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Indicacdes de uso: A resina KeyPrint® KeySplint
Soft™ ¢ indicada para a fabricacdo de dispositivos
ortodénticos dentais, como placas de mordida,
protetores bucais, placas dentais noturnas,
dispositivos contra ronco, spins dentérios e
reposicionadores.

Descricdo do produto: A KeyPrint® KeySplint
Soft™ & uma resina de cura leve para impresséo
em 3D de dispositivos dentarios biocompativeis e
flexiveis para uso em impressoras 3D DLP utilizando
comprimentos de onda entre 385 nm a 405 nm.

Contraindicagdes: Contém monomeros e

oligomeros de metacrilato que, embora raros,
podem causar reagdes alérgicas em pessoas
sensiveis a produtos que contenham acriico.

Adverténcias e precaugdes:

1. 0 desvio do processo de fabricagao descrito
pode comprometer a biocompatibilidade, a
seguranca do usudrio e levar a propriedades
indesejadas do material do produto impresso
acabado.

2. Siga todas as configuracdes validadas e
recomendadas para sua impressora e caixa pos-
cura localizadas no site da Keystone para alcangar
resultados biocompativeis e eficazes de impresséo.
3. Examine a Ficha de Dados de Seguranca (FDS)
do produto antes do uso.

Nota: Néo deixe as pegas em repouso no dlcool
isopropilico por mais de 5 minutos, pois suas
propriedades podem comegar a se deteriorar. A
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Indicaciones de uso: KeyPrint® KeySplint Soft™
estd indicada para la fabricacion de aparatos de
ortodoncia y dentales como planos de mordida,

Keystone 0 uso de alcool

bucales, nocturnos,

ou etanol para limpeza, porque pode diminuir ou
degradar a qualidade das pecas acabadas.

Instrugdes para o tratamento de

poé de pegas i

1. Remova a peca da impressora e da plataforma
de construgdo. Se aplicavel, remova as estruturas de
suporte da pega.

2. Cologue em banho de dlcool isopropilico (IPA)
estagio 1. Este banho ¢ usado para a primeira
lavagem de qualquer peca que saia da impressora.
3. Remova o excesso de resina liquida da pega
impressa. Isto pode ser feito passando os dedos
sobre a superficie, vibrando com a peca mergulhada
no banho de IPA.

4. Transfira as pegas para um banho IPA estagio
2. Para obter a qualidade final de impresséo

ideal, use IPA fresco com baixa concentragéo de
contaminantes. Uma escova de cerdas macias, uma
escova de dentes ou um cotonete embebido em IPA
pode ajudar a remover o excesso de resina.

5. Use ar comprimido para secar a pega,
procurando resina liquida residual, que estard
visivel porque permanece brilhante. Se houver
resina residual, repita os passos 4 5, conforme

4. De acordo com a FDS, use
de protecao individual apropriados ao manusear
resinas KeyPrint® e pegas impressas nao curadas.
5. Evite o contato com a pele e com os olhos

a0 manusear a resina e as partes impressas nao
curadas. Em caso de contato acidental, siga as
“Medidas de primeiros socorros” indicadas na
se¢do 4 da FDS e procure atendimento médico se
necessério.

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

7. Armazene em local fresco  seco, a 15a 30 °C
(59 a 86 °F) e afastado de iluminaao

CUIDADO: A legislacdo federal limita a venda deste
dispositivo por ou a pedido de dentistas.

Instrugdes de uso:

1. Certifique-se de que a resina esteja a
temperatura ambiente (20 a 25 °C/68 a 77 °F)
antes de imprimir.

Nota: Ao manusear a resina KeyPrint® KeySplint
Soft™, recomendamos o uso de equipamento de
protecdo pessoal (isto &, 6culos de seguranca, avental
de laboratdrio, sapatos fechados, luvas, etc.).

2. Para obter a consisténcia da resina e evitar
bolhas, agite o frasco uma hora antes do uso. Se
houver bolhas, remova-as com um instrumento e/ou
uma espatula limpa.

3. Use apenas as configuragdes predeterminadas
da KeyPrint® KeySplint Soft™ para sua impressora
3D DLP e a caixa pds-cura fornecidas no site

da Keystone. A resina KeySplint Soft™ deve ser
usada com fonte de luz UV de 385 nm a 405 nm.
Impressoras que utilizam fontes de luz alternativas
requerem validacao por parte da equipe técnica da
Keystone para obter as configuracdes ideais.

4. Pegas impressas e revestidas com resina
devem ser limpas de qualquer resina liquida
residual com dlcool isopropilico (IPA) (pelo menos

a 97%) dentro de aproximadamente 8 horas da
conclusdo da impressao.

6. Cologue a peca na caixa de cura de pds-
processamento validada. Certifique-se de colocar a
parte plana para evitar distorcoes.

Nota: As resinas sao compativeis com caixas de cura
com comprimentos de onda ultravioleta de 250 nm
2390 nm. Consulte o site da Keystone para obter
uma lista de unidades validada de caixas ps-cura e
as configuragoes.

7. Deixe a peca esfriar completamente antes de
remové-la da caixa de cura para impedir defeitos ou
distor¢des na superficie. Neste estagio, o dispositivo
médico esta curado e seguro em relacao aos
mondmeros residuais e pode ser manipulado

sem luvas.

8. Execute o processamento final (isto €,

0 polimento)

9. Antes de entregar ao paciente, limpe o
dispositivo oral dental com dgua e sabdo para
garantir que ele fique livre de qualquer detrito
oriundo do processo de polimento.

10. A peca estd pronta para uso. O dispositivo
médico acabado resultante destas instruces de uso
€& seguro, biocompativel e eficaz,

Instrugdes de limpeza para o paciente:

Este dispositivo médico & um aparelho oral que deve
ser usado em um Unico paciente, é personalizado,
multiuso e deve ser limpo a cada uso. O paciente
deve limpar o aparelho com dgua morna e sabao ou
qualquer agente de limpeza neutro de venda livre
indicado para dispositivos orais.

Consideracdes sobre descarte:

Aresina KeyPrint® KeySplint Soft™ néo é
considerada um risco ambiental em seu estado
final completamente curado. Descarte os materiais
de resina liquida ndo utilizados e ndo reciclaveis
de acordo com as regulamentacdes federais,
estaduais e locais.

aparatos antironquidos, férulas y reposicionadores.

Descripcion del producto: KeyPrint® KeySplint
Soft™ es una resina de fotocurado para la
impresion en 3D de dispositivos dentales
biocompatibles flexibles para usarse con impresoras
3D de procesamiento digital de luz (DLP) que
funcionan con longitudes de onda de entre 385
y405nm.

Contiene
mondmeros y oligémeros que pueden provocar
una reaccion alérgica en personas sensibles a los
productos que contienen acrilico, aunque estas
reacciones son poco frecuentes.

Advertencias y precauciones:

1. Una desviacion del proceso de fabricacion
descrito puede comprometer la biocompatibilidad,
la seguridad del usuario y resultar en propiedades
no deseadas del material del producto impreso
terminado.

2. Siga todas las configuraciones validadas
recomendadas para su impresora y caja de
poscurado que se encuentran en el sitio web de
Keystone para lograr resultados de impresion
biocompatibles y efectivos.

3. Lealaficha de datos de sequridad (FDS) antes
de usar el producto.

4. De conformidad con la FDS, se debe utilizar
equipo de proteccion individual adecuado durante
el manejo de las resinas KeyPrint® y las piezas
impresas no curadas.

5. Evite el contacto con la piel y los ojos durante
el manejo de esta resina y las piezas impresas

no curadas. En caso de que ocurra un contacto
accidental, siga las “Medidas de primeros auxilios”
que se enumeran en la Seccion 4 de la FDS y si es
necesario, busque atencion médica.

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

7. Amacénela en un lugar fresco y seco de 15 a
30 °C (59 a 86 °F) y alejada de la luz.

ATENCION: La ley federal limita la venta de este
dispositivo tnicamente por 0 a través de un
profesional odontologico.

Instrucciones de uso:

1. Asegurese de que la resina esté templada a
temperatura ambiente (20 a 25 °C [68 a 77 °F])
antes de realizar la impresion.

Nota: Durante el manejo de KeyPrint® KeySplint
Soft™, recomendamos usar equipo de proteccion
individual (por ejemplo: gafas de seguridad, bata de
laboratorio, zapatos cerrados, guantes, etc.).

2. Para lograr un resultado uniforme y evitar que
se formen burbujas en la resina, agite el frasco una
hora antes de usarlo. En caso de que haya burbujas,
retirelas con una espétula o un instrumento limpo.
3. Use solamente configuraciones
predeterminadas especificas para los productos
KeyPrint® KeySplint Soft™ en su impresora 3D

de procesamiento digital de luz (DLP) y caja de
poscurado, indicadas en el sitio web de Keystone.
KeySplint Soft™ debe usarse con una fuente de Iuz
ultravioleta de entre 385 y 405 nm. Las impresoras
que usen fuentes de luz alternativas requieren
validacion por el equipo técnico de Keystone para
determinar cudl es la configuracion 6ptima.
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4. Al concluir la impresion, las piezas
con resina deben limpiarse con alcohol isopropilico
(por lo menos al 97%) dentro de las siguientes 8
horas para retirar todo residuo de resina liquida.
Nota: No deje las piezas en alcohol isopropilico
por més de cinco minutos porque sus propiedades
pueden comenzar a deteriorarse. Keystone no

el uso de alcohol izado 0

for Use: KeyPrint® KeySplint Soft™
is indicated for the fabrication of orthodontic and
dental appliances such as bite planes, mouthguards,
nightguards, snoring appliances, splints and
repositioners.

Product Description: KeyPrint® KeySplint Soft™
is a light-curing resin for the 3D printing of flexible

etanol para la limpieza porque puede disminuir o
deteriorar la calidad de las piezas terminadas.

Instrucciones para el tratamiento posterior al

dental devices for use in DLP 3D
printers utilizing wavelengths between 385nm
—405nm.

procesamiento de la(s) pieza(s) i
1. Retire la pieza de la impresora y de la plataforma
de construccion. Retire las estructuras de apoyo de
la pieza, si corresponde.

2. Prepare la pieza para la primera etapa del bafio
con alcohol isopropilico (AIP). Este bafio se usa para
hacer el primer lavado de cualquier pieza al salir de
la impresora.

3. Retire el exceso de resina liquida de la pieza
impresa. Esto puede hacerse pasando los dedos
sobre la superficie, sacudiéndola o haciéndola vibrar
mientras esta sumergida en un bafio con AIP.

4. Transfiera la(s) pieza(s) a una segunda etapa

del bafio con AIP. Para lograr una calidad optima

de la impresion final, utilice AIP nuevo con una
concentracion mas baja de contaminantes. Para
retirar el exceso de resina se puede usar un cepillo
de limpieza o de dientes suave o un hisopo de
algodén humedecido con AIP.

5. Utilice aire comprimido para secar la pieza,
buscando residuos de resina liquida, los cuales
podran apreciarse porque seguirdn estando
brillantes. Si siguen habiendo residuos de resina,
repita los pasos 4 y 5, segn sea necesario.

6. Cologue la pieza dentro de la caja de curado
posterior al procesamiento. Asegurese de colocar la
pieza de forma horizontal para evitar que se deforme.
Nota: Las resinas son compatibles con cajas de
curado con longitudes de onda UV de entre 250
Y390 nm. Visite el sitio web de Keystone para

ver la lista de unidades de cajas de poscurado y
configuraciones validadas.

7. Antes de retirar la pieza de la caja de curado
permita que se enfrie completamente, para evitar
que aparezcan defectos en la superficie 0 que ésta
se deforme. En este momento el dispositivo médico
estd curado y es seguro en cuanto a monomeros
residuales y se puede manejar sin guantes.

8. Realice el tratamiento final (por ejemplo, pulir la
pieza).

9. Antes de entregarlo al paciente, limpie el aparato
bucal dental con agua y jabon para asegurarse de
que el dispositivo esté libre de cualquier desecho del
proceso de pulido.

10. La pieza esta lista para usarse. El dispositivo
médico terminado que resulta de estas instrucciones
para el uso es seguro, biocompatible y efectivo.

Instrucciones de limpieza para el paciente:

Este dispositivo médico es un aparato bucal para

un solo paciente, personalizado, para usos mulltiples
que se debe limpiar entre cada uso. El paciente debe
limpiar el aparato con jabon y agua tibia o cualquier
agente suave de limpieza disponible comercialmente
para los dispositivos bucales.

Consideraciones para el desecho:

KeyPrint® KeySplint Soft™ no esta considerada
como 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 federales,
estatales y locales.

C indicati Contains methacrylate
monomers and oligomers which, although rare, may
cause an allergic reaction in individuals sensitive to
acrylic containing products.

Warnings & Precautions:

1. Deviation from the described manufacturing
process may compromise biocompatibility, user
safety, and lead to unwanted material properties of
the finished printed product.

2. Follow all recommended validated settings

for your printer and post curebox located on the
Keystone website to achieve biocompatible and
effective print results.

3. Review the product Safety Data Sheet (SDS)
prior to use.

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

5. Avoid contact with skin and eyes when handling
this resin and uncured printed parts. In case of
accidental contact, follow the “First-aid measures”
listed in Section 4 of the SDS and seek medical
attention if necessary.

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.

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

Directions for Use:

1. Ensure that resin is tempered to ambient
temperature (20-25°C/68-77°F) prior to printing.
Note: While handling KeyPrint® KeySplint Soft™,
we recommend wearing personal protective
equipment (i.e. safety glasses, lab coat, closed-toe
shoes, gloves, efc).

2.In order to achieve consistency of the resin and to
prevent bubbles, agitate the bottle 1 hour

prior to use. If bubbles are present, remove with a
clean instrument/spatula.

3. Only use KeyPrint® KeySplint Soft™
predetermined settings for your DLP 3D printer
and post curebox provided on Keystone's website.
KeySplint Soft™ should be used with a 385nm -
405nm UV light source. Printers using alternative
light sources require validation by Keystone's
technical team for optimal settings.

4. Resin coated printed parts should be cleaned of
any residual liquid resin with Isopropyl Alcohol (IPA)
(at least 97%) within approximately 8 hours from
the completion of the print.

Note: Do not allow the parts to sit in IPA for longer
than 5 minutes, as the properties may begin to
deteriorate. Keystone discourages the use of
denatured alcohol or ethanol for cleaning as it may
diminish or degrade the quality of the finished parts.
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irections for Post-F
Printed Part(s):
1. Remove part from printer and build platform. If
applicable, remove support structures from the part.
2. Place in Stage 1 Isopropanol (IPA) bath. This
bath is used for the first wash of any part coming
from the printer.
3. Remove excess liquid resin from the printed part.
This can be done by running fingers over the surface,
swishing or vibrating with the part submerged in
the IPA bath.
4. Transfer the part(s) into a Stage 2 IPA bath. In
order to achieve optimal final print quality, use fresh
IPA with lower concentration of contaminants. Using
a soft scrub brush, tooth brush or cotton swab
dipped in IPA, can help remove excess resin.
5. Use compressed air to dry part, looking for
residual liquid resin, which will be visible as it
remains glossy. If residual resin remains, repeat
steps 4 & 5 as needed.
6. Place the part in the validated post-processing
curebox. Be sure to place the part flat side down to
prevent warping.
Note: The resins are compatible in cureboxes with
UV wavelengths of 250nm-390nm. Check Keystone's
website for a list of validated cureboxes and
printer settings.
7. Allow part to cool completely before removing from
the curebox to prevent surface defects or warping. At
this stage the medical device is cured and safe with
respect to residual monomers and can be handled
without gloves.
8. Perform final processing (i.e., polishing).
9. Prior to delivery to the patient, clean the
dental oral appliance with soap and water to
ensure the device is free of any debris from the
polishing process.
10. Part is ready for use. The finished medical device
resulting from these instructions for use is safe,
biocompatible and effective.

of

Patient Cleaning Instructions:

This medical device is a single-patient, customized,
multi-use oral appliance that should be cleaned
between usages. The patient should clean the
appliance with soap and warm water, or any over-
the-counter mild cleaning agents for oral devices.

Disposal Considerations: KeyPrint® KeySplint
Soft™ is not considered 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
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KeySplintSoft™

WncTpykuus no npumenexnio: Matepuan KeySplint
Soft™ u3 nuHeitku KeyPrint® npeg+asxayen ansa
U3TOTOBAEHHA OPTOFOHTUYECKWX ANNAPATOB U 3yGHLIX

Cwmonb finst 3D-Meyatn | Tonbko fAns MpodheccuoransHoro MpumereHns.

MpumMeyanme: He aepxuTe AeTani B M30NPONMNOBOM
CIMpPTE A0NblLIE 5 MUHYT, NOCKONbKY XapaKTepUCTUKM
MOIYT HavaT yxynwatscs. Keystone He pekomenayer

B TOM 4ucne kann,
CNOPTUBHBIX 3yBHBIX LKMH, HOYHBIX OKKIMIO3MOHHBIX Kann,
Kann oT xpana, 3y6HbIX LLMH 1 NO3MLMOHEPOB.

Onucanue npoaykra: Matepuan KeySplint Soft™ us
TnuHedikn KeyPrint® — aTo ceeTooTBEpXKAaEMan cmona
Ans 3D-nevarti rmbkux GYONOTMYECKI COBMECTUMBIX

NS O4UCTKN JeHaTypaT Unn aTaHon,
I0CKOMBKY 3TO MOXET CHU3Th W YXYLMTS Ka4ecTBo
rOTOBbIX netaneﬁ.

Yka3aHusi no 06paBoTKe HaneuaTaHHbIX AeTanei ¢
LenbIo 0TBEpPKACHUS:
1. W3snekute feTanb U3 npuHTepa 1 paboueit

mogene# ans B
3D-npuntepax DLP (Ha ocHose TexHonoruy Undposoit
CBETOMO/HOI MPOEKLMY), HCTIONb3YIOLIMX AUANA30H
BONH 385-405 HMm.

Copepxut
MOHOMEPbI ¥ ONUTOMEPbI, KOTOPbIE, B PEAKUX CyyasX,
MOrYT BbI3BaTb ANNEPruyeckylo peakLmio y nioaei,

[l Mpn yBepuTe onopHble
KOHCTPYKLMW 13 fieTanh.
2. TlomecTuTe B BaHHOUKY C U30NPONKNOBLIM CVPTOM
(1-blit aTan). 3Ta BaHHOYKA UCTIONb3YETCA ANs NEpBOit
NpoMbIBKN NtoBOit AeTany, Nony4eHHO U3 NpuHTEpa.

KeySplintSoft™

Indications d’utilisation : La résine KeyPrint®
KeySplint Soft™ est indiquée pour la fabrication
d'appareils orthodontiques et dentaires tels que
des plaques palatales, des protége-dents, des
gouttieres, des appareils anti-ronflement, des
attelles et des positionneurs.

Description du produit : KeyPrint® KeySplint
Soft™ est une résine d'impression de
photopolymérisation congue pour I'impression

3D d'appareils dentaires biocompatibles flexibles,
adaptée aux imprimantes 3D DLP dont les longueurs
d'onde sont comprises entre 385 et 405 nm.

Contre-indications : Contient des

3. YpanuTe uanuwki XWaKoi CMOnbl 3
feTani. 370 MOXHO CAenaTh, NPOBEAS NanbLamu no

CKIIOHHBIX K anneprin Ha

{eTany WM HEMHOTO MOABUTaB ATanb,

i B BAHHOUKY C cnupTom.
4 MepeHecuTe AeTans (netanu) B BaHHOUKY
W Mepbl crupToM (2-0i aTan). YToBb!
1. O ot npouecca y i KayecTsa
MOXET HEraTUBHO NOB/WST Ha GMOCOBMECTUMOCTb, nevarw, iiTe HOBYIO BaHHY C
BesonacHocTb ans nanbzaaan{na W NPUBECTY K cnupToM ¢ Gonee HU3Ko KOHLEHTpaLedt
Hanumio CBOICTB 10T0BOTO Msrkas pab, ayBHas wieTka

HanevaraHHoro uagenus.

2. [InA nonyyeHmsi GOCOBMECTUMBIX U
nevarn

8ce
AN BaLLEro NpUHTEpa 1 kamepbl ANs OTBEPXKAEHUS,
pa3ameLLeHHble Ha BeG-caiiTe Keystone.

3. Mepep MCNONb30BaHMEM U3y4MTE NacnopT
6BesonacHocTu (SDS).

4. Kak nponucaro B nacnopre 6e3onacHocTu
XUMU4ECKOV NPOAYKLY, Npu paBoTe co cmonamm

UK BATHAR NasoyKka, CMOYEHHas B U30NPOMATIOBOM
CIpTe, MOTYT NIOMOYb YAGNUTb U3BLITOUHYI0 CMONY.
5. VMcnonbayiiTe cxaTblil Bo3ayx, 4To6bl 06HapyxHTL
OCTATKV KIKO/A CMOMTb, KOTOPBIE CTAHYT BUAHB,
110CKObKY OHM OCTaHYTCA GnecTsumi. Ecrin

cmona npy yer, npn
nosTopuTe warn 4 m 5.
6. MMomectute aetanb B 00BPEHHYIO K NPUMEHEHMIO
Kamepy Ans OTBEPXIeHUR. YGeauTech, 4To
PACTIONOXH AETaNb POBHO BO M3GexaHie

KeyPrint®
[eTansmu NpUMEHsIATe Hapnexauye CpecTsa
VHAVBIAYambHOM 3alLThI

5. TMpu paboTe ¢ 4aHHOI CMONO ¥ HEOTBEPKAEHHBIMMA
HaneyaTaHHbIMI eTansiMy uaberaiiTe Ux KOHTaKTa ¢
Koxeit 1 rnasamu. Mpy cnyyaitHoM KouTakTe cM. «Mepbl
10 OKa3aHv0 NIEPBOM MOMOLLMY, NIEPENHCTIEHHBIE B
pa3pene 4 nacnopta 6esonactoctit (SDS), u npu

TMpumevatue: CMnnm COBMECTUMbI C Kamepami A

v3ny4eHns 250 -390 HMm. MepeyeHs o/:loﬁpennb\x K
Kamep ans

cMm. Ha Beb-caiite Keystone.

7. [aiTe peTany nonHOCTLIO OCTBITb, NPEXAE YeM

U3BMNeYb €€ U3 KaMepbl 1N OTBEPKAEHNSR, YTOGb!

3 i NOMOLLBIO.

6. ByabTe OCTOPOXHBI, He pacnneckaiTe cMony npu
poanuee.

nedeTsl unu
nAechopMvpoBakue. Teneps MEMUMHCKOE U3zenve
OTBEPKIEHO M 6E30NacH B MNaHe OCTATOUHbIX

C HUM MOXHO 00} 6e3 nepyatok.

7. Xpanute B CYXOM, oT
CBETa MeCTe Npy Temneparype

15-30 °C (69-86 °F).

BHUMAHME: CornacHo teaepansHomy
3aKOHOJATENbCTBY, NPOAAXA [JAHHOTO M3Aenus
BOIMOXHA TONEKO NPO(ECCHOHANBHBIM CTOMATONOTaM
WA 10 VX 3aKa3y.

YKa3aHusi 10 NPUMEHEHMIO:

1. Mepepn nevatbio ybeauTecs, 4To cMona Harpeta Ao
Temneparypbl okpyxatoLLieit cpeabl (20-25 °C [68-77 °F]).
Mpumeyanue: Mpu paGote ¢ Matepuanom KeySplint
Soft™ u3 nureitku KeyPrint® bl pexomerayem
UCMOMb30BATH CPE/ICTBA UHANBHAYANEHOV 3ALUTHI

(1.€. 3aWTHbIE 04kW, NaBOPATOPHbIVt Xanar, 3akpITyio
0ByBb, nepuatkn 1 T.n.).

2. Y70BbI JOCTUHYTb KOHCUCTEHLIMM CMObI M

8. BbinonHute huHMLHyio 06paborky (T.e.

TONMPOBKY).

9. [epen nepepaqeit NaLMeHTy ouncTUTe

CTOMATONOMUYECKYiA annapat BOAOM C MbINOM,

4T0Bb1 yBEeMTECS B OTCYTCTBUY CIIEAOB OT NpoLecca

110NIMPOBKH.

10. [letans rotosa k ucnonb3osakuio. [oToBoE
u3penie, nony B

BHINONHEHWS! 3TVX YKasaHMiA, ABNSETCA Ge3onackbiM,

"

VHCTPYKUWY MO 04MCTKE NaLMeHTOM:
[laHHOE MeMILMHCKOE U3fienve NPeHasHayeHo ANA
MHOTOPa30BOro MCMONb30BaHKA B POTOBOM NONIOCT

OfHUM n no
3aKa3y. B IpOMEXYTKaX MEX(y UCTIONb30BaHHEM
nsgenve HEOGXOQMMO oumwate. Ouunetka uapenus

MPEAOTBPATUTL NIOSBNEHME Ny3bIper, GyTbinky
3a 1 4ac A0 ucnonb3oBaHus. ECiv ny3bipi nosBimmCh,
YIaIT UX YCTbIM MHCTDYMEHTOM/TIONATONKOM.

3. McnonbayitTe TONbKO 3aa1aHHbIe HACTPOIKM
KeySplint Soft™ u3 nuxeitkn KeyPrint® nns ceoero
3D-npuntepa DLP (Ha 0cHOBE TexHOnorMM LdpoBoit
CBETOMO/HOI MPOKLMY) 1 KaMeps! AN

C NOMOLLbIO Mbina

Tennoi BOAbI UnKk nioGoro NpefcTaBneHHoro B
PO3HW4HOM NPOAXE MOIOLErO CPEAICTBA ANA YX0na 3a
CTOMATOoNorM4eckumm annaparamu.

Bonpoch! yTunusaumm:
KeySplint Soft™ u3 nuneiikn KeyPrint® He

npeacTaenexHble Ha Be6-caiite Keystone. Marepuan
KeySplint Soft™ nomkeH ncnonb3oarbes ¢ NCTOHHMKOM
YnbTPathoneToBoro MafyueHus B AnanasoHe ot 385 no
405 Hm. MpUHTEPbI, MCTIONb3YyIOLINE anbTepHATUBHbIE
UCTOUHMKY CBETA, TPEBYIOT MPOBEKY TEXHMIECKOM
KoMarzjoit Keystone Ans onTuMansHoi HacTpoiiki.

4. TloKpbITble CMONON HaneyatakHbie AeTan

HOMKHb! GbITb OHMLEHbI OT OCTATKOB KUKO CMOMb!
M30MPONMMOBLIM CIMPTOM (He MeHee 97 %) He noake, yYem
MPUMEPHO B Te4eHHe 8 4acoB N0CTIe 3aBEPLUIEHNS NevaTH.

/1 ONACHOCT B CBOEM

[ cocTosHuM. Y i
" Xakylo

CMOIY COMMACHO (DeAIEPAIbHbIM, PETVOHAMbHbIM 1

MECTHBIM HOPMaM.

de type méthacrylate et des oligoméres qui, dans

de rares cas, peuvent provoguer une réaction
allergique chez les personnes sensibles aux produits
contenant de I'acrylique.

Avertissements et précautions :

1. Tout écart par rapport au processus

de fabrication décrit peut compromettre la
biocompatibilité, la sécurité de I'utilisateur et
produire des propriétés indésirables pour le
matériau du produit imprimé fini.

2. Suivre tous les paramétres validés
recommandeés pour votre imprimante et votre boite
de polymérisation de post-traitement publiés sur

le site Web de Keystone pour obtenir des résultats
d'impression biocompatibles et efficaces.

3. Consulter la fiche de données de sécurité (FDS)
du produit avant utilisation.

4. Comme indiqué dans la FDS, porter un
équipement de protection individuelle approprié lors
de la manipulation des résines KeyPrint® et des
piéces imprimées non polymérisées.

5. Eviter tout contact avec la peau et les yeux lors
de la manipulation de cette résine et des pieces
imprimées non polymérisées. En cas de contact
accidentel, suivre les « Mesures de premiers soins »
énumérées a la section 4 de la FDS et consulter un
médecin si nécessaire.

6. Faire attention & ne pas créer d’éclaboussures
lorsque la résine est versée.

7. Conserver le produit dans un endroit frais,

sec entre 15 et 30 °C (59 et 86 °F) et a I'abri

de la lumiére.

ATTENTION : La loi fédérale stipule que cet appareil
ne peut étre vendu que par un professionnel des
soins dentaires ou sur ordre de ce dernier.

Instructions d’utilisation :

1. S'assurer que la résine est tempérée a la
température ambiante (20 & 25 °C [68 & 77 °F])
avant I'impression.

Remarque : Lors de la manipulation de la résine
KeyPrint® KeySplint Soft™, nous recommandons
de porter un équipement de protection individuelle
(p. ex., des lunettes de sécurité, une blouse de
laboratoire, des chaussures fermées, des gants, etc.).
2. Pour obtenir la bonne consistance de la résine
et éviter les bulles, agiter le flacon une heure avant
I'utilisation. Si des bulles sont présentes, les retirer
avec un instrument ou une spatule propre.

3. Utiliser seulement les paramétres de KeyPrint®
KeySplint Soft™ prédéterminés pour votre
imprimante 3D DLP et votre boite de polymérisation
de post-traitement publiés sur le site Web de
Keystone. KeySplint Soft™ doit étre utilisé avec
une source de lumiére ultraviolette comprise entre
385 et 405 nm. Les imprimantes utilisant d'autres
sources de lumiére doivent étre validées par
I"équipe technique de Keystone pour connaitre les
paramétres optimaux.

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL UNIQUEMENT

RESINES D’IMPRESSION 3D

4. Les pieces imprimées recouvertes de résine
doivent étre nettoyées afin d’éliminer toute résine
liquide résiduelle avec du propan-2-ol (IPA) (au
moins 97 %) dans les huit heures suivant a fin de
I'impression.

Remarque : Ne pas laisser les piéces dans de I'lPA
plus de cing minutes, car cela pourrait détériorer
leurs propriétés. Keystone déconseille d'utiliser de
I"alcool dénaturé ou de I'éthanol pour le nettoyage,
car cela pourrait diminuer ou dégrader la qualité
des piéces finies.

Instructions de post-traitement des

piéces imprimeées :

1. Retirer la piece de I'imprimante et de la
plateforme de construction. Le cas échéant, retirer
les structures de support de la piéce.

2. Placer la piéce dans le bain de propan-2-ol
(IPA) de I'étape 1. Ce bain est utilisé pour le premier

KeySplint Soft ™ 3D-DRUCKHARZE | NUR FUR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH

Hinweise fiir den Gebrauch: KeyPrint®
KeySplint Soft™ eignet sich zur Herstellung von

4. Harzbeschichtete Teile sind innerhalb von ca.
8 Stunden nach Fertigstellung des Drucks mit

kieferorthopadi und wie
2.B. A
Schnarchvorrichtungen, allgemeine Schienen und
Aligner-Schienen.

Produktbeschreibung: KeyPrint® KeySplint
Soft™ ist ein Mchthanendes Harz fiir den 3D-Druck
von flexiblen, bi D ur

97 %) zu reinigen, um
Reste von Fliissigharz zu entfernen.

Hinweis: Die Teile nicht langer als 5 Minuten in
Isopropanol liegen lassen; anderenfaHs kann

eine der i

einsetzen. Keystone rat davon ab, denaturierten
Alkohol oder denaturiertes Ethanol zur Reinigung zu

Verwendung in DLP-3D-Druckern mit

, da dies die Qualitét der fertig gedruckten

zwischen 385 und 405 nm.

Enthélt Methacr und
-oligomere, die — in seltenen Féllen — bei Personen,
die gegeniiber acrylhaltigen Produkten empfindlich
sind, allergische Reaktionen hervorrufen knnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:
1. Eing Abweichung vom beschriebenen

lavage de toute piéce provenant de I'i
3. Retirer I'excédent de résine liquide de la piéce
imprimée. Cela peut étre effectué en passant les
doigts sur la surface, tout en agitant ou en faisant
vibrer la piéce lorsqu'elle est immergée dans le bain
d'IPA.

4. Transférer les piéces dans un bain d'IPA de
I'étape 2. Pour obtenir une qualité d’impression
finale optimale, utiliser de I'lPA neuf avec une
concentration en contaminants inférieure. L'utilisation
d’une brosse a récurer souple, d'une brosse a dents
ou d'un coton-tige trempé dans de I'lPA peut aider a
éliminer 'exces de résine.

5. Utiliser de I'air comprimé pour sécher la piéce

en recherchant la résine liquide résiduelle, qui est
visible car elle reste brillante. S'il reste de la résine
résiduelle, répéter les étapes 4 et 5 au besoin.

6. Placer la piéce dans la boite de polymérisation
de post-traitement validée. Bien placer la piéce & plat
pour éviter toute déformation.

Remarque : Les résines sont compatibles avec les
boites de polymérisation dont les longueurs d'onde
de rayons ultraviolets sont comprises entre 250 et
390 nm. Consulter le site Web de Keystone pour
obtenir la liste et les paramétres validés de la boite
de polymérisation de post-traitement.

7. Laisser la piece refroidir complétement avant de
la sortir de la boite de polymérisation pour éviter les
défauts de surface ou la déformation. A ce stade,
I"appareil médical est polymérisé, sans danger vis-a-
vis des monomeres résiduels et peut étre manipulé
sans gants.

8. Effectuer le traitement final (c.-a-d., le polissage).
9. Avant la livraison au patient, nettoyer I'appareil
buccal dentaire avec de I'eau et du savon pour vous
assurer qu'il ne contient pas de débris résultant du
processus de polissage.

10. La piéce est préte a étre utilisée. L'appareil
médical fini produit en suivant ces instructions
d'utilisation est str, biocompatible et efficace.

Instructions de nettoyage pour le patient :

Cet appareil médical est un appareil buccal
personnel, adapté et a usage multiple qui doit étre
nettoyé entre chaque utilisation. Le patient doit
nettoyer I'appareil avec du savon et de I'eau tiéde,
ou tout agent nettoyant doux en vente libre pour les
appareils buccaux.

relatives & I'élimi
KeyPrint® KeySplint Soft™ n’est pas consldsre
comme un danger pour |'environnement dans son
état final, entierement polymérisé. Eliminer les
résines liquides non utilisées et non recyclables
conformément aux réglementations fédérales,
provinciales et locales.

t fahren kann die B

und Benutzersicherheit beeintréchtigen und zu
unerwiinschten Materialeigenschatten beim fertigen
Druckprodukt filhren.

2. Alle auf der Keystone Webseite eingestellten,
empfohlenen validierten Einstellungen fiir Ihren
Drucker und den Nachhartungsbehalter befolgen,
um biokompatible und effektive Druckergebnisse
2u erreichen.

3. Vor der Verwendung das Sit

Teile beeintrachtigen oder verschlechtern kann

Hinweise zur Nachbehandlung von Druckteilen:
1. Teil vom Drucker abnehmen und die Plattform
aufbauen. Stitzstrukturen ggfs. vom Teil entfernen.
2. InIsopropanolbad (IPA) der Stufe 1 einlegen.
Dieses Bad wird fiir die erste Wasche aller aus dem
Drucker kommenden Teile verwendet.

3. Uberschiissiges flissiges Harz vom gedruckten
Teil entfernen. Dies kann durch vorsichtiges

Reiben mit den Fingern tiber die Oberflache

oder durch Bewegen oder Vibrieren des Teils im
IPA-Bad erfolgen.

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

an verwenden. Die
einer weichen Spiil- oder Zahnbiirste oder eines
inIPA dbchens kann helfen,

aufmerksam durchlesen

4. Beim Umgang mit KeyPrint®-Harzen und

nicht ausgehérteten gedruckten Teilen die richtige
persdnliche Schutzausriistung tragen, wie auf dem
Sicherheitsdatenblatt angegeben.

5. Bei der Handhabung dieses Harzes und nicht
ausgehérteter gedruckter Teile Kontakt mit Haut

und Augen vermeiden. Im Fall eines versehentlichen
Kontakts die ,Erste-Hilfe-MaBnahmen* befolgen, die

{iberschiissiges Harz zu entfernen.

5. Zum Trocknen des Teils Druckluft verwenden;
dabei nach flissigem Harz suchen; es glanzt und
bleibt so sichtbar. Wenn Restharz zurtickbleibt, die
Schritte 4 und 5 ggfs. wiederholen.

6. Das Teil in den validierten Nachhartungsbehalter
legen. Darauf achten, das Teil flach zu platzieren, um
eine Verformung zu vermeiden

Hinwe’s: Die Harze sind kompatibel zu

in Abschnitt 4 des Sicher aufgefiihrt
sind und erforderlichenfalls sofort medizinischen
Beistand einholen.

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

7. An einem kiihlen, trockenen Ort und vor Licht
geschiitzt bei 15-30 °C (59-86 °F) aufbewahren.

ACHTUNG: Das Bundesgesetz beschrénkt dieses
Gerat auf den Verkauf durch oder auf Anordnung
eines Zahnarztes.

Gebrauchsanweisung:
1. Das Harz muss vor dem Drucken auf
Umgebungstemperatur (20-25 °C [68-77 °F))
temperiert sein.
Hinweis: Bei der Handhabung von KeyPrint®
KeySplint Soft™ empfehlen wir das Tragen
von personlicher Schutzausristung (2. B.

ille, Laborkittel, Schuhe,
Handschuhe, ec.).
2. Um die richtige Konsistenz des Harzes zu
erreichen und Blasenbildung zu vermeiden, die
Flasche 1 Stunde vor dem Gebrauch schiltteln
Wenn Blasen vorhanden sind, mit einem sauberen
Instrument/Spachtel entfernen.
3. Nur produktspezifische, vordefinierte
KeyPrint® KeySplint Soft™-| Emstel\ungen fur lhren

Aushar dltern mit UV- von
250-390 nm. Auf der Webseite von Keystone lasst
sich eine Liste validierter Nachhértungsbehalter und
-einstellungen einsehen.

7. Das Teil vor der Entnahme aus dem
Aushartungsbehalter vollsténdig abkiihlen Iassen um
Oberflé oder Ver bl

An diesem Punkt ist die medizinische Vorrichtung
ausgehdrtet und beziiglich Restmonomeren sicher
und kann so ohne Handschuhe gehandhabt werden.
8. Endbearbeitung (z.B. Polieren) durchfiihren.

9. Vor Lieferung an den Patienten die
zahnmedizinische Vorrichtung mit Seife und Wasser
reinigen, um sicherzustellen, dass das Gerat nach
dem Polieren frei von Fremdkorpern ist.

10. Das Teil ist verwendungsbereit. Das fertige
Medizinprodukt, das aus dieser Gebrauchsanweisung
hervorgeht, ist sicher, biokompatibel und effektiv.

Reinigungsanleitungen fiir Patienten:

Dieses Medizinprodukt ist spezifisch fur den
Gebrauch durch einen Patienten hergestellt, kann
wiederverwendet werden und sollte zwischen der
Verwendung gereinigt werden. Der Patient sollte
die Vorrichtung mit Seife und warmem Wasser oder
milden, frei erhéltlichen Reinigungsmitteln reinigen,
die fiir Mundvorrichtungen geeignet sind

DLP-3D-Drucker und den

verwenden; diese sind auf der Keystone-Webseite
bereitgestellt. KeySplint Soft™ sollte mit einer
UV-Lichtquelle mit einer Wellenlange von 385-405
nm verwendet werden. Drucker, die alternative
Lichtquellen verwenden, erfordern die Validierung
des technischen Teams von Keystone, um optimale
Einstellungen zu garantieren.

KeyPrint® KeySplint Soft™ gilt im endgiltigen,
vollsténdig ausgehérteten Zustand nicht als
umweltgeféhrdend. Unbenutzte und nicht
recycelbare Flissigharzmaterialien geméaB den
geltenden Vorschriften von Bund, Landern und
Gemeinden entsorgen.

KeySplintSoft™

Indicazioni per I'uso: KeyPrint® KeySplint Soft™
& indicata per la realizzazione di apparecchi
dentali e ortodontici come, ad esempio, placche
occlusali, paradenti, paradenti notturni, apparecchi
antir splintaggi e riposizionatori

Descrizione del prodotto: KeyPrint® KeySplint
Soft™ & una resina polimerizzante per la stampa
3D di dispositivi dentali biocompatibili da utilizzare
nelle stampanti 3D DLP con lunghezze d'onda di
385-405 nm.

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

Avvertenze e precauzioni:

1. Deviazioni dal processo di fabbricazione
descritto possono compromettere a biocompatibilita
del dispositivo e la sicurezza dell'utilizzatore, nonché
determinare la comparsa di proprieta dei materiali
indesiderate nel prodotto di stampa finito.

2. Per ottenere risultati di stampa efficaci

I i, attenersi a tutte le impostazioni
convalidate consigliate per la stampante e la
cassetta di post-polimerizzazione reperibili sul sito
web di Keystone.

3. Prima dell'uso consultare la scheda tecnica di
sicurezza (SDS) del prodotto

4. Come indicato nella SDS, indossare adeguati
dispositivi di protezione individuale durante I'uso
delle resine KeyPrint® e delle parti stampate non
polimerizzate.

5. Evitare il contatto con gli occhi e la pelle durante
I'uso di questa resina e delle parti stampate non
polimerizzate. In caso di contatto accidentale,
attenersi alle “Misure di primo soccorso” riportate
nella Sezione 4 della SDS e, se necessario,
contattare un medico.

6. Durante il versamento della resina, prestare
attenzione a non causare schizzi.

7. Conservare in un luogo fresco e asciutto a
15-30 °C (59-86 °F) e lontano dalla luce.

ATTENZIONE: In conformit alla legge federale
degli Stati Uniti questo prodotto pud essere venduto
solo da professionisti odontoiatrici o su prescrizione
medica.

Indicazioni per 'uso:

1. Prima di procedere alla stampa, assicurarsi che
la resina abbia raggiunto la temperatura ambiente
(20-25 °C [68-77 °F]).

Nota: Durante I'uso di KeyPrint® KeySplint Soft™,
si consiglia di indossare dispositivi di protezione
individuale (0ssia occhiali di sicurezza, camice da
laboratorio, scarpe antinfortunistiche, guanti ecc.).
2. Per ottenere la consistenza della resina ed
evitare la formazione di bolle, agitare il flacone 1
ora prima dell'uso. Se sono presenti delle bolle,
rimuoverle con uno strumento pulito, ad esempio
una spatola.

3. Per la stampante 3D DLP e la cassetta di
post-polimerizzazione utilizzare esclusivamente le
impostazioni prestabilite di KeyPrint® KeySplint
Soft™ fornite sul sito web di Keystone. KeySplint
Soft™ deve essere utilizzata con una sorgente di
luce UV di 385-405 nm. Le stampanti che utilizzano
sorgenti luminose alternative devono essere
convalidate dal personale tecnico di Keystone che
prowvedera a configurare le impostazioni ottimali.
4. Le parti stampate ricoperte di resina devono
essere pulite con alcol isopropilico (IPA) (almeno

al 97%) entro circa 8 ore dal completamento della
stampa per rimuovere i residui di resina liquida.

RESINE PER STAMPA 3D | SOLO PER USO PROFESSIONALE @

Nota: Non lasciare e parti a contatto con 'PA
per piti di 5 minuti in quanto potrebbero iniziare a
deteriorarsi. Keystone sconsiglia I'utilizzo di alcol
denaturato o etanolo per la pulizia in quanto tali
sostanze potrebbero ridurre o degradare la qualita
delle parti finite.

KeySplintSoft™

Instructies voor gebruik: KeyPrint® KeySplint
Soft™ is geindiceerd voor de fabricage van
orthodontische en tandheelkundige apparatuur
z0als bijtviakken, gebitsbeschermers,
nachtbeschermers, snurkapparatuur, spalken en
herpositioneringsmiddelen.

i per il post
delle parti stampate:
1. Rimuovere la parte dalla stampante e dalla
i di ri ione. Se applicabil
rimuovere le strutture di supporto dalla parte.
2. Collocare in un bagno all’isopropanolo (IPA)
Stadio 1. Questo bagno serve a effettuare il primo
lavaggio delle parti provenienti dalla stampante.
3. Rimuovere la resina liquida in eccesso dalla
parte stampata. A tale scopo, sfregare le dita sulla
superficie, agitando o facendo vibrare la parte
immersa nel bagno IPA.
4. Trasferire a parte in un bagno all'isopropanolo
(IPA) Stadio 2. Per ottenere una stampa finale di
ottima qualita, utilizzare isopropanolo (IPA) appena
preparato che presenti una minore concentrazione
di contaminanti. Per rimuovere la resina in eccesso
utilizzare una spazzola a setole morbide, uno
spazzolino da denti o un bastoncino di cotone
imbevuto di isopropanolo (IPA).
5. Utilizzare aria compressa per asciugare la
parte, prestando attenzione ad eliminare i residui di
resina liquida che sono visibili in quanto lucidi. Se
si osservano ancora dei residui di resina, ripetere
all'occorrenza i passaggi 4 e 5.
6. Collocars la parte nella cassetta di
ione post: ione i
Assicurarsi che la parte si trovi in posizione piana per
evitame la deformazione.
Nota: Le resine sono compatibili in cassette di
polimerizzazione con lunghezze d'onda UV di 250-
390 nm. Per un elenco convalidato delle cassette
di post-polimerizzazione con le relative i
visitare il sito web di Keystone.
7. Per evitare deformazione o difetti della superficie,
far raffreddare completamente la parte prima di
rimuoverla dalla cassetta di polimerizzazione. A
questo punto il dispositivo medico & polimerizzato
& sicuro relativamente ai monomeri residui e puo
essere manipolato senza guanti.
8. Eseguire il passaggio finale della lavorazione
(ossia la lucidatura).
9. Prima della consegna al paziente, pulire
I"apparecchio orale dentale con acqua e sapone per
eliminare i residui della lucidatura.
10. A questo punto la parte & pronta per essere
utilizzata. Il dispositivo medico finito realizzato
attenendosi a queste indicazioni per I'uso & sicuro,
efficace e biocompatibile.

Istruzioni di pulizia per il paziente:

Questo dispositivo medico & un apparecchio orale
multiuso, personalizzato, da utilizzarsi su un singolo
paziente, che deve essere pulito tra un utilizzo e
I'altro. Il paziente deve pulire I'apparecchio con
acqua tiepida e sapone o con un qualsiasi detergente
neutro da banco per i dispositivi orali.

Considerazioni sullo smaltimento:

KeyPrint® KeySplint Soft™ non & considerato un
materiale pericoloso per I'ambiente nel suo stato
finale completamente polimerizzato. | materiali
costituiti da resina liquida non utilizzati e non
riciclabili devono essere smaltiti conformemente ai
regolamenti locali, regionali e nazionali.

: KeyPrint® KeySplint Soft™
is een lichthardende hars voor het 3D-printen van
verschillende soorten orthodontische hulpmiddelen
voor gebruik in DLP (Digitale lichtprocessing)
3D-printers met golflengten tussen 385 en 405 nm.

Contra-indicaties: Bevat methacr

en oligomeren die, hoewel zeldzaam, een
allergische reactie kunnen veroorzaken bij personen
die gevoelig zijn voor acrylaathoudende producten.

&

1. Afwij van het by
kunnen de biocompatibiliteit en de veiligheid van
de gebruiker in het gedrang brengen en leiden tot
ongewenste materiaaleigenschappen van
het eindproduct.
2. Volg alle aanbevolen gevalideerde instellingen
voor uw printer en nahardingsdoos op de
Keystone website om biocompatibele en effectieve
printresultaten te bereiken.
3. Lees het veiligheidsinformatieblad (VIB) van het
product voor gebruik.
4. Draag ovsreenkumst\g het

informatieblad (VIB) de juiste
beschermingsmiddelen bij het hanteren van
KeyPrint®-harsen en niet uitgeharde bedrukte
onderdelen.
5. Vermijd contact met huid en ogen bij het
hanteren van deze hars en niet uitgeharde geprinte
onderdelen. Volg, in geval van toevallig contact, de
“Maatregelen bij eerste hulp” vermeld in Sectie 4
van het veiligheidsinformatieblad (VIB) en raadpleeg
indien nodig een arts.
6. Let er bij het gieten van de hars op dat het
niet spat.
7. Bewaar op een koele, droge plaats, 15-30 °C
(59-86 °F) en uit de buurt van licht.

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

Instructies voor gebruik:
1. Zorg ervoor dat de hars op
omgevingstemperatuur wordt gebracht (20-25 °C
[68-77 °F]) voordat u gaat printen,
Opmerking: Bij het hanteren van KeyPrint®
KeySplint Soft™, adviseren wij het dragen van
persoonlijke beschermingsmiddelen (zoals een
veiligheidsbril, laboratoriumjas, gesloten schoenen,
handschoenen, enz.).
2. 0m de consistentie van de hars te verkrijgen en
om bellen te voorkomen, dient u de fles 1 uur voor
gebruik te schudden. Als er bellen aanwezig zijn,
verwijder deze dan met een schoon instrument
of spatel
3. Gebruik alleen voor KeyPrint® KeySplint Soft™
vooraf bepaalde instellingen voor uw DLP (Digitale
3D-printer en op de
website van Keystone. KeySplint Soft™ moet worden
gebruikt met een 385-405 nm UV-lichtbron. Printers
die gebruik maken van alternatieve lichtbronnen
moeten voor optimale instellingen door het
technische team van Keystone worden gevalideerd.
4. Met hars gecoate geprinte onderdelen moeten
binnen ongeveer 8 uur na het voltooien van de print
worden gereinigd van eventueel resterende vioeibare
hars met isopropylalcohol (IPA) (ten minste 97%).
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Opmerking: Laat de onderdelen niet langer dan 5
minuten in IPA zitten, aangezien de eigenschappen
kunnen beginnen te verslechteren. Keystone

het gebruik van alcohol
of ethanol voor het reinigen, omdat het de kwaliteit
van de afgewerkte onderdelen kan verminderen
of aantasten.

Aanwijzingen voor nabehandeling van

geprinte onderdelen:

1. Verwijder onderdeel uit printer en van platform.
Verwijder ondersteuningsstructuren van het
onderdeel indien van toepassing.

2. Plaats in Stap 1 isopropanol (IPA)-bad. Dit bad
wordt gebruikt voor de eerste wasbeurt van elk
onderdeel dat uit de printer komt.

3. Verwider overtollige vioeibare hars van het
geprinte onderdeel. Dit kan door met de vingers over
het opperviak te lopen, zwiepend of vibrerend met
het deel dat in het IPA-bad is ondergedompeld

4. Breng het onderdeel/de onderdelen over in een
Stap 2 IPA-bad. Om een optimale printkwaliteit

te bereiken, moet u verse IPA met een lagere
concentratie aan verontreinigingen gebruiken. Het
gebruik van een zachte borstel of tandenborstel of
een wattenstaafje ondergedompeld in IPA kan helpen
om overtollige hars te verwijderen.

5. Gebruik perslucht om een onderdeel te drogen,
uitkijkend naar vioeibare resthars, die zichtbaar is
omdat hij glanzend blijft. Als er nog harsrestanten
achterblijven, herhaal dan stap 4 en 5 indien nodig.
6. Plaats het onderdeel in de gevalideerde
nabehandelings- en uithardingsdoos. Zorg ervoor
dat u het onderdeel plat legt om kromtrekken te
voorkomen.

Opmerking: De harsen zijn compatibel in
uithardingsdozen met UV-golflengten van 250-390
nm. Kijk op de website van Keystone voor de lijst en
instellingen van de gevalideerde nahardingsdoos.
7. Laat het onderdeel volledig afkoelen

voordat u het uit de uithardingskast haalt om
opperviaktedefecten of kromtrekken te voorkomen.
In dit stadium is het medische hulpmiddel uitgehard
en veilig ten opzichte van restmonomeren en kan het
zonder handschoenen worden gehanteerd.

8. Eindafwerking (d.w.z. polijsten) uitvoeren.

9. Reinig het tandheelkundige mondapparaat voor
de levering aan de patiént met water en zeep om er
zeker van te zijn dat het apparaat vrij is van vuil van
het polijstproces.

10. Het onderdeel is gereed voor gebruik. Het
afgewerkte medische hulpmiddel is als resultaat van
deze aanwijzingen veilig, biocompatibel en effectief.

Reinigingsinstructie voor de patiént:

Dit medische apparaat is een voor één patiént, op
maat gemaakt, mondapparaat voor meervoudig
gebruik dat tussen het gebruik door moet worden
gereinigd. De patiént moet het apparaat reinigen
met zeep en warm water, of met milde, voor

orale apparatuur bestemde, vrij verkrijgbare
reinigingsmiddelen.

Overwegingen bij afvoer:

KeyPrint® KeySplint Soft™ wordt niet beschouwd
als een gevaar voor het milieu in zijn definitieve,
volledig uitgeharde staat. Voer ongebruikte en
niet-recycleerbare vioeibare harsmaterialen af in
overeenstemming met de federale, nationale en
lokale regelgeving




