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3D Freeprint® Material

splint 2.0

Medical resin for hard splints

Materials that matter
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Ordering information

Freeprint® splint 2.0 385
clear

Freeprint® ibt 385
clear

5009 02080 1000g 04249
1000 g 02076

Freeprint® crown 385 Freeprint® crown 385

5009 1000 g

Al 02372 Al 02376
A2 02378 A2 02415
A3 02417 A3 02446
A35 04709  A35 04708
B1 02481 B1 02519
B3 02645 B3 02758
Cc2 02766  C2 02782
D3 02783 D3 02825
BL 02845  BL 02884




Ordering information

Freeprint® denture impact Freeprint® tray 2.0 385

1000 g green

dark reddish pink 04727 10009 02505
pink 04437 5 kg Ecobag 04624
pink-transparent 04436

Freeprint® ortho 385 Freeprint® ortho 405

clear clear

1000 g 03989 10009 03988
5 kg Ecobag 04323

Freeprint® temp 385 Freeprint® temp 385

50049 1000 g

Al 04058 Al 04062
A2 04059 A2 04063
A3 04060 A3 04064
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MpepnHa3HayeHne
CunnkoH 3a feHTaneH 3D otrneYaTbk

MokasaHne
LLIMHW, NOMOLLHW CpeacTBa 3a puKcupaHe 1 TpaHchep

Lienesa rpyna naumeHTn
Xopa, KOUTO Ce NeKyBaT Npy CTOMAaToONorMyHa npoLenypa

MpepBupeHn notpebutenun
CTomMaTonosu, 3b60TEXHNLN

MpepsupeHn notpebutenunoaxopsiy 3a cnegHus DLP npuHTep/noyncTeaHe/[onbaHUTENHO
EeKCroHupaHe
BX , Annex1”

O6pa6oTka

- Mexay ApyroTo, XapakTepUCTVKITE Ha KpalrHIs MPOAYKT 3aBMCAT OT NpoLeca Ha nocnensalla
o6paboTka. MpaBUITHOTO AOMBHATENHO EKCTMIOHMPaHe € OT 3Ha4eHne 3a 6BIOCHBMECTUMOCTTA.
3atoBa Tpsi6Ba fia Ce rapaHTVpa, Ye YPeObT 3a EKCMOHMPaHE e B U3MPaBHO CbCTOSHIE, 1 Ye
¢$bopMoBaHUTE feTalinmn ca ce BTBbPAWIN HaMb/IHO (O6bpHETE BHUMAaHIE Ha ONncaHNeTo Ha
npoteca).

Mpenv ynotpeba MaTepuasTsT B byTukaTa TpsibBa Aa ce pa3kiaTii EHEPriMyHo 1 fia ce
XOMOTEHM3Mpa C YCTPOMCTBO 3a BbPTEHE Ha BYTUIKN.

MvHmanHa febennHa Ha Matepriana B KOHCTPyKUMaTa 1,5 mm

MoBbPXHOCTTa Aa Ce NoMpPa MeXaHN4Ho.

Temnepartypa Ha o6paboTka 23 °C + 2 °C.

YkasaHus 3a 6e3onacHoCT

+ [da ce 13non3ea camo Mo npeaHasHayeHne 1 oT o6yyeHmn creumanicTu.

Mpenv nocnengaLLOTo BTBbPASBaHe Aa ce N36srea AUPEKTEH KOHTaKT C TeYHUS MaTepyan 1
YyacTuTe, 0CO6eHO NPV BpeMEHHN/KbPMELLIN XXEHW. [pa3Hi AUXaTENHUTE MbTULLA, O4MTE 1 KOXaTa
(Bb3MOXHa € CeHCMBUNM3aLms).

Mo BpeMe Ha paboTa C He3axBaHaTVS MaTepuan HOCETe NIMYHM MPEeAnasHn CPeaCTBa (3aLUmTHN
PbKaBWLIY, 3aLLUTHY O4Mna).

Mpv noo6paboTBaHe Ha BTBbPAEHS MaTepuan HoceTe INYHM NPeanasHin CPeacTsa (3aLUvTH
PbKaByILIY, 3aLLMTHM O4MNa, 3aLLmTa 3a yCTa).

Mpu KOHTaKT C 0uUMTe He3a6GaBHO M3NNaKHETE OGWTHO C BOLA U Ce KOHCYNTUPaiTe C Nekap.
IMpy KOHTaKT C KoXaTa He3abaBHO V3MMIATE OBIITHO C BOMA U1 CaryH.

BrocbBMeCTIMOCTTa Ce rapaHTVpa Camo NpU Mb/Ha NONMMepPU3aLms.

Bes MMA.
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- BuxTe npenynpexaeHrsTa 3a 0nacHOCT U MPEenopbKUTE 3a 6e30MacHOCT OT CbOTBETHUS
NHPOPMaLIMOHEH NTNCT 3a 6830MacHOCT.

MouncreaHe

Ypes 3u60TEXHMYEeCKa TabopaTOpUs/CTOMATONOMMYHA MPaKTUKa

B 3bboTexHMYecKkaTa nabopatopus 1 B CTOMaTONOMMYHIS KaBUHET MOYMCTBAHETO Ce N3BbPLUBA B

YNTPa3ByKoBa 6aHs.

OT naumeHTa

3a exxefHEeBHO NOYMCTBaHE 13MON3BaiiTe X1afka Boda, Meka YeTka 3a 3b6y, TEYEH CaryH 1Uin

npenapar 3a cbaose. Crief ToBa Aa Ce n3nnakHe fobpe.

YkazaHue

- [la He ce 13non3Ba nNacTa 3a 3b6yY, abpasvBHUTE YaCTULIM Ca rpy6u 1 LLie HapgpackaT
NOBBPXHOCTTA.

+ [la He ce 13non3BaT KNCENVHW 1N pa3TBOPUTENN.

YkasaHusa

- Detax He HOCV OTFOBOPHOCT 3a LLETU, NMPUYNHEHN OT HENpaBwIHa ynotpe6ba.

+ BviHarv pbTe KOHTEeHepa MiTbTHO 3aTBOPEH, CIE BCsika yroTpeba 3aTBapsiiTe BHAMATENHO
BeOHara.

+ O6bpHeTe BHUMaHVE Ha MHGOPMAaLIMOHHIS INCT 3a 6e3onacHocT!

3a noTpebuteny n/wnm NaumeHTn

BCuykm CepUO3HM MHUMAEHTW, Bb3HVIKHANM BbB BPb3Ka C TO3U NMPOayKT, TpsibBa Aa 6bpat

CbobLLaBaHN He3abaBHO Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpykaBaTta

UNEHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NMOTPEBUTENST U/WUNiN NaLNEHTHT.

CbxpaHeHue

- CoxpaHsiBaliTe Freeprint® splint 2.0 Ha cyxo (npu 15 °C - 28 °C) 11 3aLUMTEHO OT CBETIIMHA MSICTO.
[lopu n3naraHe Ha neka CBET/IHA MOXeE [ia NPeav3BYIKa NonMMepr3aLys.

- 3aa ce npeanasuTe OT 3aMbpCsiBaHe, MOKPWIATE MaTepyiana BbB BaHaTa C Kanak Wi CTbkieHa
MOCKOCT.

MpoTtuBonokasaHue

Coapp>ka (MeT)akpynati 1 ocduH oKCUa,

CobcTaBkuTe Ha Freeprint® splint 2.0 MoraT ga NpUUYMHST anepryHn peakummn npu
npeapasnonoxeHnTe KbM ToBa NLa. B TakbB cryyall NpoayKThT He TpsitBa ia ce 13ron3sa noseye.
Freeprint® splint 2.0 B ycTaTa camMo KOraTo € HarbiHO NoNMMePU3VpaH.
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HexxenaHu peakummn
MpoayKTLT MOXe Aa NPean3BIKa anepriyHy peakLmum.

Cb6upaHe Ha oTnagbuuTe
CobupaliTe oTnagbLMTe OT ChbPXKaHNETO/KOHTENHEPa B CbOTBETCTBME C MECTH/PEervoHanHmn/
HaLWIOHamNHW 1 MeXayHapoaHV pa3nopenow.

CbxpaHeHne O6pa6oTka

B e Mpn23°C+2°C
15°C //-{\

59°F

MpowussoacTeeH npouec
O6paboTkaTta Ha laHHW 1 FTeHepUPaHETO Ha OropHaTa KOHCTPYKLIMS CbracHO MHbopMaLmsTa oT
npowssoguTens Ha CAD codTyepa

® Mpouec Ha n3rpaxpgaHe
TeHepupaHe Ha 3aiaya 3a Meyar B CbOTBETCTBUE C NapaMeTpyTe Ha MallHaTa 1
maTepyiana

@ TMpouec Ha nocnepsalua 06paboTka
MpenopbuBa ce BpeMe 3a n3TnyaHe ot okono 10 M1Hy T cnep cTapTupaHe Ha
nnatdopmarta. Mocnenpallata 06paboTka crensa aa ce N3BbpLUM BBAMOXHO Hali-CKOPO
cnep npoLeca Ha n3rpaxaaHe.

(® MouuctBaHe
B ,Annex 1, Cleaning Equipment”

@ J[onbAHUTENHO eKCMoHMpaHe
B ,Annex 1, Light curing Equipment”

® MMoBbpxHOCTHa 06paboTKa
TOBLPXHOCTTa fia Ce MONMpPa MEXaHN4HO.
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Ugel Pousziti
Pryskyfice pro dentdlni 3D tisk

Indikace
Dentdlni dlahy, fixacni a prenosové pomucky

Cilova skupina pacientd

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky ukon.

UzZivatelé provadéjici aplikaci

Zubnilékar / zubni Iékarka, zubni technik / technicka

Kompatibilni S Nasledujicimi DLP Tiskarnami / Citéni / Finalni Fotopolymerizace
Viz ,Annex1"

Zpracovani

- Vlastnosti konecného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné provedeni
finalni fotopolymerizace je dulezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajiSténo, aby
byla ?xpoziénfjed notka v fadném stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis pro-
cesu).

Pfed pouZitim material v lahviCce intenzivné protfepejte a homogenizujte v rotaéni tfepacce.
MinimalIni tlouStka materialu u konstrukce 1,5 mm

- Povrch mechanicky vylestéte.

« Pracovniteplota23°C +2°C.

Bezpecnostni pokyny
- Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbomym persondlem.

- Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi kom-

ponenty. Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici Zzeny. Drazdi dychaci cesty, oci a kiizi (mUze

dojit k senzibilizaci).

P¥i zpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomtcky (ochranné

rukavice, ochranné bryle).

- PfifindInim opracovavani vytvrzeného materidlu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky
(ochranné rukavice, ochranné bryle, Ustenku).

- Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamZité dukladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékarskou po-

moc.

Dojde-li ke kontaktu s k{iZi, okamZité ddkladné omyjte vodou a mydlem.

- Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi Uplné polymeraci.

- Neobsahuje MMA.

- Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim
listu.
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Cisténi

Ve stomatologické laboratofi / v zubni ordinaci

Ve stomatologické laboratofi a v zubni ordinaci se ¢isténi provadi'v ultrazvukové [azni.

Pacientem

Ke kaZdodennimu citéni pouzivejte vliaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté mydlo nebo pro-
stfedek na myti nddobi. Poté oplachnéte.

Upozornéni

- Nepouzivejte zubni pastu. Obsazené abrazivni astice jsou pfili§ hrubé a mohou poskrabat povrch.
- NepouZivejte Zadné kyseliny ani rozpoustédla

Upozornéni

- Detax neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci.

- Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavfenou, po kazdém pouZitiihned peclivé uzavrete.

- Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uZivatele a/nebo pacienty

Jakakoli zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla
byt neprodlené hlaSena vyrobci na adrese incident@detax.com a pfisluSnému organu ¢lenského
statu, vnémz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Skladovani
Freeprlnt® spllnt 20 skladUJte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chrarite pred svétlem. Jiz
imirné osviceni svétlem muZe spustit proces polymerizace.
- Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte material v nadrzce vikem nebo sklenénou deskou.

Kontraindikace

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky pripravku Freeprint® splint 2.0 mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce.

V takovém pfipadé produkt dale nepouzivejte. Freeprint® splint 2.0 aplikujte intraoralné pouze v piné
polymerizovaném stavu.

Vedlejsi ucinky

Vyrobek mlze vyvolat alergické reakce.

Likvidace

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regiondInimi / ndrodnimi a mezindrodnimi predpisy.
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Skladovani Zpracovani
Be e pri23°C+£2°C
5 24N

Vyrobni proces
Priprava dat a vystavba podpUrné struktury podle informacivyrobce softwaru CAD

@® Tvorba obrobku pfi tisku
Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materidlu
@ Proces finalniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat pfiblizné 10 minut na odkapani materidlu.
K findlnimu opracovéni by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.
® Cisténi
viz ,Annex 1, Cleaning Equipment”

@ Finalni fotopolymerizace
viz ,Annex1, Light curing Equipment”

® Povrchova tprava
Povrch mechanicky vylestéte.
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Tilsigtet anvendelse
Resin til dental 3D-print

Indikation
Skinner, fikserings- og overfarselsnagler

Patient-malgruppe
Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.

Tilsigtede brugere
Tandleeger, tandteknikere

Egnet til felgende DLP-printere/rensning/efterbelysning
se "Annex1”

Forarbejdning

- Slutproduktets egenskaber er bl.a. afheengig af den efterfglgende bearbejdningsproces. Den
rigtige efterfglgende belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belys-
ningsudstyret er i korrekt stand og formdelene er fuldstaendigt gennemhaerdede (laes procesbe-
skrivelsen).

Far brug skal materialet rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en flaskerul-
ler.

- Mindste materialetykkelse ved konstruktion1,5 mm

- Poler overfladen mekanisk.

+ Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

Sikkerhedsanvisninger

- Mé& kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt

uddannet personale.

Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfelgende

haerdning, iseer hos gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i luftvejene, gjne og pa hud

(sensibilisering mulig).

- Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (be-
skyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).

- Under den efterfglgende bearbejdning af det heerdede materiale skal der benyttes egnet, per-

sonligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

Safremt stoffet kommer i bergring med gjnene, skylles straks grundigt med vand, og laegen kon-

taktes.

- Séfremt stoffet kommer i bergring med huden, vaskes omgaende med meget vand og saebe.

- Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldsteendig polymerisering.

« MMAfri.
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- Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilharende sikkerhedsdatablad.

Rensning

Af tandtekniskt laboratorium / tandlaegeklinik

| det tandtekniske laboratorium og i tandlaegeklinikken sker renggringen i et ultralydsbad.

Af patienten

Brug til daglig rengaring lunkent vand, en blgd tandberste, flydende seebe eller opvaskemiddel. Skyl
derefter grundigt.

Bemeaerk

- Brugingen tandpasta, slibepartiklerne er grove og kradser overfladen.

+ Brugingen syrer eller oplgsningsmidler

Oplysninger

- Detax patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.

- Beholderen skal altid holdes fuldsteendigt tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.

- Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgéende indberettes til
incident@detax.com og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Opbevaring

- Freeprint® splint 2.0 skal opbevares tert (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille
lyspavirkning kan udlgse polymeriseringen.

- Til beskyttelse mod urenheder skal materialet i beholderen tildeekkes med laget eller en glaspla-
de.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i Freeprint® splint 2.0 kan fremkalde allergiske reaktioner for personer,

der er disponeret herfor. | sddanne tilfaelde méa produktet ikke anvendes leengere.

Freeprint® splint 2.0 méa kun anbringes intraoralt i fuldsteendigt polymeriseret tilstand.

Bivirkninger

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og interna-
tionale lovbestemmelser.

12
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Opbevaring Forarbejdning
28 >\¢//\ Ved23°C+2°C
55 24N

Fremstillingsproces
Databehandling og oprettelse af supportstruktur i henhold til oplysninger fra CAD-softwareprodu-
centen

® Byggeproces
Generering af et print-job under overholdelse af maskin- og materialeparametre
@ Efterbearbejdning
Nar platformen er kert op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 min.
Efterbearbejdningen skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.
® Rensning
se ,Annex1, Cleaning Equipment”
@® Efterbelysning
se ,Annex1, Light curing Equipment”
® Overfladebearbejdning
Poler overfladen mekanisk.
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Zweckbestimmung
Kunststoff fur den dentalen 3D-Druck

Indikation .
Schienen, Fixierungs- und Ubertragungsschlissel

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehene Anwender
Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

Geeignet fiir folgende DLP-Drucker/Reinigung/Nachbelichtung
siehe "Annex1”

Verarbeitung

- Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die
richtige Nachbelichtung ist fir die Biokompatibilitdt wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass
sich das Belichtungsgerat in ordnungsgemaBem Zustand befindet und die Formteile vollstéandig
durchgehartet sind (Prozessbeschreibung beachten).

Vor der Benutzung sollte das Material in der Flasche intensiv geschittelt und mit einem Flaschen-
roller homogenisiert werden.

- Mindest-Materialstarke bei der Konstruktion1,5 mm

- Oberflache mechanisch polieren.

- Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C.

Sicherheitshinweise

+ Nur flr die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

- Direkten Kontakt mit dem fllissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhartung vermeiden,
insbesonders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Atemwege, Augen und die Haut
(Sensibilisierung mdglich).

- Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials persdnliche Schutzausristung (Schutzhand-
schuhe, Schutzbrille) tragen.

- Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schut-

zausristungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

Bei BerUhrung mit den Augen sofort grindlich mit Wasser abspulen und Arzt konsultieren.

Bei BerUhrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

- Die Biokompatibilitat ist nur bei vollstéandiger Polymerisation gewahrleistet.

+ MMA frei.

- Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
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Reinigung

Durch zahntechnisches Labor / zahnarztliche Praxis

Im zahntechnischem Labor und in der zahnarztlichen Praxis erfolgt die Reinigung im Ultraschallbad.
Durch den Patienten

Zurtaglichen Reinigung lauwarmes Wasser, eine weiche Zahnburste, Fllssigseife oder Spuimittel
benutzen. Danach gut abspulen.

Hinweis

- Keine Zahnpasta verwenden, die Schleifpartikel sind grob und zerkratzen die Oberflache.

- Keine Sauren oder Lésungsmittel verwenden.

Hinweise

- Detax haftet nicht fir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

+ Behalterimmer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgféltig verschlieBen.
« Sicherheitsdatenblatt beachten!

FUr Anwender und/oder Patienten

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unver-
zUglich unter incident@detax.com sowie an die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Lagerung
- Freeprint® splint 2.0 trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschiitzt lagern.
Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die Polymerisation auslésen.
+ Zum Schutz vor Verunreinigungen, das Material in der Wanne mit dem Deckel oder einer Glasplat-
te abdecken.

Kontraindikation

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von Freeprint® splint 2.0 kénnen bei entsprechend disponierten Personen allergische
Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes
abzusehen. Freeprint® splint 2.0 nur in vollstandig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den rtlichen/regionalen/nationalen und interna-
tionalen Vorschriften durchfiihren.
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Lagerung Verarbeitung
28°c >\y/\ Bei23°C+2°C

|5°c/ﬂ/- A\

59°F e

Herstellungsprozess
Datenaufbereitung und Erzeugung der Supportstruktur nach Angaben der CAD-Software
Hersteller

® Bauprozess
Erzeugung eines Print Jobs unter Einhaltung der Maschinen- und Materialparameter
@ Nachbearbeitungsprozess
Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minuten empfohlen.
Die Nachbearbeitung sollte mdglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.
® Reinigung
siehe ,Annex 1, Cleaning Equipment”
® Nachbelichtung
siehe ,Annex1, Light curing Equipment”
® Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.
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MpoopwZépevn xprion

Pntivn yia odovuatpkég tpiodidotateg (3D) ektuncdoelq
EvdeiEelq

NApBnKeg, KAeWLE oTaBeponoinong KAl HETAPOPAS

Opadeg-otéx0G aoOeVdV
ATONA MOU AnAtouV aywyr oTo NAQOLO OSOVTIATOLKGV METPWV.

MpoPAenodpevol Xproteg
Odovtiatpol, 0doVToTEXVITEQ

KartaAnAo yia toug €€ng ektunwteg DLP/kaBapiopog/peteneita ekOeon oe pwg
BAéne «Annex T»

Ene&epyaoia

O 3TNTES TOU TEAKOU NPoldVTOQ eEaPTVTAL UV TOlG AAOLG and T dladkacia tng HeTéneta
enekepyaoiagq. H owotr peténetta ékBeon oe pwg elvat onpavIkr yia tn BoocupBatdtna. M autd
npénet va eEaopaNoTel OTL N cuokeur) €kBeoNG Oe PwWQ elval 0g KA KATAoTaon Aettoupyiag kat &t
OL POPUES TwV Tepaxiwv éxouv MEEL €€ OAoKkArpoU (A&Beteundywn Ty neplypadry ING dladkaciag).
Mpwv and tn xerion, To UNKO Ba Npénel va avakivnBel evIatiké otn (LaAn Ka va oployevornolnoel pe to
€EAPTNUA NEPLOTPOPNC PLOACDV.

EAdL0TO Ndog UAKOU KaTd TNV kataokeur| 1.5 mm

[uaiote TV enpdvela pe PNXavikd Tpono.

Oeppokpacia enetepyaoiag 23°C + 2 °C.

Ynodei&elq aopaeiag

- Mdvo ya tn dnhwbeioa npooplldpevn xprion and eknAdEUEVO eLOKS MPOTLINKO.

« Na ano@eUyete TNV Aueon enagr) Ke To Uypd UAKO KAl T SOPIKA TERIAXIAL PV TNV JETENETa NAEN,
QUTO LoXUeL EWOIKA Y1 EykueG / OnAalouceq yuvaikea. Epedidel TG avanveuoTikéq 0d0Ug, Ta IATLa KAt
10 déppua (euawodntonolnon eivat nBavry).

- Katatnv ansEepvao'La TOoU Un nnvuévou UAKOU VAL (pOPATe TA NPOCWKA PEoa Npootaciaq
(NPOCTATEUTIKA YAVTLA, MPOTTATEUTIKA YUOAK).

- Na <popars Ta avéioya KamMn)\a arouu«u péoa npootaciaq (npoomrsuum YAV, NPOCTATEUTIKA
YUOAG, pdoka O'touatoc) KATA TNV PETENETa eneEepyacia Tou UAKOU Nou éxel MAEEL
«+ Av €pBel o€ enapr We Ta PATLa, EENAUVETE EEOVUXIOTIKA e APOOVO vepd Kal CUMPBOUAEUTETE éva
yLaTpo.

- Av €pBel o€ enar We To dEPHA, EENAUVETE AUECWG e MOAU VEPS KAl CANoUVL

- H BloocupBatotnta elvat eyyunuévn Uovo PETd and nAren NOAUHEQIOUO.

« XWPIG HEBUNUEDAKPUAKO.

« YNodelEelg KvdUVOU Kal aoPAAELas MEPLEXOVTAL OTO QVTIOTOLKO PUANO OEOUEVIIV AOPANEIQG.
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KaBaplopog

And 030VTOTEXVIKS E0YAOTHPLO / OSOVTLATOEID

2TO OJOVIOTEXVLKO EPYATTHPLO KAl OTO 0S0VTIATPE(D O KABAPLOPOQ YiVETAL OTO AOUTEO UMEPHXCLOV.

And tov acbevr|

[a tov KaBnuepVd KABAPLOUO XENOWOMOOTE XNAPO VEPO, LA IAACKIA 030VTOROUPTOA, UYPO

oanouvL f anoppunavtkd nidtwy. Ev ouvexela EenAUvete Kad.

YnédelEn

« Mnv xpnotuonotette 030VTOKPEQA YIAT TA KOKKGWSN cwuatidla elvat tpaxLd kat 6a ypatlouvicouv tnv
EMNPAVELQL

- Mnv xpnoJonolette o&€a ry SIAAUTIKA

Ynodei&elq

- H etapela Detax dev eubuvetat yia ZnuULEG nou Ba NpokANBoUV and ecPaAUEVn Xprion.

- Alatnpette o Soxelo NAVTA ePUNTIKA KAELOTO, KAEIVETE MPOCEKTIKA APIECWQ HETA and kABeE Xprion.
« Tnpnote TQ unodelEelq Tou pUANOU dedopéviwy acpaielag!

[a Touc xprioteq A/kat Toug aocBeveic:

K&Be coBapd neplotatikd Nou oxeTidetal He To NPOoidv NPEEMEL VA QvApEPETAL AUETa oTn Sleubuvon
incident@detax.com KaBwa kat oTnv appédLa apxr) TOU KOATOUG PEAOUG OTo oro{o eivat
EYKATESTNIEVOG O XPNOTNG ry/Kat 0 acOevig.

Ano®érikeuon

« AnoBnkeuote to Freeprint® splint 2.0 oe oteyvo pépog (otoug 15 °C - 28 °C) kat npootateyote and 1o
PWG. AKOHN KAL N NAPALKE ENBEACN PWTOQ KINOPEL VA MPOKANETEL TOV MOAUMEPLOUO.

- [la v npootacia and punoug, KAAUWTE TO UAKSO aTn AekAvn e €va KandkL i dal yudAvn nAGKAL

Avtevdei&elq

IMepLéxet (UEB)aKPUAKE KAt PuOPVIKS OEEDLO.

Ta ouotatiké Tou Freeprint® splint 2.0 pnopouv va NpokaAéoouv AMePYIKEG avTIOPACELS O€ AToHA

e TNV avTioTolyn NPodLEBeon. Ze TETOLEG NEPUTTILIOEL] CUVIOTATAL N SLAKOMK) XPriONG ToU NPoldvTog.
Ewoaydyete o Freeprint® splint 2.0 pévo oe NAfpwe NOAUEPLOMEVN KATATTAOHN EVOOOTOUATIKA.
Mapevépyeleq

To NPoidv Pnopel va NPOKANETEL AMNEPYIKEG AVTIOPATELG.

Anokoudn

H anokopdr| Tou neptexopévou/nepLéktn va SEEAYETAL CUPPUVA LE TIQ TOMIKEQ/EYXWPLEG/EBVIKER KaL
Jledvelg Npodlaypapeg.
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AnoGr’]Kstgcn EnsEspvag[u .
28 >\¢//\ otoug23°C+2°C
55 AN

Awadikaoia napaywyng

EneEepyaoia dedopévav kat SnPoupyia TG unootnEKTKAG SOPRG oUPGVA He TIG 0dnyleq Tou
napaywyou Tou Aoyopkou CAD

@ Adkaocia KATaoKEURG
Kataokeur) Jlag EKTUNWTLKAG £pYAciag TNEWVTAG TG NAPAPETPOUG TOU UNXAVHATOG KAL TOU
UAKOU

®@ Awdwkaoia peténetta eneepyaociag
Metd and tnv aviwwon g NAATPOPHAG CUVICTATAL £VaS XPOVOS anootpdyylong nepinou
10 Aentoov. H peténetta enekepyacia Ba npénet va dle€axOel katd to duvatdv Aueca JETA TN
JLadIkaoia KATaoKeUr Q.

® Kabapiopédg
BAéne «Annex 1, Cleaning Equipment»

@ Meténetta kOeoN OE PWG
BAéne «Annex 1, Light curing Equipment»

® EncEepyaoia enupdvelag
[uaAioTe TNV enpAvela e UNXavikd Tpono.
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Intended use
Resin for dental 3D printing

Indication
Splints, fixation and transfer keys

Patient Target Group
Persons being treated in the context of a dental procedure.

Intended Users
Dentist, dental technician

Suitable for the following DLP printers/cleaning/post-exposure
see "Annex1”

Processing

+ The properties of the final product depend, among other things, on post-processing. Correct
post-exposure is important for biocompatibility. Therefore it must be ensured that the light unit is
in an orderly condition and that the moulds are completely cured (refer to the process descrip-
tion).

Before use, the material in the bottle should be shaken intensively and homogenized with a bottle
roller.

+ Minimum material thickness for the design is 1.5 mm

- Polish surface mechanically.

+ Processing temperature (at 23°C +2°C /73 °F £4°F).

Safety Information

- Only for the specified intended use by trained specialists.

- Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, especially in

pregnant / breastfeeding women. Irritating to airways, eyes and skin (sensitization possible).

Wear personal protective equipment (protective gloves, goggles) when handling the uncured

material.

- Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when finish-
ing the cured material.

- After contact with eyes rinse thoroughly with water immediately and consult a doctor.

After contact with skin wash immediately with water and soap.

Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

« MMA-free.

- Referto the relevant safety data sheet for hazard and safety information.
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Cleaning

By dental laboratory / practice

In dental laboratories and practices, the cleaning is done in ultrasonic baths.

By the patient

For daily cleaning, use lukewarm water, a soft toothbrush, liquid soap or detergent. Then rinse well
afterwards.

Note

- Do not use toothpaste; the abrasive particles are coarse and scratch the surface.

+ Do not use any acids or solvents.

Notes

- Detax shall not be held liable for any damage caused by misuse.

« Always keep container tightly sealed, immediately close the container carefully after each use.
- Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to
incident@detax.com and to the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

Storage
« Store Freeprint® splint 2.0 in a dry place 15 °C - 28 °C / 59 °F - 82 °F and away from light. Even
slight exposure to light can trigger polymerization.
« To protect against contamination, cover the material in the tray with the lid or a glass plate.

Contraindication

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

Some ingredients of Freeprint® splint 2.0 may cause allergic reactions in predisposed persons. In
such cases refrain from using the product. Freeprint® splint 2.0 only insert intraorally in completely
polymerised state.

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.

Disposal
Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/na-
tional and international regulations.
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Storage Application
B e At23°C+2°C/73°F+4°F
|5°c/ﬂ/- A\
59°F a
Manufacturing

Data preparation and fabrication of the support structure according to the instructions of the CAD
software manufacturer

@® Construction process
Generation of a Print Job complying with machine and material parameters

@® Post-processing
After raising the platform, a drip time of approx. 10 minutes is recommended. If possi-
ble,post-processing should commence immediately following the construction process.

® Cleaning
see ,Annex1, Cleaning Equipment”

@® Post-exposure
see ,Annex, Light curing Equipment”

® Surface processing
Polish surface mechanically
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Finalidad prevista

Resina para la impresién dental 3D
Indicacion

Férulas, cofias de fijacion y de transferencia

Grupo diana de pacientes
Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontoldgica.

Usuarios previstos
Odontodlogos, protésicos dentales

Adecuado para las siguientes impresoras DLP/ limpieza/ iluminacién posterior
Véase «Annex 1»

Procesamiento

- Las caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de rectificacion.
La iluminacién posterior correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe ase-
gurar que el dispositivo de iluminacion se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas
estén completamente fraguadas (consultar la descripcion del proceso).

Antes del uso, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar en un
agitador de rodillos.

- Grosor minimo del material en la construccién de 1,5 mm

- Pulir mecanicamente la superficie.

- Temperatura de procesamiento: 23 °C + 2 °C.

Advertencias de seguridad

- Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.

- Evitar el contacto directo con el material liquido y los componentes antes del fraguado posterior,
especialmente en mujeres embarazadas/lactantes. Irrita las vias respiratorias, los ojosy la piel
(posibilidad de sensibilizacion).

- Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de proteccion) durante el procesamiento
del material sin fraguar.

- Llevar equipo de proteccién individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de

proteccion, mascarilla) durante el acabado del material endurecido.

En caso de contacto con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con aguay acudir al médico.

En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con aguay jabén.

- La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

- Sin MMA.

- Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspon-
diente.
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Limpieza

Por el laboratorio protésico dental/la consulta odontoldgica

En el laboratorio protésico dental y la consulta odontoldgica, la limpieza se realiza en un bafio de
ultrasonidos.

Por el paciente

Para la limpieza diaria, utilizar agua tibia, un cepillo de dientes blando, jabdn liquido o detergente. A
continuacidn, enjuagar bien.

Nota

- No utilizar dentifrico; las particulas abrasivas son gruesas y producen arafiazos en la superficie.

+ No utilizar acidos ni disolventes.

Indicaciones
- Detax no seré responsable de darios resultantes de una aplicacion incorrecta.
- Mantener el recipiente siempre herméticamente cerrado, y cerrarlo bien inmediatamente des-
pués de su uso.
- jObservarla ficha de datos de seguridad!
Para usuarios y/o pacientes
Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a
incident@detax.com, asi como a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén
establecidos el usuario y/o el paciente.

Almacenamiento

- Almacenar Freeprint® splint 2.0 en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz. Incluso una
reducida accién de la luz puede activar la polimerizacién.

- Como proteccién contra contaminaciones, cubrir el material en la cubeta con la tapa o con una
placa de vidrio.

Contraindicacion

Contiene (met)acrilatos y 6xido de fosfina.

Los ingredientes de Freeprint® splint 2.0 pueden causar reacciones alérgicas en personas con la
predisposicion correspondiente. En casos de esa indole, se prescindird de continuar usando el
producto. Aplicar Freeprint® splint 2.0 en la boca solo cuando esté completamente polimerizada.

Efectos secundarios
El producto puede causar reacciones alérgicas.
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Eliminacion
Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e
internacionales.

Almacenamiento Manejo
BE e A23°C+2°C
15°C 7{?
59°F a
Proceso de elaboracion

Preparacion de datos y elaboracion de la estructura de soporte segun las indicaciones del fabrican-
te del software CAD

® Proceso de construccion ) ) )
Generacion de una tarea de impresion observando los parametros del equipoy el material

@ Proceso de rectificacion
Tras elevar la plataforma se recomienda un tiempo de goteo de aprox. 10 min.
Aser posible, la rectificacion deberia efectuarse inmediatamente después del proceso
de construccion.

® Limpieza
Véase «Annex 1, Cleaning Equipment»

@ lluminacién posterior
Véase «Annex 1, Light curing Equipment»

® Acabado de la superficie
Pulir mecanicamente la superficie.
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Kasutusotstarve
Vaik hammaste 3D-printimiseks

Naidustus
Kaped, fikseerimis- voi Ulekandmisvotmed

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Kavandatud kasutajad
Hambaarst, hambatehnik

Sobib jargmise DLP-printeritele / puhastus- / jarelvalgustusseadmetele
vt Annex1”

To6tlemine ~

- L&pptoote omadused soltuvad muuhulgas jareltdotlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on bio-
loogiliseks sobivuseks oluline. Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks todkorras ja et
vormitud osad oleksid 1abi kévastunud (vt protsessi kirjeldus).

- Enne kasutamist tuleb pudelis olevat materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeni-

seerida.

Materjali minimaalne paksus printimisel on1,5 mm

+ Poleerida pind mehaaniliselt.

- To6temperatuur 23 °C +2 °C.

Ohutusnéuded

+ Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt.

- Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imeta-
vad naised. Arritab hingamisteid, silmi ja nahka (voimalik sensibiliseerimine).

Kévastumata materjaliga téGtades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).
Kévastunud materjali jareltddtlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad,
kaitseprillid, kaitsemask).

+ Kokkupuutel simadega loputada koheselt rohke veega ja pddrduda arsti poole.

- Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

- Bioloogiline sobivus on tagatud vaid téieliku polimeerumise korral.

Ei sisalda metGllmetakrilaati.

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

Puhastamine

Hambatehnika laboris / hambaarsti juures

Hambatehnika laboris ja hambaarsti juures puhastatakse seda ultrahelivannis.
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Patsiendi poolt
lgapéevaseks puhastamiseks kasutada leiget vett, pehmet hambaharja, vedelseepi voi ndudepesu-

vahendit. Seejarel loputada seda pohjalikult.

Mérkus
~ Mitte kasutada hambapastat, sest selle abrasiivsed osakesed on karedad ja kriimustavad pinda.
- Mitte kasutada happeid ega lahusteid.

Markused

- Detax ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

- Anumat tuleb hoida alati tihedalt suletuna, parast iga kasutuskorda sulgeda see kohe hoolikalt.
- Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele

Koigist selle tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile
incident@detax.com ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva likmesriigi pAdevale asutusele.

Ladustamine
- Toodet Freeprint® splint 2.0 tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15-28 °C.
Juba véike kokkupuude valgusega voib kaivitada polimeerumise.
- Saastumise eest kaitsmiseks katke vannis olev materjal kaane voi klaasplaadiga.

Vastunaidustus

Sisaldab (met)akrilaate ja fosfiinoksiidi.

Freeprint® splint 2.0 koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pohjustada allergilisi
reaktsioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Freeprint® splint 2.0 intraoraalselt
ainult siis, kui see on taielikult polimeerunud.

Korvaltoimed
Toode voib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Korvaldamine
Korvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.

Sailitamine To6tlemine
B 23°C+2°Cjuures
ZK
5¥ a
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Tootmisprotsess
Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja andmetele

@® Printimisprotsess
Printimistod tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

@ Jareltostlusprotsess
Parast platvormi tlesséitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega.
Jareltd6tlus peab toimuma voimalikult kohe parast printimisprotsessi.

® Puhastamine
vt ,,Annex1, Cleaning Equipment”

® Jarelvalgustus
vt ,,Annex1, Light curing Equipment”

® Pinnat66tlus
Poleerida pinda mehaaniliselt.
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Kayttotarkoitus
Hammaslaaketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi

Kayttoaihe
Kiskot, kiinnitys- ja siirtoavaimet

Potilaskohderyhma
Henkil6t, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisin toimenpitein.

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaakari, hammasteknikko

Yhteensopiva seuraavien DLP-tulostimien / puhdistusmenetelmien / jalkivalotusten kanssa
Katso "Annex1”

Kasittely

+ Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jalkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarked merkitys
bioyhteensopivuuden kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta valotuslaite on maaraysten
mukaisessa kunnossa ja ettéd muoto-osat kovetetaan kokonaan (huomioi prosessikuvaus).

- Ennen kayttda tulisi pullossa olevaa materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullo-

rullan avulla.

Materiaalin vahimmaispaksuus rakenteessa 1,5 mm

- Kiillota pinta mekaanisesti.

- Kasittelylampdtila 23 °C +2°C.

Turvallisuusohjeet

- Tuotetta saa kayttda vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sité saa kayttaa vain ilmoitettuun kayt-
totarkoitukseen.

- Suoraa kosketusta nestemaisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on val-
tettéva. TAma koskee erityisesti raskaana olevia ja imettévia naisia. Arsyttaa hengitysteitd, silmia ja
ihoa (herkistyminen mahdollista).

+ Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltédessa on kaytettava henkilénsuojaimia (suojakasineita
ja suojalaseja).

- Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kdytettava asianmukaisesti sopivia

henkilénsuojaimia (suojakasineitd, suojalaseja, suusuojaa).

Jos tuotetta joutuu silmiin, silmat on vipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedella ja on otettava

yhteytta 1dakariin.

+ Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymatta puhdistettava runsaalla vedelld ja saippualla.

- Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

- Eisisalla metyyli-metakrylaattia (MMA).

+ Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta.
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Puhdistus
Hammastekni a laboratoriossa / hammasldakarin vastaanotolla
Hammasteknisessa laboratoriossa ja hammaslaakarin vastaanotolla puhdistus tehdaan ultradanipe-
surissa.
Potilaat
Paivittaiseen puhdistukseen kaytetaan haaleaa vetta, pehmeaa hammasharjaa, nestemaista saip-
puaa tai astianpesuainetta. Sen jélkeen perusteellinen huuhtelu.
Ohje
- Ala kayta hammastahnaa, silla sen sisaltamat hiukkaset ovat karkeita ja naarmuttavat pintaa.
- Al4 kdyta happoja tai liuottimia.

Ohjeita

« Detax eivastaa virheellisesta kaytdsta aiheutuneista vahingoista.

- Pidé séiliét aina tiiviisti suljettuina ja sulje ne huolellisesti aina heti kayton jalkeen.

+ Noudata kayttSturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle

Kaikista taman tuotteen kaytdn yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava

viipymatta osoitteeseen incident@detax.com seké sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

johon kayttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Sailytys

- Sailyta Freeprint® splint 2.0 -tuotetta kuivassa (15-28 °C) ja valolta suojattuna. Jo vahainen valon
vaikutus voi kdynnistaa kovettumisen.

- Altaassa oleva materiaali on suojattava epapuhtauksilta kannella tai lasilevylla.

Vasta-aihe

Sisaltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

Freeprint® splint 2.0 -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkildille allergisia
reaktioita. Tuotetta ei saa enaa kayttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa.
Freeprint® splint 2.0 -tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan taysin kovettuneessa tilassa.

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Havittaminen
Sisaltd/pakkaus on havitettava paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.
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Sailytys . Késoittelye
e N 23°C+2°C
55 24N

Valmistusmenetelma
Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen CAD-ohjelmiston valmistajan méaritelmien mukaisesti.

® Rakennusmenetelma
Tulostusty® luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti

@ Jalkikasittelymenetelma
Jarjestelman kaynnistamisen jalkeen suositellaan noin 10 minuutin valutusaikaa.
Jalkikasittely tulee tehdd mahdollisuuksien mukaan heti valmistuksen jalkeen.

® Puhdistus
Katso "Annex1, Cleaning Equipment”

@® Jalkivalotus
Katso "Annex, Light curing Equipment”

® Pintakasittely
Kiillota pinta mekaanisesti.
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Utilisation prévue
Résine pour impression 3D dentaire

Indication
Gouttieres, clés de fixation et de transfert

Groupe de patients ciblés
Personnes qui doivent faire I'objet de mesures dentaires.

Utilisateurs visés
Dentistes, prothésistes dentaires

Convient pour les imprimantes DLP suivantes/le nettoyage/la post-exposition
voir « Annex1»

Traitement

- Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-exposi-
tion correcte est importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil d'expo-
sition est en bon état de marche et que les pieces moulées sont complétement durcies (voir la
description du processus).
- Avant I'utilisation, il convient d'agiter intensément le matériau dans le flacon et de 'homogénéiser
3laide d'un melangeura rouleaux.
Epalsseur de matériau minimum pour une construction de 1,5 mm

+ Polir mécaniquement la surface.

- Température de traitement 23 °C £ 2 °C.

Consignes de sécurité

- Uniguement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.

- Eviter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en
particulier chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les voies respiratoires, les yeux
et la peau (sensibilisation possible).

- Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection indivi-
duelle (gants et lunettes de protection).

- Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection

individuelle (gants, lunettes, masque).

En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau immeédiatement et consulter un

médecin.

- En cas de contact avec la peau, rincerimmédiatement avec beaucoup d'eau et du savon.

- La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation compléte.

+ Sans MMA.

32



fr

- Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité
correspondante.

Nettoyage

Par le laboratoire dentaire / cabinet dentaire

Le nettoyage au laboratoire dentaire et au cabinet dentaire s'effectue dans un bain a ultrasons.
Par le patient

Pour le nettoyage quotidien, utiliser de I'eau tiéde, une brosse a dents a poils souples, du savon
liquide ou du liquide vaisselle. Bien rincer ensuite.

Remarque

- Ne pas utiliser de dentifrice, les particules abrasives sont trop grosses et rayent la surface.

- Ne pas utiliser d'acides ni de solvant

Remarque
- Detax décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du
matériau d'empreinte.
- Toujours maintenir le contenant bien fermé, bien le refermer aprés chaque utilisation.
- Respecter les indications de la fiche de sécurité !
Pour les utilisateurs et/ou les patients
Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement
al'adresse incident@detax.com de méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Stockage
+ Freeprint® splint 2.0 au sec (a15 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien qu'une faible exposition a
la lumiére peut déclencher la polymérisation.
- Pour protéger le matériau des impuretés, le recouvrir dans la cuve avec le couvercle ou une
plaque de verre.

Contre-indication

Contient des (méth)acrylates et de I'oxyde de phosphine.

Les ingrédients de Freeprint® splint 2.0 peuvent provoquer des réactions allergiques chez les
personnes étant sensibles & ces composants. Dans un tel cas, ne pas continuer d'utiliser le produit.
Uniquement appliquer Freeprint® splint 2.0 en bouche a I'état complétement polymérisé.

Effets secondaires
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.
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Mise au rebut L .
Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/natio-
nales et internationales.

Stockage Application
B e A23°C+2°C

G

59°F a

Processus de fabrication

Préparation des données et création d'une structure de support d'apres les indications du fabricant
de logiciel de CAO

@® Processus de construction )
Création d'un travail d'impression dans le respect des parametres des machines et des
matériaux

® Processus de finition
Apres avoir démarré la plateforme, il est recommandé de respecter un temps d'égouttage
de 10 min environ. La finition doit étre réalisée aussi t6t que possible aprés le processus de
construction.

® Nettoyage
Voir « Annex1, Cleaning Equipment »

@® Post-exposition
Voir « Annex1, Light curing Equipment »

® Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.
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Namjena

Smola za stomatolosko 3D-printanje

Indikacije

Udlage, fiksacijski i prijenosni kljucevi

Ciljna skupina pacijenata

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

Predvideni korisnici
Stomatology/ica, zubni tehnicar/ka

Prikladno za sljedece printere DLP/¢i$¢enje/Naknadno Izlaganje svjetlu
pogledajte ,Annex1”

Obrada

- Karakteristike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Praviino
naknadno izlaganje svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj

za osvjetljavanje u ispravnom stanju te da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis
procesa).

Prije koriStenja potrebno je materijal u boci intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera
zaboce.

- Najmanja debljina materijala na konstrukciji1,5 mm

- Mehanicki polirati povrsinu.

- Temperatura obrade 23°C +2 °C.

Sigurnosne napomene

- Samo za navedenu upotrebu od strane Skolovanog stru¢nog osoblja.

- Izbjegavati direktan kontakt s tekucim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrd-
njavanj)a, narocito vrijedi za trudnice / dajilie. NadraZuje diSne puteve, ocii koZzu (moguca senzibi-
lizacija).

- Kod obradivanja nepri¢vrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne
cipele, zastitne naocale).

- Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu,

osobnu zastitnu opremu (zastitne cipele, zastitne naocale, zastitu za usta).

U slucaju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.

U slucaju dodira s koZom odmah oprati s puno vode i sapuna.

- Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.

- Ne sadrzi MMA.

- Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.
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Ciscenje

Od strane zubotehnickog laboratorija / stomatoloSke ordinacije

U zubotehni¢kom laboratoriju i u stomatoloskoj ordinaciji ¢is¢enje se provodi u ultrazvuénoj kupelji.
Od strane pacijenta

Za svakodnevno ¢id¢enje koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu Cetkicu, tekuci sapun ili sredstvo za
pranje posuda. Potom dobro isprati.

Napomena

- Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne Cestice su grube i oStecuju povrsinu.

+ Ne koristiti kiseline niti otapala

Napomene
- Detax ne jamci za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.
+ Spremnike uvijek Cuvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah paZzljivo zatvoriti.
- Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!
Za korisnika i/ili pacijenta
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti
proizvodacu na incident@detax.com i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.
Cuvanje
Freeprmt® splint 2.0 Cuvati na suhom mjestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla.

Vec ineznatno djelovanje svjetla moze izazvati polimerizaciju.
- Radi zastite od onecisc¢enja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plo¢om.

Kontraindikacije

SadrZi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala Freeprint® splint 2.0 mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske
reakcije. U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Freeprint® splint 2.0
samo se U potpuno polimeriziranom stanju smije unijeti u usta.

Nuspojave

Proizvod moze izazvati alergijske reakcije.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje sadrzZaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarod-
nim propisima.
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Cuvanje Obrada

B Sl na23°C+2°C
|5°c/ﬂ/- A\
59°F e

Proces proizvodnje
Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama proizvodac¢a CAD-softvera

® Proces izgradnje
Kreiranje naloga za printanje uz pridrZzavanje parametara za uredaj i materijal

@ Proces naknadne obrade
Nakon pokretanja platforme preporucuje se vrijeme kapanja od pribl. 10 min.
Naknadna obrada treba uslijediti $to je moguce brze nakon procesa izgradnje.
® Ciséenje
pogledajte ,Annex1, Cleaning Equipment”
@ Naknadno izlaganje svjetlu
pogledajte ,Annex1, Light curing Equipment”

® Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.
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Rendeltetés

MUanyag fogaszati 3D-nyomtatdshoz

Indikacié

Sinek, rogzité- és atvivékulcsok

Paciens célcsoport

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Rendeltetésszer( felhasznald
Fogorvos / fogtechnikus

A Kovetkez6 DLP Nyomtatokhoz/Tisztitashoz/Utdexpoziciéhoz Alkalmas
lasd: ,Annex1”

Feldolgozas

- Avégtermék tulajdonsagai fliggenek tobbek kdzott az utdnmunkalasi folyamatoktdl. A megfelel§
utdélagos megpvilagitas fontos a biokompatibilitashoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité
keészulék szabalyos allapotban legyen és a formadarabok teliesen megszildrdultak (vegye figye-
lembe a folyamat leirasat).

Hasznélat elétt a flakonban levé anyagot a haszndlat el6tt intenziven razni kell és homogenizalni
kell a flakongdrgetdvel.

- Legkisebb anyagvastagsag a tervezésnél 1,5 mm

- Felulet mechanikusan polirozhatd.

- Feldolgozasi hémérséklet 23 °C + 2 °C.

Biztonsagi Utmutatasok

- Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

- Kertlje a kdzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utdkeményedés el6tt a munkadara-
bokkal, kiilénodsen vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritalja a légutakat, a szemet és a bért
(szenzibilizacid lehetséges).

- Anem kotétt anyag megmunkaldsanal személyi véddéfelszerelést kell hasznalni (véddkesztyd,
véddszemiveg).

- Amegkétott anyag utdmunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi véddfelszereléseket

(védbkesztyU, veddszemiveg, maszkot) kell viselni.

Ha szembe jut, bé vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

Bdrrel vald érintkezés esetén b6 vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

- Abiokompatibilitds csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

- MMA-mentes.

- Aveszély-, és biztonsagi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon talalja.

38



hu

Tisztitas

Fogtechnikai laborban / fogorvosi rendelében

Afogtechnikai laborban és a fogorvosi rendel6ben a tisztitds ultrahangos firdében torténik.

A péciens igy tisztithatja

Amindennapi tisztitdsdhoz hasznéljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant, vagy moso-
gatdszert. Ezt kdvetden jol Oblitse le.

Megiegyzés

- Ne hasznaljon fogkrémet, a csiszoldanyagok durvak és megkarcolhatjak a fellletet.

+ Ne hasznaljon savat vagy olddszert

Utmutatasok

- Adetax nem vallal felel6sséget a hibas hasznalat altal okozott karokért.

+ Atarolét tartsa mindig jol lezarva, minden hasznélat utan azonnal gondosan zarja le.

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

Afelhaszndld és/vagy a paciens szdmara

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a
incident@detax.com cimen, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagal-
lam illetékes hatésaganak.

Tarolas
- A Freeprlnt® splint 2.0 anyagot szdraz (15 °C - 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Mar csekély
fényhatas is kivalthatja a polimerizaciot.
- Aszennyez6dés elleni védelem érdekében fedje le a teknében Iévé anyagot a tetével vagy egy
Uveglappal.

Ellenjavallatok

(Meth)akrildtot és foszfinoxidot tartalmaz.

A Freeprint® splint 2.0 sszetevéi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okoz-
hatnak. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatdl. Freeprint® splint 2.0 anyagot
csak teliesen polimerizalt allapotban viheti be intraoral.

Mellékhatasok
Atermék allergikus reakciot okozhat.

Leselejtezés
Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkdzi elbirdasoknak megfele-
I6en végezze el.
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Tarolas Felhasznalas
BE e 23°C £2°Chémérsékleten
ZK
5% O

Gyartasi folyamat
Adatel6készités és a tdmogatasi struktura létrehozdsa a CAD-szoftver készitd el6irasai szerint

@ Felépitési folyamat
Egy nyomtatasi feladat generaldsa a gép- és az anyagparaméterek betartdsa mellett
® Utanmunkalasi folyamat
A platform feljdratasa utan 10 perces lecsepegtetési idé tartdsa ajanlott.
Az utdnmunkalast lehetdleg kozvetlenil a felépitési folyamat utdn végezze.
® Tisztitas
l&sd: ,Annex 1, Cleaning Equipment”
@® Utdlagos megvilagitas
l&sd: ,Annex 1, Light curing Equipment”
® Felllet megmunkalasa
Felllet mechanikusan polirozhatd.
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Destinazione d'uso
Resina per stampa 3D dentale

Indicazione
ferule, chiavi di fissaggio e trasferimento

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Odontoiatri, odontotecnici

Indicato per le seguenti stampanti DLP/pulizia/post-curing
V. "Annex1”

Lavorazione

- Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra l'altro, dal processo di finitura. Per la biocompati-
bilita & importante una corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che I'apparecchio di
esposizione si trovi in stato impeccabile e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr.
descrizione processo).

Prima dell'uso agitare energicamente il materiale nel flacone e omogeneizzare con un rullo per
bottiglie.

+ Spessore minimo del materiale per una struttura di1,5 mm

+ Lucidare meccanicamente la superficie.

- Temperatura di elaborazione 23 °C + 2 °C.

Avvertenze di sicurezza

- Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

- Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione successiva,
specialmente nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita le vie aeree, gli occhi e la cute (possi-
bilita di sensibilizzazione).

- Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante la
lavorazione del materiale non indurito.

- Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale

idonei (guanti di protezione, occhiali protettivi, mascherina).

In caso di contatto con gli occhi, risciacquare bene subito con acqua e consultare immediatamen-

te un medico.

+ In caso di contatto con la cute, lavare subito con abbondante acqua e sapone.

- La biocompatibilita € garantita solo se la polimerizzazione & stata completata.

+ Privo di MMA.

- Perle indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicu- “
rezza.
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Pulizia

Da parte del laboratorio odontotecnico/odontoiatrico

Nel laboratorio odontotecnico e ambulatorio odontoiatrico la pulizia viene effettuata in un bagno a
ultrasuoni.

Da parte del paziente

Per la pulizia quotidiana, utilizzare acqua tiepida, uno spazzolino morbido, sapone liquido o deter-
genti. Successivamente risciacquare bene.

Avvertenza

- Non utilizzare il dentifricio, perché le particelle abrasive sono grossolane e graffiano la superficie.
+ Non utilizzare acidi o solventi

Avvertenze

- Detax declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

- Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillare accuratamente dopo ogni utilizzo.

- Attenersi alla scheda di sicurezzal!

Per utenti e/o pazienti

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo
incident@detax.com e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente
& stabilito.

Conservazione

- Conservare Freeprint® splint 2.0 in un luogo asciutto (a 15 °C-28 °C) e protetto dalla luce. Un'espo-
sizione minima alla luce pud attivare la polimerizzazione.

+ Per proteggere da contaminazioni, coprire il materiale nella vasca con un coperchio o una lastra
divetro.

Controindicazioni

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti del Freeprint® splint 2.0 possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predispo-
sti. In questo caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire Freeprint® splint 2.0 per via intra-
orale solo se completamente polimerizzato.

Effetti collaterali
Il prodotto pud scatenare reazioni allergiche.

Smaltimento
Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali
e internazionali in materia.
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Conservazione Lavorazione
B A23°C+2°C
ZK
R a

Processo di realizzazione
Elaborazione dati e generazione della struttura di supporto secondo le indicazioni del costruttore
del software CAD

@® Processo di costruzione
Generazione di un print job osservando i parametri delle macchine e del materiale

@ Processo di post-elaborazione
Dopo aver sollevato la piattaforma si raccomanda un tempo di sgocciolamento di circa 10
min. La post-elaborazione deve avvenire il prima possibile subito dopo il processo di co-
struzione.

® Pulizia
V. "Annex 1, Cleaning Equipment”

@® Esposizione successiva
V. "Annex1, Light curing Equipment”

® Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.
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Naudojimo paskirtis

Danty 3D spausdinimo plastikas

Indikacija

Begeliai, fiksacijos ir perkélimo raktai

Pacienty grupé

Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZilros ir protezavimo proceddros.

Numatytasis naudotojas
Odontologas, danty technikas

Tinka Siam DLP Spausdintuvui / Valymui / Vélesniam Kontaktui
Zr. ,Annex1”

Apdirbimas
- Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. B|o|og|n|am suderinamu-
tinkamos buklés ir kad formos baty visiSkai SUkIeterSIOS (2r. proceso aprasa)
- Prie$ naudojima buteliuke esancia medZiaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio vole-
liu.
Minimalus medZiagos stiprumas, kai konstrukcija siekia1,5 mm
- Mechaniniu budu nupoliruokite pavirsiy.
- Apdirbimo temperatura 23 °C 2 °C.

Saugos nuorodos

- MedZiaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

- Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima, ypac néscioms ir mai-
tinan¢ioms moterims. Dirgina kvépavimo takus, akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).
Apdirbdami medZiagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).
Apdirbdami sukietéjusias medZiagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (ap-
saugines pirstines, apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

- Po kontakto su akimis i$ karto praskalauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

- Po kontakto su oda i$ karto plauti dideliu kiekiu vandens.

- Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

Be MMA.

Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.



Valymas

Odontologijos laboratorijoms / odontologijos praktikoms

Odontologijos laboratorijoje ir odontologijos praktikoje valymas atliekamas ultragarso vonioje.
Pacientui

Kasdien valykite drungnu vandeniu, minkstu danty Sepetéliu, skystu muilu ar valymo priemone. Po to
gerai nuskalaukite.

Nurodymas

- Nenaudokite danty pastos su didelémis dalelémis, kurios gali subraizyti pavirsiy.

+ Nenaudokite ragsciy ir tirpikliy

Nurodymai

- Detax neatsako uz Zala, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

- Talpykla visada laikykite saugiai uZdarykite ir iSkart uzdarykite jg po kiekvieno panaudojimo.

« Laikykites saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

NaudotO|U| ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir
atitinkamas institucijas Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Laikymas
,,Freepnnt@ splint 2.0" laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo Sviesos.
Net ir maZiausias $viesos kiekis gali sukelti polimerizacija.
- Voneléje esanciag medZziaga uzdenkite dangciu arba stikline plokstele, kad apsaugotuméte nuo
uztersimo.
Kontraindikacijos
Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.
Kai kurie Freeprint® splint 2.0 komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcijg.
Tokiais atvejais produkto nenaudokite. Freeprint® spint 2.0 galima jstatyti j burna tik po visiskos
polimerizacijos.

Pasaliniai poveikiai
Produktas gali sukelti alergine reakcija.

Atlieky tvarkymas
Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

Laikymas Apdirbimas

B e Prie23°C+2°C
15°C jﬂ/ //\l\
59°F a
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Gamybos procesas
Duomeny paruosimas ir palaikomosios struktdros gamyba pagal CAD programinés jrangos gamin-
tojo instrukcijas

® Konstrukcijos procesas
Spausdinimo uzduoties (Print Job) generavimas pagal jrenginio ir medZiagos parametrus

@ Tolimesnio apdirbimo procesas
Po platformos pakeélimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaséjimui.
Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i karto po konstrukcijos proceso.

® Valymas
Zr. ,Annex1, Cleaning Equipment”

@® Veélesnis kontaktas
Zr. ,Annex1, Light curing Equipment”

® Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu bldu nupoliruokite pavirsiy.
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LietoSanas mérkis

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija
Indikacijas

Zobu kapes, fiksacijas un ievietoSanas atslégas

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Paredzamie lietotaji
Zobarsti, zobu tehniki

Piemérots $adiem DLP Printeriem / Tiri$ana / Papildu Gaismo$ana
skatit "Annex1”

Apstrade

- Gala produktaipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana
ir svariga biosaderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice bitu atbilsto$a stavokii un deta-
las pilnba sacietéjusas (nemt véra procesa aprakstu).

- Materialu pudelé pirms lietoSanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.

Minimalais konstrukcijas materiala biezums 1,5 mm

+ Virsmu mehaniski nopul€jiet.

+ Apstrades temperatura 23 °C £ 2 °C.

DroSibas noradijumi

- Lietot tikai noraditajam meérkim un apmacitam profesionalam personalam.

- Izvairities no tieSa kontakta ar Skidro materialu un detajam pirms galigas sacietéSanas, tas ipasi

attiecas uz gritniecém un ar kruti barojo$am sievietém. Kairina elpcelus, acis un adu (iesp&jama

sensibilizacija).

Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzeklus (aizsargcim-

dus, aizsargbrilles).

- Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzi-
bas lidzeklus (aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

- Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar Gdeni un konsultéjieties ar arstu.

- Ja notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu Gdens un ziepém.

Biosaderiba tiek nodroSinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Nesatur MMA.

- Parriskiem un dro$ibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

TiriSana
Zobu tehniskaja laboratorija / zobu tehnika praksé
Zobu tehniskaja laboratorija un zobu tehnika praksé tiriSanu veic ultraskanas vanna. 47
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TiriSanu veic pacients
Ikdienas tirisanai izmantojiet remdenu Gdeni, mikstu zobu suku, Skidras ziepes vai skaloSanas lidzekli.
Péc tam rUpigi noskalojiet.
Noradijums
- Neizmantojiet zobu pastu, abrazivas dalinas ir raupjas un saskrapé virsmu.
- Neizmantojiet skabes vai $kidinatajus

Noradijumi

- Detax neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies materidla nepareizas lietoSanas dél.

- Pudeles vienmeér blivi noslédziet, péc katras lietoSanas uzreiz riipigi aizveriet.

- Nemiet véera droSibas datu lapu!
Lletota iem un/vai pacientiem:
Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu
incident@detax.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu
un/vai dzivo pacients.

Uzglabasana

- Freeprint® splint 2.0 uzglabat sausa (15 °C-28 °C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var
izraisit polimerizaciju.

- Lai pasargatu materialu no piesarnojuma, parklajiet to vannina ar vaku vai stikla plaksni.

Kontrindikacijas

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu. .

Freeprint® splint 2.0 sastavdalas dazZiem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos

japartrauc produkta lietoSana. Freeprint® splint 2.0 paredzéts intraoralai ievadiSanai tikai pilntba

polimerizéta stavoki.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

Likvidésana

Satura/iepakojuma likvidé$anu veiciet saskana ar viet&jiem/regionalajiem/valsts un starptautiska-
jiem noteikumiem.

Uzglabasana Apstrade
me i 23°C+2°C
— | g
A AN
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RaZos$anas process
Datu apstrade un atbalsta struktdras izgatavoSana saskana ar CAD programmaturas izstradataja
noradijumiem

@ lzgatavo$anas process
Drukas uzdevuma izveide, ieverojot masinu un materiala parametrus

@ Pécapstrades process
Péc platformas pacelSanas ieteicams ievérot notecésanas laiku aptuveni10 min.
Pécapstrade javeic tulit péc izgatavoSanas procesa.

® Tiridana
skatit ,Annex1, Cleaning Equipment”

® Papildu gaismosana
skatit ,Annex1, Light curing Equipment”

® Virsmas apstrade
Virsmu mehaniski nopul€jiet.
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Beoogd gebruik
Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

Indicatie
Spalken, fixatie- en overbrengingssleutels

Doelgroep van patiénten
Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.

Beoogde gebruikers
Tandarts, tandtechnicus

Geschikt voor de volgende DLP-printers/reiniging/Nabelichting
Zie 'Annex T

Verwerking

- De eigenschappen van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De
juiste nabelichting is belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat
het belichtingsapparaat in correcte staat verkeert en dat de vormstukken volledig doorgehard zijn
(neem de procesbeschrijving in acht).

+ Voor gebruik moet het materiaal in de fles intensief geschud en met een flessenroller gehomoge-
niseerd worden.

+ Minimale materiaaldikte bij de constructie 1,5 mm

- Oppervlak mechanisch polijsten.

- Verwerkingstemperatuur 23 °C + 2 °C.

Veiligheidsaanwijzingen

- Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

- Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen voér de naharding vermijden, vooral
bij vrouwen die zwanger zijn/borstvoeding geven. Irriteert de luchtwegen, ogen en de huid (sen-
sibilisatie mogelijk).

+ Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veilig-
heidshandschoenen, veiligheidsbril) dragen.

- Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke

beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

Bij aanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.

Bij aanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.

- De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

+ Vrijvan MMA.

- Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veilig-

soheidsaanwijzingen.
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Reiniging

Door tandtechnisch laboratorium / tandartspraktijk

In het tandtechnisch laboratorium en de tandartspraktijk wordt voor de reiniging een ultrasoon bad
gebruikt.

Door de patiént

Gebruik voor de dagelijkse reiniging lauwwarm water, een zachte tandenborstel, vioeibare zeep of
een afwasmiddel. Daarna goed afspoelen.

Opmerkingen

+ Gebruik geen tandpasta; de schuurdeeltjes zijn grof en maken krassen in het opperviak.

+ Gebruik geen zuren of oplosmiddelen.

Aanwijzingen

- Detax stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door verkeerd gebruik.

- De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.

- Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder
incident@detax.com en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént zijn/is gevestigd.

Opslag

- Freeprint® splint 2.0 droog (bij 15 °C - 28 °C) en op een donkere plaats bewaren. Zelfs een geringe
blootstelling aan licht kan tot polymerisatie leiden.

« Ter bescherming tegen verontreiniging moet het materiaal in de bak worden afgedekt met het
deksel of een glasplaat.

Contra-indicatie

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

De bestanddelen van Freeprint® splint 2.0 kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische
reacties veroorzaken. In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden
afgezien. Freeprint® splint 2.0 alleen in volledig gepolymeriseerde toestand intra-oraal inbrengen.

Bijwerkingen
Het product kan allergische reacties veroorzaken.
Afvalverwijdering

De inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationa-
le voorschriften afvoeren.
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Opslag Verwerking
BE e bij een temperatuur van 23°C £ 2°C
—
IS“CJH/- A
59°F e

Vervaardigingsproces
Gegevens voorbereiden en de draagstructuur maken volgens de gegevens van de CAD-software-
producent

Iz

® Bouwproces
Een printtaak uitvoeren met inachtneming van de machine- en materiaalparameters

@ Nabewerkingsproces
Na het omhoog bewegen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten aan-
bevolen. De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.
® Reiniging
Zie 'Annex 1, Cleaning Equipment’
® Nabelichting
Zie 'Annex 1, Light curing Equipment’

® Opperviaktebewerking
Het oppervlak mechanisch polijsten.
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Tiltenkt bruk
Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

Indikasjon
Skinner, fikserings- og overfgringsnakler

Pasientmalgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermalgruppe
Tannlege, tanntekniker

Egnet for felgende DLP-skrivere/Rengjering/Etterbelysning
se "Annex1”

Bearbeldlng
« Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeldlngsprosessen Denriktige etterbe-
lysningen er viktig for biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet funge-
rer helt som det skal og at avtrykkene er fullstendig gjennomherdet (falg prosessbeskrivelsen).

- Farbruk begr materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

Konstruksjonens minste materialtykkelse 1,5 mm

Poler overflaten mekanisk.

+ Bearbeidingstemperatur 23 °C +2 °C.

Sikkerhetsanvisninger

- Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

+ Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene fer etterherdingen, dette
gjelder seerlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer luftveier, gyne og hud (sensibilisering mulig).

+ Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker,

vernebriller, munnbeskyttelse).

- Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.

- Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.

- Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

« MMAfri.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Rengjering

| tannteknisk laboratorium / pé tannlegekontor

I det tanntekniske laboratoriet og pa tannlegekontoret utfares rengjeringen i ultralydbad.
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Hos pasienten
Bruk lunkent vann, en myk tannbarste, flytende sépe eller oppvaskmiddel for den daglige ren-
gjeringen. Skyll godt til slutt.
Merknad
+ Ikke bruk tannpasta, slipepartiklene er grove og lager riper.
« Ikke bruk syrer eller lgsemidler

Merknader

- Detax er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

- Hold beholderne alltid godt lukket, lukk dem godt igjen straks etter hver gangs bruk.
- Folg sikkerhetsdatabladet!

Oppbevaring

- Freeprint® splint 2.0 oppbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og lysbeskyttet. Allerede en liten mengde
lys kan utlgse polymerisering.

- Beskytt materialet mot forurensninger ved & dekke det til i karet med dekselet eller en glassplate.

Kontraindikasjoner

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i Freeprint® splint 2.0 kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. |
sa tilfelle skal produktet ikke lengre brukes. Freeprint® splint 2.0 skal kun innfgres intraoralt i fullsten-
dig polymerisert tilstand.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.
Avfallshandtering

Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og
internasjonale forskriftene.

Oppbevaring Bearbeiding
;e \\'// Ved23°C+2°C

A A

Produksjonsprosess

Opplysningsbehandling og oppretting av stattestruktur ifglge angivelse fra produsenten av
CAD-programmet
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@® Oppbyggingsprosess
Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes

(@ Etterbearbeidingsprosess
Nar plattformen er kjert opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min.
Etterbearbeidingen ber skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.
® Rengjering
se "Annex, Cleaning Equipment”
@ Etterbelysning
se "Annex1, Light curing Equipment”

® Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.

55



pl

Przeznaczenie
Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

Wskazania
Szyny zgryzowe, klucze do mocowania i przenoszenia

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.

Przewidywany uzytkownik
Dentysta, technik dentystyczny

Produkt odpowiedni dla nastepujacych drukarek DLP/czyszczenie/naswietlanie
patrz ,Annex1”

Przetwarzanie

- Wiasciwosci produktu korcowego zalezg m. in. od procesu obrébki koricowej. Prawidtowe na-
Swietlenie ma istotne znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby
urzadzenie naswietlajgce byto sprawne i aby elementy byty catkowicie utwardzone (przestrzegac
opisu procesu).

Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowac¢ w mieszalniku rotacyj-
nym do butelek.

- Minimalna grubos$¢ materiatu przy konstrukcji1,5 mm

- Polerowac powierzchnie mechanicznie.

- Temperatura przetwarzania 23 °C + 2 °C.

Wskazowki bezpieczenstwa

- Tylko do wyszczegodlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

+ Unika¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem,
szczegodlnie w przypadku kobiet w cigzy / karmiacych piersia. Dziata draznigco na drogi oddecho-
we, oczy i skdre (mozliwa reakcja alergiczna).

- Podczas obrdbki nieutwardzonego materiatu nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawice
ochronne, okulary ochronne).

+ Podczas obrobki korcowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidu-

alnej (rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

W przypadku kontaktu z oczami dokfadnie przeptukac¢ wodg i skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast przemyc¢ duza iloécig wody z mydtem.

- Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacii.

+ Nie zawiera MMA.

- Wskazéwki bezpieczenstwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki

56bezpieczer'13twa.
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Czyszczenie
W laboratorium protetycznym / gabinecie dentystycznym
Czyszczenie odbywa sie w laboratorium protetycznym lub gabinecie dentystycznym z uzyciem myjki
ultradZzwiekowej.
Przez pacjenta
Do codziennego czyszczenia uzy¢ letniej wody, miekkiej szczoteczki do zebdw, mydta w ptynie lub
ptynu do mycia naczyn. Nastepnie dobrze wyptukac.
Wskazdwka
- Nie uzywac pasty do zgbow, poniewaz jej materiat Scierny moze uszkodzic powierzchnie.
- Nie uzywac kwaséw ani rozpuszczalnikow

Wskazowki

+ Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

- Pojemnik podczas przechowywania musi by¢ stale szczelnie zamkniety, starannie zamkna¢ po
kazdym uzyciu.

+ Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Informacia dla uzytkownika lub pacjenta

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres

incident@detax.com i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub

pacjent majg miejsce zamieszkania.

Przechowywanie
« Freeprint® splint 2.0 przechowywac w suchym miejscu (przy 15 °C - 28 °C) i ciemnym.
Nawet niewielka ilo$¢ $wiatta moze spowodowac polimeryzacje.
- Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiatw wannie pokrywa lub szklang

piyta.

Przeciwwskazania

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki Freeprint® splint 2.0 moga u niektérych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypad-
ku nalezy zaprzestac stosowania produktu. Freeprint® splint 2.0 nalezy wprowadzac do ust jedynie w
stanie w petni spolimeryzowanym

Objawy niepozadane

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

Usuwanie

Zawartos$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajo-
wymi oraz migedzynarodowymi.
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Przechowywanie Przetwarzanie
B e przy23°C£2°C

55 AN

Proces produkcji

Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z danymi producenta oprogra-
mowania CAD

@® Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu

@® Proces obrdbki koricowej
Po podniesieniu platformy zaleca sie odczekanie ok. 10 min do sptynigcia cieczy.
Obroébka koricowa powinna rozpoczac€ sig jak najszybciej po procesie drukowania.

® Czyszczenie
patrz ,Annex1, Cleaning Equipment”

® Naswietlanie
patrz ,Annex1, Light curing Equipment”

® Obrdbka powierzchni
Polerowac powierzchnie mechanicznie.
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Finalidade
Resina para impressao 3D odontoldgica

Indicagao o o
Talas, chaves de fixagao e de transmissao

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas no dmbito de um tratamento dentério.

Utilizadores pretendidos
Dentista, técnica(o) em prétese dentdria

Apropriado para as seguintes impressoras DLP/limpeza/re-exposicao
ver "Annex1”

Processamento

+ As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento.
A pds-exposigao correta € importante para a biocompatibilidade. Portanto, € necessario garantir
que o aparelho de exposigao esteja em boas condigdes e que as pegas moldadas estejam com-
pletamente cimentadas (ver descrigdo do processo).

+ Antes de ser utilizado, o material no frasco deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado
com um rolador de frasco.

- Minima espessura do material durante a construgédo de 1,5 mm

- Polimento mecanico da superficie.

- Temperatura de processamento 23 °C + 2 °C.

Indicagdes de seguranga

- Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

- Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentagao,
especialmente no caso de mulheres grédvidas / lactantes. Irritante para o trato respiratério, olhos e
pele (possivel sensibilizagéo).

- Deve ser usado equipamento de protecao individual (luvas de protecao, 6culos de protegédo) ao
trabalhar com material ndo cimentado.

- Usar equipamento de protegdo individual apropriado ao pds-processar o material cimentado

(luvas de protegao, dculos de protegao, protetor bucal).

Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavarimediatamente com agua em abundancia e

consultar um médico.

- Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com dgua e sabdo em
abundancia.

- Abiocompatibilidade s6 é garantida com polimerizagdo completa.

+ Livre de MMA.
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- Consultar a respectiva ficha de dados de seguranga para obter informagoes sobre perigos e a
seguranca.

Limpeza

Por meio de um laboratdrio técnico dentario / consultério dentdrio

No laboratdrio técnico dentario e no consultério odontoldgico, a limpeza ocorre em banho de ul-
trassom.

Pelo paciente

Para a limpeza diaria, deve-se usar &gua morna e uma escova de dentes macia,sabonete liquido ou
detergente. Enxaguar bem em seguida.

Indicacéo

- Nao usar creme dental, pois as particulas abrasivas sdo grossas e arranham a superficie.

- N&o usar 4cidos ou solventes

Indicagées

- ADetax nao se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

- Orecipiente deve ser mantido sempre fechado, sendo que deve ser, atentamente, fechado apds
cada uso.

+ Observar a ficha de dados de seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e a

autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estéo estabele-

cidos.

Armazenamento

+ Armazenar Freeprint® splint 2.0 em local seco (a15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira
exposicao a luz pode desencadear a polimerizagao.

- Para se proteger contra contaminagao, cubra o material na cuba com a tampa ou uma placa de
vidro.

Contra-indicagao

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de Freeprint® splint 2.0 podem causar reagdes alérgicas em pessoas

com as respectivas predisposi¢oes. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado.
Aplicar Freeprint® splint 2.0 intraoralmente e apenas num estado totalmente polimerizado.

Efeitos colaterais
O produto pode causar reagoes alérgicas.
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Eliminagao
Aeliminagdo do conteudo/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/
regionais/nacionais e internacionais.

Armazenamento Manuseamento
B e A23°C+2°C
ZK
5% O
Processo de fabricagao

Preparagao dos dados e criagéo da estrutura de suporte de acordo com as especifi cagdes do
fabricante do software CAD

® Processo de construgéo
Criagao de um trabalho de impressao em conformidade com os parametros de maquina e
material

@ Processo de pds-processamento
Apds elevara plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos.
Se possivel, 0 pés-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de cons-
trugéo.

@ Limpeza
ver ,Annex 1, Cleaning Equipment”
® Pés-exposicao
ver ,Annex 1, Light curing Equipment”

(® Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.

pt
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Definirea scopului
Résina pentru imprimare dentara 3D

Indicatie

Gutiere, bonturi de fixare si de transfer

Grupul tinta de pacienti

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
Utilizatorii tinta

Medici stomatologi, tehnicieni dentari

Adecvat pentru Urmatoarele imprimante DLP/Curatarea/Expunerea Ulterioara la lumina
asevedea ,Annex1”

Prelucrare
- Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioara. Expunerea ulterioara

corecta la lumina este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sa va asigurati ca
dispozitivul de expunere la lumina este in stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intarite
complet (tineti cont de descrierea procesului).

Inainte de utilizare, materialul din sticla trebuie agitat cu putere si omogenizat inainte de utilizare
cu ajutorul unui dispozitiv de rulare pentru sticle.

- Grosimea minima a materialului pentru constructie este 1,5 mm
« Polizati suprafata mecanic.
- Temperatura de prelucrare 23 °C 2 °C.

Indicatii de siguranta

- Se va utiliza numaiin scopul specificat, de catre personal specializat si instruit.
- Ase evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intarire, in special in

cazul femeilor insarcinate/care aldpteaza. Irita caile respiratorii, ochii si pielea (poate provoca
sensibilizare).

+ La prelucrarea materialului neintarit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de

protectie, ochelari de protectie).

- La prelucrarea ulterioard a materialului intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie

adecvate (manusi de protectie, ochelari de protectle masca pentru gura).
In cazul contactului cu ochii, clatltl temeinic cu apa si consultati medicul.
In cazul contactului cu pielea, spalat| imediat cu muita apasi sapun.

. Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.
- Fara MMA.
- Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.
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Curatarea
De catre laboratorul de tehnica dentard/cabinetul stomatologic
Inlaboratorul de tehnica dentara siin cabinetul stomatologic curatarea se realizeaza in baie ultraso-
nica.
De catre pacient
Pentru curatarea zilnica folositi apa calduta, o periuta de dinti moale, sapun lichid sau detergent de
vase. Apoi clatiti bine.
Indicatie
- Nufolositi pasta de dinti, particulele de lustruire sunt abrazive si zgérie suprafata.
- Nufolositi acizi sau solventi

Indicatii

- Detax nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

- Pastrati intotdeauna recipientele inchise etans, dupa fiecare utilizare inchideti-le imediat cu aten-
tie.
Respectatl fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pauentl

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la

incident@detax.com si la autoritatea competenté a statului membruin care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitare

- Depozitati Freeprint® splint 2.0 intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar si 0 expu-
nere redusd la lumina poate declansa polimerizarea.

- Pentru protectie impotriva impuritatilor acoperiti materialul din vana cu capacul sau cu o placéd de
sticla.

Contraindicatii

Contine (met)acr|lat| si oxid de fosfina.

Ingredientele Freeprint® splint 2.0 pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. intr-un

astfel de caz se va renunta la utilizarea ulterioard a produsului. Freeprint® splint 2.0 se administreaza

intraoral numai in stare complet polimerizata.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.

Eliminarea
Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementérile locale/regionale/nationale si
internationale.
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Depozitare Prelucrare
/ﬂ/%ﬁ e la23°C+2°C
Z. I\
5% a

Procesul de productie
Pregatirea datelor si generarea structurii suport conform indicatiilor producatorului software-ului
CAD

@ Procesul de constructie
Generarea unei lucrari de imprimare cu respectarea parametrilor masinii si materialului

@ Procesul de prelucrare ulterioara
Dupa deplasarea platformeiin sus, se recomanda un timp de picurare de circa 10 minute.
Prelucrarea ulterioara ar trebui sa se realizeze imediat dupa procesul de constructie.

® Curatarea
a se vedea ,Annex 1, Cleaning Equipment”

@® Expunerea ulterioara la lumina
a se vedea ,Annex 1, Light curing Equipment”

® Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.
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DYHKUMOHaNbHOE Ha3HayeHne
Monvmep ans CTomMaTornormieckomn TpeXMepHoO nevatu

Moka3zaHne
LLInHbl, duKcupytoLwpme 1 nepenaToyHble Koy

Lienesasi rpyrnna nauveHToB
Jnua, NpoxopsiLuye NeveHne B paMkax CTOMAaTONOrMYeCKo NpoLeaypb!.

Mpepnonaraemblie nosnb3oBaTenu
CromaTonor, 3y6HOM TeXHNK

MopxopuT ANns cnepyowmx NpuHTepoB DLP/ouncTkn/RononHUTENbHOM 3aCBETKU
CM. «Annex 1»

O6pa6oTka

- CBOWCTBa rOTOBOIO U3AENVIS 3aBUCST, CPEOM MPOYETrO, OT NPpoLiecca AONONHUTENBHON 06paBGoTKI.
MpaBnnbHas DOMONHMTENbHAs 3aCBETKa BaxkHa AN o6ecneyeHns 6oCcoBMECTMOCTL. [oaTomMy
HeobxoaMMO YAOCTOBEPUTLCS, YTO annapat Ansg GoTononMMepr3aLmM HaxoaUTCs B Hapg/exallem
COCTOSIHWV 11 MPOM30LLIO NMOMTHOE OTBEPXKAEHME HaCOHHbIX N3OENUI (HYXXHO COGMoaaTL
onucaHne npotecca).

Mepen Mcrnonb3oBaHYEM CNERyET CUNbHO B3GONTaTb MaTepan B GyThINIOUKE U FTOMOMEHM3MPOBaTh
COCTaB MNPV MOMOLLM BpaLLiaTens Ans 6yTbinoyek.

MuHVManbHas ToNWyHa MaTeprana ans KOHCTPYKUMA 1,5 MM

OTnonvpyinTe NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKIM CIIOCOBOM.

Temnepatypa 06paboTkm 23 °C + 2 °C.

YKasaHus no TexHnKke 6e3onacHoCT

+ [onyckaeTcs MCMonb3oBaHWe TOMbKO B YkadaHHbIX LieNsix 06y4eHHbIM KBanipuLMpoBaHHbIM
nepcoHasnom.

Mepen nooTBepXKOEHEM HEOBXOAMMO 13beraTb NPSMOro KOHTaKTa C XXUOKUM MaTtepranom
1 ANemMeHTaMK, B OCO6EHHOCTM, 3TO KacaeTcsl 6epeMEHHbIX/KOPMSLLINX XEHLLVH. Bbi3biBaeT
pa3ppaxeHyie AbIXaTeNbHbIX MyTe, a3 1 Ko (BO3MOXHa CEHCMBUNI3aLIS).

Mpv 06paboTke HesaTBEPAEBLLErO MaTepuasia HeO6xoaVIMO UCMONb30BaTh CPeACcTBa
VNHAVIBILYabHO 3aLLMTI (3aLLUTHBIE MepyaTKy, 3aLLUMTHbIE O4KM).

Mpwv nocnepytoLLiet 06paboTke 3aTBEPAEBLLErO MaTepuasnia HeobxoaMMO UCMONb30BaThL
COOTBETCTBYIOLLME MOAXOASLLNE CPEACTBa UHAMBIOYanbHOM 3aLLMTbI (3aLLUTHbIe NepyaTky,
3aLLMTHbIE OYKM, MEAVLIMHCKas Macka).

Mpy nonagaHuK B rnasa HEO6XOANMO HEMELNEHHO TLLATENbHO MPOMbITH VX BOBOW 1
MPOKOHCYBTPOBATLCS C BPA4OM.

IMpyi nonagaHUM Ha KOoXy HeMeOsIEHHO MPOMbITb GOMbLLMM KONIMYECTBOM BOAbI C MbIIOM.
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- BMOCOBMECTMOCTb rapaHTMPYeTCS TOMbKO NPV MONHOW MONMMEPU3aLIMN.

+ He copepxvT MeTUnmeTakpunar.

+ YkazaHus Ha ONacHOCTY 1 yKa3aHus Mo TexHVke 6e30MacHOCTY MOXHO HalnTV B
COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdUKaTe 6e30MacHOCTU.

Ounctka

B 3y6oTexHm4eckoi 1labopaTopum/CToMaTonormyeckomM kabuHete

B 3y60TEXHYECKOM TabopaTopUm 1 CTOMAaTONIOMMYECKOM KabUHETE OUYMCTKA BbIMOSHSIETCS B

YIbTPa3ByKOBOW BaHHE.

CaMOCTOoSATeNbHO MaLMEHTOM

NS eXenHeBHOW OYVCTKM MCMOMNb30BaTb YyTb TEMITYIO BOAY, MSArKYIO 3y6GHYIO LLETKY, XAKOE MbINo

VNV CPEACTBO AN MPOMBIBKU. [ocre 3Toro Kak cnefyeT NPOMbITb BOAO.

YkazaHve

- He ncnonb3oBaTh 3y6HY0 MacTy, Tak Kak WNGYIOLLME YacTHLbl OCTATOUHO KPYTHbI M LiapanatoT
MOBEPXHOCTb.

+ He ncnonb3oBaTh KUCNOTbI Y PaCTBOPUTENN

YkazaHus

- KomnaHwst Detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLLEeP6, BbI3BaHHbI HEMPaBUbHbIM
MCMOMb30BaHVEM.

+ Heobxoaumo Bcerfa aepxaTb @MKOCTY MIOTHO 3aKPbIThbIMU, MOCHIE KaXA0ro UCMOMNb30BaHNS
Cpasy e MNOTHO 3aKpblBaiiTe VIX.

+ MpuHUMaTL BO BHUMaHWe cepTudukat 6esonacHocTu!

XpaHeHue

+ Freeprint® splint 2.0 HeO6X0AVMMO XPaHUTL B CyXoM (Mpu TeMnepaType 15 °C - 28 °C) n
3aLLVILLEHHOM OT CBeTa MecTe. [laxe crnaboe BO3[eliCTBMe CBETa MOXET 3aryCTWTb MpoLEecc
nonMmMepu3aLmm.

- ANs 3aLWMThI OT 3arps3HeHNI HaKpbIBaTb MaTepuarn B BaHHOUKE KPbILLIKOW U CTEKMSIHHOM
NNacTUHOMN.

MpoTtuBonokasaHue

CopepuT (MeT)akpunart 1 okncb pocduHa.

KomnoHeHTbI Freeprint® splint 2.0 MoryT Bbi3blBaTb anneprinyeckmie peakumm y nalumeHToB
C COOTBETCTBYIOLLIEN PACMONOXEHHOCTBIO. B TakoM cnyyae HeO6X0AMMO BO3LEepXKaTbCs
OT panbHeMLLero cnonb3oBaHMs NpoaykTa. HaHocuTb Freeprint® splint 2.0 Heo6xooymo
VHTPaoparbHO TOMbKO B MOMHOCTBIO MOMMMEPU30BaHHOM COCTOSIHUN.
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Mo6ouHoe peicTene
MPOMYKT MOXET Bbl3blBaTb ANNepruieckne peakumi.

Ytunnzaumsa
YTUNn3aums ConepXkrmMoro/eMKoCTV AOMKHa BbINMOMHATLCS B COOTBETCTBUMN C MECTHbIMMA/
pervioHanbHbIMU/HALWMOHANBbHBIMUN 1 MEXXAYHAPOAHBIMU NPEeanMCcaHnsaMm.

XpaHeHune Ycnosusi pa6oTbl
g e Mpn23°C+2°C
55 24N

Mpon3BOACTBEHHLIN NpoLiecc
MopnroToBKa faHHbIX 1 CO3AaHME OMOPHO KOHCTPYKLW B COOTBETCTBUN C YKa3aHUSMUN
npow3BoauTens NporpammHoro obecneyeHus CAIMP

® TMpouecc N3rotToBneHns
CospiaHvie 3apaHus Ha neyaTb C CobrniofeHeM NapamMeTpoB MaLLIHbI Y MaTepriana
@ Mpouecc nocnepyioLei 06paboTku
Mocne 3anycka nnat$opMbl peKoMeHayeTcst TOAoXKAaTb oK. 10 MUH A0 UCTEYEHWS!
BPeMeHM cTekaHus. lNocnenyiolas 06paboTka BOMKHa MO BO3MOXHOCTY
OCYLLECTBNSTLCS HEMOCPEACTBEHHO NMOCTE NPOLIECCa N3roTOBNEHUS.

® OuucTka
cM. «Annex 1, Cleaning Equipment»

@ [ononHuTenbHas 3acBeTka
Cwm. "Annex1, Light curing Equipment”

(® 06paboTka NOBEPXHOCTU
OTMONMPYiTE NOBEPXHOCTb MEXaHUYECKIM CMIOCOBOM.
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Uéel pouzitia

Umela Zivica pre dentalnu 3D tla¢

Indikacia

Ortodontické dlahy, ortodon¢né fixatné a polohovacie kii¢e

Cielova skupina pacientov

Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentélnych postupov.

Predpokladani uzivatelia

Zubny lekar/zubna lekérka, zubny technik/zubna technicka

Vhodny na pouZitie V Nasledujticich Tladiarfiach s technolégiou DLP/pri Cisteni/pri Naslednej
Expozicii

pozri ,Annex1”

Spracovanie

+ Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri ndslednom opracuvani. Z hla-

diska biokompatibility je déleZité spravna nasledna expozicia. Preto je dblezité, aby bola zaistena
riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania
(venuijte pozornost postupu poufZitia).

Material treba pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia na
flasky homogenizovat.

- Minimalna hrubka materidlu v priebehu konstrukcie predstavuje 1,5 mm
- Povrch objektu mechanicky vylestite.
- Teplota spracovania 23 °C + 2 °C.

Bezpecnostné pokyny

Vyrobok je ureny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

Pred zaverecnym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materialom a jeho jednotlivymi
zlozkami v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi dychacie cesty, o¢ia
pokozku (mozna senzibilizacia).

- Pri spracuvani nevytvrdnutého materidlu pouZzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné

rukavice, ochranné okuliare).

+ Pri naslednom opracuvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostried-

ky (ochranné rukavice, ochranné okuliare, Ustenku).
Privniknuti do o¢i okamZite oci ddkladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekdrom.

- Prikontakte s pokoZzkou okamZite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydiom a vodou.
- Biokompatibilita je zaru¢end iba v pripade dokonalej polymerizacie materidlu.
- Bez obsahu MMA.
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- Venuijte pozornost informaciam o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré su
uvedené na karte bezpe€nostnych udajov.

Cistenie

V dentalnom laboratdriu / zubnej ambulancii

V dentalnom laboratdriu a v zubnej ambulancii sa Cistenie robi pomocou ultrazvukového kupela.
Doma u pacienta

Na kazdodenné Cistenie odporuc¢ame pouzit viaznd vodu, makkud zubnu kefku, tekuté mydlo alebo
prostriedok na umyvanie riadu. Nasledne dokladne oplachnut.

Upozornenie

- Nepouzivajte zubnu pastu, brisne Castice su pridrsné a mohli by poskriabat povrch.

- NepouZivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel

Upozornenia

+ Spolocnost Detax neruci za Skody, spdsobené nespravnym pouzitim.

- Nadoby s materidlom musia byt vZdy tesne uzavreté, po kazdom pouZiti ich okamZite starostlivo
uzavrite.

- Venujte pozornost karte bezpecnostnych Udajov!

Za uporabnike in/ali paciente

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na

incident@detax.com in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Skladovanie

« Freeprint® splint 2.0 skladujte na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chranenom pred svet-
lom. UZ aj minimalne pdsobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

- Materidl vo vanicke prikryte vrchnakom alebo sklenenou platriou, zabranite tak jeho kontaminacii.

Kontraindikacia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zloZky materidlu Freeprint® splint 2.0 moZu u osob s prislusnymi predispoziciami vyvolat
alergické reakcie. V takom pripade treba dalSiu aplikaciu a pouZitie materidlu prerusit. Hmotu
Freeprint® splint 2.0 pouzivajte v prostredi Ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.
Vedlajsie ucinky

Vyrobok moZe vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regiondlnymi/narodnymi a medzi-
ndarodnymi predpismi.
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Skladovanie Spracovanie
Bf e pri23°C+2°C

55 24N

Vyrobny proces

Spracovanie déat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

@® Konstrukény proces
Vlytvorte pokyn na tlac, pri¢com dodrziavajte parametre pristroja i pouzitého materialu
@ Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odpori¢ame dobu odkvapkavania asi 10 minut.
Nésledné opracovanie by malo za idedlnych podmienok prebehnut okamZzite po kon-
Struk¢nom procese.
® Cistenie
pozri ,Annex1, Cleaning Equipment”
® Nasledna expozicia
pozri ,Annex, Light curing Equipment”
® Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.
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Namembnost

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

Indikacija

Opornice, klju¢ za pritrievanje in prenos

Ciljna skupina pacientov

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

Predvideni uporabniki
Zobozdravnik/-ica, zobni tehnik/-ica

Primerno za Naslednje Tiskalnike DLP/Cis¢enje/Naknadno Osvetlitev
glejte »Annex1«

Obdelava

- Konéne lastnosti izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je
pomembna za biozdruZljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem
stanju in da se delci popolnoma strdijo (upoStevajte opis postopka).

+ Pred uporabo je treba material v steklenici intenzivno pretresti in homogenizirati z vali€no napravo

za steklenice.

NaJmaana debelina materiala pri konstrukciji1,5 mm

- Povrdino mehansko polirajte.
- Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C.

Varnostni napotki
+ Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

- Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri

nosecnicah in dojecih materah. DraZi dihalne poti, o¢i in koZo (morebitna preobcutljivost).

Pri ob)delavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zas¢itne rokavice, zas¢itna

ocala

- Pridodatni obdelavi strienega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo (zascitne
rokavice, zas€itna ocCala, zascito za usta).

- Ce pride do stika z o&mi takoj temeljito izperite in se posvetuijte z zdravnikom.

+ Ob stiku s koZo takoj sperite z vodo in milom.

BiozdruZljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

Brez MMA.

+ Napotke glede nevarnosti in varnostne napotke najdete v ustreznem varnostnem listu.
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Ciscenje

V zobnem laboratoriju/zobni ordinaciji

V zobnem laboratoriju in zobni ordinaciji ¢is¢enje poteka v ultrazvoéni kopeli.

S strani pacienta

Za dnevno CiSCenje vsak dan uporabite mlacno vodo, mehko zobno $€etko, tekoce milo ali sredstvo
za pomivanje posode. Nato dobro sperite.

Napotek

- Ne uporabljajte zobne paste, saj so abrazivni delci grobi in opraskajo povrsino.

+ Ne uporabljate kislin ali topil

Napotki

- Podjetje Detax ne odgovarja za Skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.
+ Posodo vedno ohranjajte tesno zaprto, po vsaki uporabi jo takoj skrbno zaprite.

- UpoStevajte varnostni list!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov

V pripade z&vaznej nehody spdsobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohléste na adrese
incident@detax.com, ako aj prisluSnému dozornému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouziva-
tel'a/alebo pacient bydlisko.

Skladlscenje
- Freeprint® splint 2.0 hranite na suhem (pri 15 °C-28 °C) in za$¢iteno pred svetlobo. Ze majhna
izpostavljenost svetlobi lahko sproZi proces polimerizacije.
« Za zasc¢ito pred necisto¢ami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plo$co.

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Vsebovane snoviv sredstvu Freeprint® splint 2.0 lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrocijo
alergijske reakcije. V tak§nem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo Freeprint® splint 2.0 intrao-
ralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

Stranski u€inki
Izdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

Odstranjevanje
Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in med-
narodnimi predpisi.
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Skladiscenje Obdelava

Be W Pri23°C+2°C
|5°c/ﬂ/- A
59°F a

Proizvodni postopek
Priprava podatkov in ustvarjanje podporne strukture po podatkih proizvajalca programske opreme
CAD

\

i

® Postopekizdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upostevanju parametrov stroja in materiala

@ Postopek dodelave
Ko se platforma dvigne, priporo¢amo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odvecna
tekocina odtece. Dodelava naj se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.
® Ciséenje
glejte »Annex 1, Cleaning Equipment«
@ Osvetlitev
glejte »Annex1, Light curing Equipment«

® Obdelovanje povrsine
Povrsino mehansko polirajte.
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Avsedd anvéndning
Plast for dentalt 3D-tryck

Indikation
Skenor, fixerings- och éverféringsnyckel

Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandlakaratgard.

Avsedda anvandare
Tandlakare, tandtekniker

Avsedd for foljande DLP-skrivare/reng6ring/efterbelysning
Se "Annex1”

Bearbetning

- Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Rétt efterbelysning ar
viktig for biokompatibiliteten. Darfor maste det sakerstéllas att belysningsapparaten ar felfri och
att formdelarna ar fullstandigt genomhardade (beakta processbeskrivningen).

- Skaka flaskan med materialet kraftigt och homogenisera innehallet med en flaskrullare fore an-

vandning.

Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen1,5 mm

+ Polera ytan mekaniskt.

- Bearbetningstemperatur23°C + 2 °C.

Sakerhetsanvisningar

- Endast fér den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

- Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen,

detta gélle)r sarskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar andningsvagar, gon och hud (sensibilise-

ring majlig).

Bér personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material

som inte har hérdat.

« Bérlamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet
(skyddshandskar, skyddsglasdgon, munskydd).

- Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa genast noggrant spolas med vatten och

|&kare kontaktas.

Tvatta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.

- Biokompatibiliteten ar bara sakerstalld vid fullstdndig polymerisation.

« MMA-ri.

- Faro- och sékerhetsanvisningar star i relevant sékerhetsdatablad.
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Rengoéring

Av tandtekniskt laboratorium / tandldkarmottagning

| tandtekniskt laboratorium och i tandlakarmottagningen utférs rengdringen i ultraljudsbad.

Av patienten

Anvand for daglig rengéring ljummet vatten, en mjuk tandborste, flytande tval eller diskmedel. Skolj
dérefter bra.

Obs

- Anvand ingen tandkram, slippartiklarna ar grova och skrapar sénder ytan.

+ Anvand inga syror eller I6sningsmedel

Anvisningar

- Detax ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

- Hall alltid behallare tatt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje gang de anvands.

- Beakta sékerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvdndaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tilloud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till
incident@detax.com och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Lagring

- Freeprint® splint 2.0 ska férvaras torrt (15 °C-28 °C) och mérkt. Redan en liten ljuspaverkan kan
utldésa polymerisation.

- Skydda materialet mot smuts genom att técka Gver behallaren med ett lock eller en glasskiva.

Kontraindikation

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i Freeprint® splint 2.0 kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer.
| sadana fall ska produkten inte anvandas mer. Freeprint® splint 2.0 ska endast foras in intraoralt i
fullstandigt polymeriserat tillstand.

Biverkningar
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

Bortskaffning
Utfor bortskaffningen av innehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och
internationella féreskrifterna.

Lagring Bearbetning
B N Vid23°C+2°C

|5°C/H/ A\

59°F a
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Tillverkningsprocess
Databeredning och skapande av stodstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av CAD-programva-
ran

® Byggprocess
Framstéalining av ett Print jobb med iakttagande av maskin- och materialparametrarna

@ Efterbearbetningsprocess
Nar plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pa ca 10 min.
Efterbearbetningen ska goras sa snart som majligt efter byggprocessen.
® Rengoring
se "Annex1, Cleaning Equipment”
® Efterbelysning
se "Annex1, Light curing Equipment”

® Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.
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Amag
Dental 3D baskisi igin plastik

Endikasyon
Raylar, sabitleme ve aktarim anahtari

Hedef hasta grubu
Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem gergevesinde tedavi edilen hastalar.

Ongériilen kullanici
Dis hekimi, dis teknisyeni

Asagidaki DLP yazicilar / temizlik / isiklandirma icin uygundur
bkz. "Annex1”

Isleme

+ Nihai Grindn nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo
uyumluluk igin énemlidir. Bu nedenle, isiklandirma Unitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi
Glkarilan pargalarin tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (Siireg agiklamasi dikkate
alinmalidir).

Sise icindeki malzeme, kullanmadan énce yogdun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla ho-
mojenize edilmelidir.

+ 1,5 mm’lik yapida asgari malzeme kalinligi

- Ylzeyi mekanik olarak parlatin.

- Isleme sicakligi 23 °C + 2 °C.

Guvenlik uyarilari

- Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

+ Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is pargalariyla dogru-
dan temas etmesinden kaginmasi gerekir. Solunum yollarini, gézleri ve cildi tahris eder (hassasiyet
mUmkdnddr).

+ Sertlesmemis malzeme Uzerinde galisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu
g0zItk) kullanin.

- Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,

koruyucu gozIUk,

agdizlik) kullanin.

GOz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

- Ciltile temas etmesi halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin.

+ Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

- MMAigermez.

- Tehlike ve glivenlik uyarilarint ilgili glivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

77



tr

Temizlik

Dis teknik laboratuvar / dis hakimi muayenehanesi tarafindan

Dis teknik laboratuvarinda ve dis hekimi muayenehanesinde temizlik ultrason banyosunda gergek-

lestirilir.

Hasta tarafindan

GUnluk temizlik iin ilik su, yumusak bir dis firgasi sivi sabun veya temizlik maddesi kullanin. Ardindan

titizlikle durulayin.

Bilgi

+ Dis macunu kullanmayin, macun térpdleme pargaciklari kaba yapilidir ve yizeyin gizilmesine neden
olurlar.

+ Asit veya ¢ozlcl madde kullanmayin

Uyarilar

- Detax, hatall kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumilu degildir.

+ Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.
- Guvenlik veri formunu dikkate alin!

Depolama

- Freeprint® splint 2.0 'u kuru (15 °C ila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir isiga maruz
kalma bile polimerizasyonu tetikleyebilir.

- Malzemeyi kirden korumak icin Ustlni kivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

Kontraendikasyon

(Met) akrilat ve fosfin oksit igerir.

Freeprint® splint 2.0'in icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bdyle
bir durumda, Uriniin kullanimina son verilmelidir. Freeprint® splint 2.0 sadece tamamen polimerize
edilmis sekilde adiz igine yerlestirilmelidir.

Yan etkileri
Urin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
imha
Igerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.
Depolama Uygulama

/e 23°C+2°C

— | g

;z:%/ﬂ/ 2
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Uretim siireci
CAD yazilimi Ureticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin Gretimi

@® imalat islemi
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapilmasi

@ igleme iglemi )
Platformu galistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama suresi énerilir. Isleme iglemi
mimkiinse imalat isleminin akabinde gergeklestirimelidir.

® Temizlik
bkz. "Annex 1, Cleaning Equipment”

® Isiklandirma
bkz. "Annex 1, Light curing Equipment”

® Yuzeyisleme
Yiizeyi mekanik olarak parlatin.
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Annex1

Digital light Processing (DLP) printer, operation software and parameter

Printer
Model Manufactu-  Light Light Operation Parameter
(Picture) rer, Model source intensity Software data set*
‘:"- Asiga Max 385nm 61mW/cm? Composer1.211 Detax Freeprint splint 2.0
- 3855
. . , Composer Detax_Freeprint splint 2.0
- AsigaMax2 385nm 70mW/cm 208 385 5
' AsigaPico2 385nm 20 mW/cm? Composer1.211 ggéaé_Freepnnt spiint 2.0
. AsigaPRO2 385nm 57mW/cm? Composer1211 ggéaé_Freepnnt spiint 2.0
L AsigaPRO4K 385nm 70mWj/cm? Composer1211 ggéa)é—ﬁeep””t splint 2.0
. , Composer Detax_Freeprint splint 2.0
. Asiga Ultra 385nm 6.6mW/cm 208 385 5
Ivoclar . .
- . ,  PrograPrint Detax FREEPRINT Splint
= Eg)sgraPrlnt 388nm 16mW/cm CAM11101 20

*The set of parameters includes all relevant material- and printer specific information
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Annex1

Digital light Processing (DLP) printer, operation software and parameter

Printer
Model Manufactu-  Light Light Operation Parameter
(Picture) rer, Model source intensity Software data set*
. Microlay , Microform DETAX Freeprint Splint 2.0
© | Versus 385nm 43mW/em® 4537 385100 microns v5.3
- Miicraft ) . . "
o Alpha 385nm 6.0 mW/cm? Utility 644 DETAX freeprint splint 2.0
Miicraft , .. Detax_Freeprint splint 2.0
- Prime Series 385nm 6.2mW/cm? Utility 6.3.0 385 100 PH
Miicraft 5 . Detax_Freeprint splint 2.0
= Ultra Series 385nm 57mW/cm? Utility 6.3.0 UV_100
.1 Rapidshape . .
B =" D204/D30+/ 385nm 20mW/em? Netfabb2020 CEAXFreeprintspiint
2:=J) .4 20385
D40+
1= Way2
Production 385nm 80mW/cm? Netfabb2020 Freeprint splint 2.0 385
SolFlex Series

*The set of parameters includes all relevant material- and printer specific information
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Cleaning Equipment

Cleaning unit
Manufacturer, Model

Cleaning process

Ivoclar PrograPrint
Clean

Clean the parts with isopropyl alcohol (purity =2 98 %) for 3 minutes.
Then thoroughly clean the openings, cavities and gap areas with
compressed air. The main cleaning is performed in a seperate vessel
with fresh isopropyl alcohol (purity = 98 %) for 3 minutes. Prior to post-
exposure, check the openings, cavities and gap areas for residues. Then
blow off with compressed air.

Rapidshape RS
Wash

Use the following settings: DETAX Freeprint-splint 2.0 uv. Prior to post-
exposure, check the openings, cavities and gap areas for residues. Then
blow off with compressed air.

Ultrasonic bath
Bandelin Sonorex

Clean the parts with isopropy! alcohol (purity = 98 %) for 3 minutes.
Then thoroughly clean the openings, cavities and gap areas with
compressed air. The main cleaning is performed in a seperate vessel
with fresh isopropyl alcohol (purity = 98 %) for 3 minutes. Prior to post-
exposure, check the openings, cavities and gap areas for residues. Then
blow off with compressed air.
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Light curing Equipment

Light Curing unit
Manufacturer, Model

Curing process

Dentalfarm 2 x 3 min, progressive + N,, turn around components after 3 min
Photopol
Ivoclar Post curing A: Wavelength =405 nm; Intensity =100 %; Duration =120 s

PrograPrint Cure

Post curing B: Wavelength = 460 nm; Intensity =100 %; Duration =120 s

NK Optik 2 x 2000 flashes under inert gas, turn around components
Otoflash G171 after 2000 flashes

NK Optik 4000 flashes under inert gas @15 Hz

Otoflash 250/500
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Caution: Federal U.S. law restricts this device to sale by or on the
order of a dentist (or trained specialist personnel).
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