einem

und Harte aus und wurde fiir den 3D-Druck
von kieferorthopédischen und zahnérztlichen
Vorrichtungen entwickelt.

Der Nutzer sollte alle zutreffenden
Produktkennzeichnungen iiberpriifen, einschlieBlich
der Gebrauchsanweisung, Nutzerhandbiicher und
hiermit in Zusammenhang stehender Etiketten von
allen Bauteilen, die in Verbindung mit KeySplint Hard®
verwendet werden. Um eine sichere und effektiv
gedruckte Vorrichtung zu gewdhrleisten, ist eine strikte
Einhaltung aller Produktanforderungen unerlsslich.
Enthalt Acr
und -oligomere, die, obwohl in seltenen Féllen, bei
gegentiber acrylhaltigen Produkten empfindlichen
Personen allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.

ACHTUNG: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses

Al der Ol der Vorrichtung
von 35-50° zur Fertigungsplatte.
3. Gedruckte Teil(e) von der Fertigungsplatte nehmen.

Hinweise zur Reinigung/Nachhértung von
Druckteil(en)

1. Stufe 1 der Reinigung

Druckteil(e) in einem Isopropanol-(IPA-)Bad mit mind.
97 % Reinheit platzieren. Dieses Bad wird als die
erste Wasche aller aus dem Drucker kommenden
Teile verwendet. Uberschiissiges Fliissigkunstharz
vom Druckteil/von den Druckteilen entfernen. Dazu
mit den Fingern Gber die Oberfldche des Teils fahren,
das sich im IPA-Bad befindet.

2. Stufe 2 der Reinigung

Das/die Teil(e) in ein IPA-Bad der Stufe 2 einlegen.
Um eine optimale Enddruckqualitét zu erreichen,
frisches IPA mit geringerer Konzentration an

Gerét auf den Verkauf durch oder auf g
eines Zahnarztes.

und
1. Vor der Verwendung das Sicherheitsdatenblatt
aufmerksam durchlesen.

2. Um ein sicheres und wirkungsvolles Gerét
herzustellen, empfiehlit Keystone Industries die
Nutzung des entsprechenden Zubehdrs fir KeySplint
Hard®, einschlieBlich des Kunstharzbehéilters, der
Fertigungsplatte und der Waschstation. Um eine
umfassende Biokompatibilitat zu gewdhrleisten, darf
das genutzte Zubehdr nicht mit anderen Kunstharzen
in Beriihrung kommen

3. Die Druckerfertigungsplatte und den Harzbehalter
reinigen, bevor eine andere Charge KeySplint Hard®
benutzt wird. KEINE verschiedenen Chargen des
gleichen Produkts vermischen.

4. Keine Gerdte oder Bauteile nutzen, die nicht von
Keystone Industries validiert wurden.

5. Beim Umgang mit KeyPrint®-Kunstharzen und
nicht ausgeharteten gedruckten Teilen die richtige
personliche Schutzausriistung tragen, wie auf dem
Sicherheitsdatenblatt angegeben.

6. Beim GieBen des Kunstharzes darauf achten, dass
es nicht spritzt.

7. An einem kiihlen, trockenen Ort bei 15-30 °C

. Die Verwendung eines
oder eines in IPA

KeySplint Hard"

Indicazioni per I'uso: KeyPrint® KeySplint

Hard® & una resina fotopolimerica biocompatibile
indicata per la realizzazione di apparecchi dentali

e ortodontici come, ad esempio, placche occlusali,
paradenti, bite notturni, apparecchi antirussamento,
splintaggi, riposizionatori e apparecchi di
contenzione.

Descrizione del prodotto: KeyPrint® KeySplint
Hard® & una resina fotopolimerica liquida progettata
per la manifattura additiva in stampanti DLP

per polimerizzazione in vaschetta che utilizzano
lunghezze d'onda comprese tra 385 e 405 nm.
Grazie alla sua durezza e resistenza alla flessione,
KeySplint Hard® & un materiale progettato per la
stampa 3D di apparecchi dentali e ortodontici.

Per ciascun componente impiegato insieme

a KeySplint Hard®, I'utilizzatore dovra leggere
attentamente tutta la documentazione di prodotto
appropriata, tra cui le istruzioni per I'uso, i manuali
d’uso e i documenti di accompagnamento.

Per garantire la sicurezza e I'efficacia

dell'apparecchio stampato, & attenersi

RESINE PER STAMPA 3D | SOLO PER USO PROFESSIONALE @

impostazioni convalidate per le stampanti e la post-
polimerizzazione. Per un elenco di tutte le convalide
di processo sia ultimate sia in corso, visitare il sito
web di Keystone Industries.

Lavorazione delle parti stampate

1. Versare il materiale liquido nel serbatoio della
stampante. Seguire le istruzioni per I'uso della
stampante.

2. Stampare la parte attenendosi alle istruzioni

per I'uso della stampante. Keystone Industries
raccomanda di sistemare le schede di stampa sulla
piastra di costruzione, in modo tale che la superficie
occlusale del dispositivo risulti inclinata rispetto alla
piastra con un'angolazione di 35-50°.

3. Rimuovere le parti stampate dalla piastra di
costruzione.

Istruzioni per la pulizia e la post-
polimerizzazione delle parti stampate
1. Stadio 1 della pulizia

CoHocare le parti stampate in un bagno di

cr 1te a tutta la

Controindicazioni: Contiene monomeri e oligomeri
acrilati che, sebbene in rare occasioni, possono
provocare una reazione allergica nei soggetti
sensibili ai prodotti contenenti acrilati.

ATTENZIONE: In conformita alla legge federale degli
Stati Uniti, questo dispositivo deve essere venduto

weichen

kann helfen, tiberschiissige:
Kunstharz zu entfernen

3. Trocknung von Teilen

Zum Trocknen des Teils/der Teile Druckluft
verwenden und dabei auf gldnzende Punkte

des Flissigkunstharzes achten. Wenn Restharz
zuriickbleibt, die Schritte 1 bis 3 ggf. wiederholen.

4. Nachhartung

KeySplint Hard® muss nachgehértet werden,

um optimale physische Eigenschaften und die
Biokompatibilitat zu gewdhrleisten. Nach der
Reinigung das Teil/die Teile in einem validierten
Nachhértungsbehélter platzieren. Sicherstellen, dass
das Teil flach positioniert wurde, um eine Verformung
zu vermeiden. Die fiir die Nachhartung erforderliche
Zeit variiert je nach Wellenlénge und Intensitat

des genutzten Lichts. Eine validierte Methode zur
Nachhértung ist:

Otoflash G171: Nachhartungsbehlter auf 2000
Blitze pro Seite, ohne Nitrogen einstellen

Weitere validierte Einstellungen fiir den
Nachhértungsbehalter sind auf der
Keystone-Website abrufbar.

Das Teil vor der Entnahme aus dem
Aushértungsbehalter vollstandig abkihlen lassen, um

(59-86 °F) und vor Licht geschitzt
Wird die Flasche nicht verwendet, sicher
verschlieBen.

ol oder Verformungen zu vermeiden.

Werden alle diese Anweisungen und validierten
Ame\tsschrme eingehalten, ist das fertige

! und fiir den

8. Keystone empfiehit, von der von sicher, bit
Kunstharz ohne Filterung abzusehen. In dem beabsichtigten Gebrauch nutzbar.
ur inlichen Fall eines D das fiir den

Flussigkunstharz durch ein Maschensieb mit einer
Maschenweite von < 200 Mikronen filtern. Es wird
empfohlen, den Kunstharzbehalter regelmaBig zu
filtern, um Druckfehler zu vermeiden.

9. Um eine optimale Kunstharzkonsistenz zu
erzielen und Blaschenbildung zu vermeiden, das
Kunstharz eine Stunde vor der Nutzung griindlich
durchmischen.

10. Sicherstellen, dass sich das Kunstharz vor dem
Druck der Umgebungstemperatur anpassen kann
(20-25 °C/68-77 °F).

11. Die Waschzeit mit Isopropanol (IPA) auf
hachstens 5 Minuten begrenzen, um schadliche
Effekte auf dem finalen Produkt zu verhindern.

Kompatible Gerate
Um die Biokompatibilitét des finalen Produkts
sicherzustellen, arbeitet Keystone Industries mit

Druckerherstellern zusammen, um validierte Drucker-

und Nachhértungseinstellungen zur Verfiigung zu

Die mit KeyPrint® KeySplint Hard® hergestellte
Mundvorrichtung ist fir die multifunktionelle
Nutzung bei einem bestimmten Patienten
vorgesehen und sollte zwischen den Verwendungen
gereinigt werden. Der Patient kann die Vorrichtung
mit Seife und warmem Wasser oder frei
erhaltlichen Reinigungsmitteln reinigen, die fiir
Mundvorrichtungen geeignet sind. Die fertige
Vorrichtung nicht langer als 3 Stunden

einweichen lassen.

Entsorgungshinweise: KeyPrint® KeySplint Hard®
istim endgiiltigen, vollsténdig ausgehérteten
Zustand nicht umweltgefahrdend. Unbenutzte und
nicht recycelbare Fliissigharzmaterialien gemas
den geltenden Vorschriften von Bund, Landern und
Gemeinden entsorgen.

da ici o su
prescrizione dei medesimi.

Avvertenze e precauzioni

1. Prima dell'uso consultare la scheda dati di
sicurezza (SDS) del prodotto.

2. Per garantire la sicurezza e I'efficacia del
dispositivo finale, Keystone Industries raccomanda
I'utilizzo di accessori specifici per KeySplint Hard®,
tra cui la vaschetta per la resina, la piattaforma di
costruzione e la stazione di lavaggio. Per garantire
una completa biocompatibilita, gli accessori specifici
non devono essere utilizzati con altre resine.

3. Prima di utilizzare un lotto diverso di KeySplint
Hard®, pulire la piastra di costruzione e la vaschetta
per la resina della stampante. NON utilizzare
insieme lotti diversi dello stesso prodotto,

4. Non utilizzare dispositivi o componenti che
non siano stati convalidati in collaborazione con
Keystone Industries.

5. Come indicato nella scheda dati di sicurezza
(SDS), indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale durante I'uso delle resine KeyPrint® e
delle parti stampate non polimerizzate.

6. Mentre si versa la resina, prestare attenzione
onde evitare schizzi.

7. Conservare in un luogo fresco e asciutto, con
temperatura compresa tra 15 e 30 °C (59 e 86 °F)
¢ lontano dalla luce. Chiudere il flacone quando non
viene utilizzato.

8. Keystone raccomanda di recuperare il materiale
in resina solo dopo aver effettuato il filtraggio. Nella
remota probabilita di un guasto della stampante,
filtrare la resina liquida con una rete a maglie la cui
dimensione dei pori sia inferiore a 200 micron. E
buona prassi filtrare periodicamente la vaschetta
per la resina per prevenire guasti alla stampante.

9. Per ottenere un'adeguata consistenza della resina
e prevenire la formazione di bolle d'aria, mescolare
accuratamente 1 ora prima dell'uso.

10. Prima di procedere alla stampa, attendere che
la resina raggiunga la temperatura ambiente (20
25 °C/68-77 °F)

11. Per prevenire effetti indesiderati sulle proprieta
fisiche finali, limitare il tempo di lavaggio totale con
isopropanolo (IPA) a non pitl di 5 minuti.

Apparecchiature compatibili

Per garantire la biocompatibilita del dispositivo
finale, Keystone Industries collabora con i
produttori di stampanti allo scopo di fornire

(IPA) con purezza pari almeno al

97%. Utilizzare questo bagno come primo lavaggio
delle parti provenienti dalla stampante. Rimuovere
la resina liquida in eccesso dalle parti stampate
Sfregare le dita sulla superficie, agitando o facendo
vibrare la parte immersa nel bagno IPA.

2. Stadio 2 della pulizia

Trasferire le parti in un bagno IPA Stadio 2. Per
ottenere una stampa finale di ottima qualita, utilizzare
IPA appena preparato che presenti una minore
concentrazione di contaminanti. Per rimuovere la
resina in eccesso si puo usare una spazzola a setole
morbide o un bastoncino di cotone imbevuto di IPA.

3. Asciugatura delle parti

Utilizzare aria compressa per asciugare le parti,
prestando attenzione a eliminare i residui lucidi di
resina liquida. Se si osservano ancora residui di
resina, ripetere all'occorrenza i passaggi da 1 3.

4. Post-polimerizzazione

KeySplint Hard® necessita di post-polimerizzazione
per raggiungere proprieta fisiche e biocompatibilita
ottimali. Dopo la pulizia, collocare le parti in una
cassetta di post-polimerizzazione convalidata,
assicurandosi che si trovino in posizione piana

per evitarne la deformazione. La durata della
polimerizzazione dipende dalla lunghezza d'onda e
dall'intensita della luce utilizzata. Un metodo di post-
polimerizzazione convalidato & il seguente:

Otoflash G171: Impostare la cassetta di post-
polimerizzazione su 2.000 lampi di luce per lato
senza azoto.

Per informazioni sulle impostazioni convalidate per
le cassette di post-polimerizzazione visitare il sito
web di Keystone.

Per evitare deformazione o difetti della superficie,
far raffreddare completamente la parte prima di
rimuoverla dalla cassetta di polimerizzazione.

Il dispositivo medico finito, realizzato attenendosi a
queste istruzioni/procedure convalidate, & sicuro,
biocompatibile ed efficace per I'uso previsto.

Istruzioni per I'uso clinico: L'apparecchio realizzato
con KeyPrint® KeySplint Hard® & un apparecchio
orale multiuso e su misura per il singolo paziente,
che deve essere pulito tra un utilizzo e I'altro. Il
paziente puo pulire I'apparecchio con acqua tiepida
€ sapone 0 con un qualsiasi prodotto da banco per la
pulizia indicato per i dispositivi orali. Non lasciare in
ammollo I'apparecchio finito per piu di 3 ore.

Considerazioni sullo smaltimento: KeyPrint®
KeySplint Hard® non & un materiale pericoloso
per ambiente nel suo stato finale completamente
polimerizzato. | materiali costituiti da resina liquida
inutilizzati e non riciclabili devono essere smaliti
conformemente ai regolamenti locali, regionali

e nazionali.

KeySplint Hard"

Instructies voor gebruik: KeyPrint® KeySplint
Hard® is een biocompatibele fotopolymeerhars
die is bestemd voor de vervaardiging van
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Industries voor een lijst van voltooide en lopende
validaties.

or en
z0als bijtvlakken, gebitsbeschermers,
nachtbeschermers, snurkapparatuur, spalken,
herpositioneringsmiddelen en beugels

Productbeschrijving: KeyPrint® KeySplint Hard®
is een vioeibare fotopolymeerhars die ontworpen

is voor additieve vervaardiging met DLP printers
met behulp van VAT-polymerisatie die gebruik
maken van golflengtes tussen 385 nm en 405 nm.
Kenmerkend voor KeySplint Hard® is de buigsterkte
en hardheid. Het is een materiaal dat is ontworpen
voor het 3D-printen van orthodontische en
tandheelkundige hulpmiddelen.

De gebruiker dient alle toepasselijke
productetiketten te lezen, inclusief de instructies
voor gebruik, de gebruikershandleidingen en de
bijbehorende etikettering voor alle componenten die
in combinatie met KeySplint Hard® worden gebruikt.
Strikte naleving van alle etiketteringsvoorschriften
is van cruciaal belang om een veilig en effectief
geprint hulpmiddel te kunnen garanderen.

Contra-indicaties: Bevat acr en
oligomeren die, hoewel zeldzaam, een allergische
reactie kunnen veroorzaken bij personen die
gevoelig zijn voor acrylaathoudende producten.

VOORZICHTIG: Volgens de federale wetgeving mag
dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of in
opdracht van een tandarts.

en
1. Lees het veiligheidsinformatieblad (SDS) van het
product voor gebruik.

2..0m een veilig en effectief eindproduct te
garanderen, raadt Keystone Industries aan om
speciale accessoires voor KeySplint Hard® te
gebruiken, waaronder een harscontainer, een
opbouwplatform en een wasstation. Voor volledige
biocompatibiliteit mogen de speciale accessoires
niet met andere harsen worden gemengd.

3. Reinig het printerbed en de harscontainer
voordat u een andere batch van KeySplint Hard®
gebruikt. Meng GEEN verschillende partijen van
hetzelfde product,

4. Gebruik geen apparaten of componenten die niet
zijn gevalideerd in samenwerking met Keystone
Industries.

5. Draag overeenkomstig het

(VIB) de juiste
beschermingsmiddelen bij het hanteren van
KeyPrint®-harsen en niet-uitgeharde geprinte
onderdelen.

6. Voorkom spetters bij het gieten van de hars.

7. Bewaar op een koele, droge plaats bij 15-30
°C (59-86 °F) en uit de buurt van licht. Beng de
dop weer aan op de fles wanneer deze niet wordt
gebruikt.

8. Keystone raadt aan om het harsmateriaal

niet terug te winnen zonder te filteren. In het
onwaarschijnlijke geval van een printfout, filtert u de
vioeibare hars door een zeef met een poriegrootte
< 200 micron. Het is een goede gewoonte om de
harscontainer periodiek te filteren om drukfouten

te voorkomen.

9. 0m een goede consistentie van de hars te
bereiken en luchtbellen te voorkomen, dient u 1 uur
voor gebruik grondig te mengen

10. Laat de hars op kamertemperatuur komen (20-
25 °C/68-77 °F) voordat u gaat printen.

11. Beperk de totale wastijd met isopropanol (IPA)

ing van geprinte
1. Giet het vioeibare materiaal in het reservoir van
de printer. Volg de instructies voor gebruik van
de printer.

2. Print het onderdeel volgens de instructies voor
gebruik van uw printer. Keystone Industries raadt
aan om de printbestanden zodanig op het bed aan
te brengen dat het occlusale opperviak van de
hulpmiddelen zich in een hoek van 35-50° tot het
bed bevinden.

3. Verwijder geprinte onderdelen van het bed.

voor reiniging/ i ing van
geprinte onderdelen
1. Stap 1 Reiniging
Plaats de geprinte onderdelen in een isopropanol
(IPA) bad met ten minste 97% zuiverheid. Gebruik dit
bad voor de eerste wasbeurt van elk onderdeel dat
uit de printer komt. Verwijder overtollige vioeibare
hars van de geprinte onderdelen. Laat uw vingers
over het opperviak glijden met een veeg- of trillende
beweging terwijl het onderdeel ondergedompeld is
in het IPA-bad.

2. Stap 2 Reiniging

Breng de onderdelen over in een stap 2 IPA-bad. Om
een optimale uiteindelijke printkwaliteit te bereiken,
moet u verse IPA met een lagere concentratie aan
verontreinigingen gebruiken. Een zachte borstel of
een wattenstaafje ondergedompeld in IPA kan helpen
om overtollige hars te verwijderen.

3. Drogen van onderdelen

Gebruik perslucht om de onderdelen te drogen; let
daarbij op glanzende plekken met achtergebleven
vioeibare hars. Als er nog harsresten aanwezig zijn,
herhaalt u stap 1-3 indien nodig.

4. Na-uitharding

KeySplint Hard® vereist na-uitharding om de
optimale fysieke eigenschappen en biocompatibiliteit
te bereiken. Plaats de onderdelen na het reinigen

in een gevalideerde na-uithardingskast en zorg

dat de onderdelen plat ||ggen om kromtrekken te

jk van de
golflengte en de intensiteit van het gebruikte licht.
Een gevalideerde methode van na-uitharding is:

Otoflash G171: Stel de na-uithardingskast in op
2000 flitsen per kant zonder stikstof

Kijk op de website van Keystone voor gevalideerde
instellingen van de na-uithardingskast.

Laat de onderde\en volledig afkoelen voordat u deze
uit de uif haalt om opper !
of kromtrekken te voorkomen.

Het voltooide medische hulpmiddel dat ontstaat

na het volgen van deze aanwijzingen/gevalideerde
workflows is veilig, biocompatibel en effectief voor
het beoogde gebruik.

Klinische gebruiksinstructies: Het hulpmiddel dat
met KeyPrint® KeySplint Hard® is vervaardigd, is een
voor één patiént, op maat gemaakt oraal hulpmiddel
dat tussen het gebruik door moet worden gereinigd
De patiént kan het hulpmiddel reinigen met zeep

en warm water, of met voor orale hulpmldde\en
bestemde, vrij verkrijgbare reinigil

Laat het voltooide hulpmiddel niet langer dan 3

uur weken

Overwegingen bij afvoer: KeyPrint® KeySplint
Hard® is geen gevaar voor het milieu in zijn
unemdeh ke, vcHed\g uitgeharde staat. Voer

tot niet meer dan 5 minuten om nadelige effecten
op de uiteindelijke fysische eigenschappen te
voorkomen.

Compatibele apparatuur

0Om de biocompatibiliteit van het uiteindelijke
product te garanderen, werkt Keystone Industries
samen met printerfabrikanten om gevalideerde
printer- en na-uithardingsinstellingen te kunnen
verstrekken. Bezoek de website van Keystone

en Vioeibare
harsmaterialen af in overeenstemming met de
federale, nationale en lokale regelgeving.



