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3D Freeprint® Material

temp

Medical resin for temporary crowns & bridges
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Ordering information

Freeprint® temp 385 Freeprint® temp 385

5009 1000 g

Al 04058 Al 04062
A2 04059 A2 04063
A3 04060 A3 04064
Freeprint® denture impact Freeprint® denture impact

1000g 1000g

pink-transparent 04436 pink 04437




Ordering information

Freeprint® ortho 385

clear

1000g 03989

5 kg Eco Bag 04323

Freeprint® splint 2.0 385 Freeprint® IBT 385

clear clear

5009 02080 1000g 04249
1000 g 02076
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MNpenHa3HayeHne
CunuKoH 3a feHTaneH 3D oTnevaTbk

Moka3zaHue
BpemeHH KOpoHKM 1 MOCToBe

Llenesa rpyna nauneHTn
Xopa, KouTo ce nekyBaT Npy CTOMaToNoMMyHa NpoLeaypa.

MpepBuaexHn notpeburtenu
CTOoMaTOono3u, 3b60TEXHNLN

Mopxopswy 3a cnegHus DLP npuHTep/noyncTeaHe/ROMbAHUTENIHO eKCNoHNpaHe
BUK ,MpunoxeHne 1" (MpunodxeHo oTaenHo)

O6pa6oTka

Mekgy ApYroTo, XapakTepUCTUKUTE Ha KpaiHUs MPOAYKT 3aBUCST OT NpoLieca Ha nocnensalla
06paboTka. MpaBUIHOTO AOMLIHUTENHO EKCTIOHMPaHE € OT 3HaYeHe 3a B1IOCbBMECTUMOCTTA.
3aToBa TpsibBa Aa Ce rapaHTVIPa, Ye YPEenbT 3a eKCMOHMPaHe € B U3MPaBHO CbCTOSHE, U14e
¢$bopMoBaHUTE feTalNy ca ce BTBbPAUIN HaMb/IHO (O6bPHETE BHMaHIIE Ha ONCaHNETO Ha
npoueca).

Mpeay ynotpeba pasknarete MatepuamsT B GyTinikata TpsiBa fia Ce eHepriiHo 1 aa ce
XOMOreHV3pa C YCTPOICTBO 3a BbPTEHE Ha By TUIKNA.

He n3non3seaiite MeToam 3a Ae3NHGEKLMNS U CTEPUNN3ALINS, KOWUTO Ce OCHOBAaBAT Ha
3aTonnsHe. ToBa BEPOSTHO Luie fiedpopMmpa 06paboTBaHKs AeTaln.

Freeprint® temp ce n3nonasa 3a NPOV3BOACTBO Ha BPEMEHHW Bb3CTaHOBSBaHWS Ha 30HaTa

Ha npepHUTE 3b61 1 CTPaHNYHUTE 3b61 33 €AMHYHI KOPOHW 11 33 MOCTOBE OT 4 4acTu C euH
nNpoMexayTbyeH enemMeHT. MuHnmanHaTa gebennHa Ha okyausta e 1,5 mm, kpbrna 0,8 mm.
CBbP3BaLLOTO HaMPEYHO CeYeHVe Ha CBbP3BALLYIS €M1EMEHT NPY MPefHUTE 3b6Y € MUH. 12 mm?,
B 06y1acTTa Ha CTPaHWYHUTE 3b61 € MUH. 15 mmZ. HecnassaHeTo Ha Tasu MHPOpMaLIMs MOXe Aa
[loBefe A0 HeXenaHW pesynTaTu.

3a npoLieca Ha nevataHe e noaxofsila fAebenvHa Ha crnos 50 um.

Freeprint® temp mMode fa ce oxapakTepuaupa Mo LiBST CbC CICTeMaTa 1 KOMMOo3nTUTe
smartrepair®.

MoBbPXHOCTTa fia Ce Nonmpa MexaHN4Ho. [NpeaBapuTENHOTO NMonMpaHe ce U3BLPLLIBA C BbPTSLLN
Ce YeTKV 1 NacTa 3a MPeaBapyTENHO NonpaHe, MONMPaHETO 3a CUMEH MMaHL, CbC CPeAcTBa n
nonvpaLLy NpenapaTi 3a CUMeH rMaHL, 3a nnacTMaca.

BpeMeHHVTe YacTn MoraT fia Ce 13Mon3BaT C 06MYaliHUTE LMMEHTU 3a BPEMEHHO 3aKperBaHe,
Hanp. tempolink® (6es esreHon). Obaye Tps6Ba fia Ce MMa NPEBIIA, Ye eBreHoN ChbpXallumTe
LMMeHTU TpsibBa fa 6baaT HaMb/HO OTCTPaHEHM Crief OTCTPaHsIBaHe Ha BpEMeHHaTa YacT, Tbi
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KaTo Te MoraT Aa HapyLUaT 3axBalliaHeTo Ha 3MoI3BaHUTE NO-KbCHO KOMMO3WTHN MaTepuani 3a
3aKpensaHe.
- Temnepatypa Ha obpaboTtka 23 °C + 2 °C.

Yka3zaHus 3a 6e3onacHocT

+ [a ce 13non3ea camo Mo npeaHasHayeHne 1 oT 06y4YeH crneupanmcTu.

Mpeny nocnenBalLoTo BTBbPASBaHE Aa Ce 136rBa ANPEKTeH KOHTAKT C TeYHIUSt MaTepyan 1
YacTuTe, 0COBEHO NPV BPEMEHH/KbPMELLW XeHW. [pasHn AnxaTeNHUTE MbTULLA, O4mTe 1
KoXKaTa (Bb3MOXHa € CeHCBUNM3aums).

Mo BpeMe Ha paboTa C He3axBaHaTVIS MaTepuan HoceTe IMYHW MPeanasHn CpeacTsa
(3aLLUMTHM PbKaBULW, 3aLLMTHI O4Mna).

Mpv foo6paboTBaHe Ha BTBbPAEHWS MaTepyian HoceTe NINYHY NPeanasHn CpeacTsa
(3aLLMTHM pbKaBULW, 3aLLVTHI O4INa, 3aLu1Ta 3a yCTa).

[pW KOHTaKT C 0uUMTe HE3a6GaBHO K3MNakHETE OBUITHO C BOAA U Ce KOHCYNTUPalTe C nekap.
IMpw KOHTaKT C KoXKaTa He3abaBHO U3MWUIITE OBUITHO C BOfA 1 CarlyH.

B1oCHBMECTUMOCTTa Ce rapaHTVpa caMo NP Mb/iHa NOMMEPU3aLImS.

BuxTe npenynpexaeHusTa 3a 0nacHOCT M NPenopbKyTe 3a 6e30MacHOCT U MPenopbKUTe 3a
6e30MacHOCT OT CbOTBETHUS NHPOPMALIMOHEH SINCT 38 6€30MacHOCT.

YkasaHus
- Detax He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LLUETU, MPUUYMHEHN OT HenpasunHa ynorpeta.
+ BviHarv opbxxTe KOHTEHepa NiTTHO 3aTBOPEH, Crief, BCsika ynoTpeta 3aTBapsiiTe BHMATENHO
BefHara.
+ O6bpHeTe BHUMaHMe Ha MHPOPMaLIMIOHHUS NINCT 3a 6e3onacHOCT!
3a noTpebuteny n/vnv NaumeHTu
Bcryky ceproaHn MHUMAEHTW, Bb3HVIKHANM BbB BPb3Ka C TO3U NMPOAYKT, Tpsi6Ba fda 6baaT
cbobLLaBaHN He3abaBHO Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha KOMNETEHTHWS OpraH Ha AbpXKaBaTa
UNEHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENST /NN NaLMEeHTT.

CbxpaHeHue

+ CbxpaHsiBarTe Freeprint® temp Ha cyxo (npw 15 °C - 28 °C) 11 3aLwmMTeHO OT CBETNMHA MSCTO. [lopn

n3naraHe Ha fieka CBeT/IMHa MOXe [ia Npean3slika nonmmepusauus.
+ 3afa ce npegnasnTte OT 3aMbpcsiBaHe, NOKPUNTE MaTepmarna BbB BaHaTa C Kanak Ui CTbKeHa
MI0CKOCT.

MpoTrBOMNOKa3aHne
Cbobpa (MeT)akpunatii 1 GocdrH OKCUAN.

ChcTaBkyTe Ha Freeprint® temp MoraT ia MpruuHAT aneprityHii peakLmn npuw NpenpasnonoxeHmTe

KbM TOBa /MILa. B Takbe Cyyain NpoayKThT He TpsibBa Aa ce 13nosiasa roseve. Mocrasete
Freeprint® temp B'yCTaTa CaMo KOraTo € Harb/IHO MOMMMEpPU3NPaH.
6
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HexenaHu peakummn
MpoayKTLT MOXe Aa Npean3Brka anepryHn peakLmuu.

Cb6upaHe Ha oTnagbuuTe
CbbupaiiTe oTNagbLUUTE OT ChAbPXAHVETO/KOHTEHEPA B CbOTBETCTBME C MECTHI/PErvioHanHn/
HaLMOHaMNHN 1 MeXIyHapOaHY pasrnopenbu.

MpounssoacTeeH npoLec
O6paboTkaTa Ha AaHHN 1 reHepupaHeTo Ha ONopHaTa KOHCTPYKLIMS CbIMacHO MH$opMaLmsTa oT
npowvdsoautens Ha CAD codTyepa

® TMpouec Ha uarpaxpaHes
leHepypaHe Ha 3a[ja4a 3a MeyaT B CbOTBETCTBIE C MapaMeTpUTe Ha MalLHaTa 1
MaTepuana

® Mpouec Ha nocnepgalla o6paboTka
lMpenopbyBa ce BpeMe 3a U3TrYaHe oT okono 10 MyHyTV Chep CTapTvipaHe Ha
nnatdopmara. Mocnensallara 06paboTka cneapa aa ce U3BbPLUM BbAMOXHO Haii-CKOpo
Ccreq npoLeca Ha narpaxaaHe.

MouncTeaHe
BuX ,Mpunoxerune 1, O6opynsaHe 3a noyncreaHe”

JOMbAHUTENHO eKCNOHMpaHe
BUX , [punoxerue 1, CBETNIMHHO 06opyaBaHe 3a neyeHne”

MoBbpxHOCTHa 06paboTka
MOBBLPXHOCTTa Aa Ce MOonMpa MEXaHNYHO.

3akpenBaHe
BpeMeHHO LUMMEeHTUpaHe.

®@ ® ® O

CbxpaHeHue

28°C Ay
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15°C \
59°F

O6pa6oTka
Mpn23°C+2°C
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Ugel Pouziti
Pryskyfice pro dentéini 3D tisk

Indikace
Provizorni korunky a mustky

Cilova skupina pacient(

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky ukon.
UzZivatelé Provadéjici Aplikaci

Zubni lékaF / zubni lékarka, zubni technik / technicka

Kompatibilni S Nasledujicimi DLP Tiskarnami / Cisténi / Finalni Fotopolymerizace
Viz ,Annex1” (pfiloZzeno zviast)

Zpracovani

+ Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovéni. Spravné provedeni

finalni fotopolymerizace je dUleZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby
byla exp)oziénl'jednotka vadném stavu a zhotovené dily aby byly Fadné vytvrzeny (viz popis
procesu).

- Pred pouZitim materidl v lahvi¢ce intenzivné protfepejte a homogenizujte v rotacni tfepacce.

- Kdezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody pracuiici' s teplem. Mohlo by tim dojit k

deformaci obrobku.

Freeprint® temp se pouZziva k vyrobé provizornich ndhrad v oblasti prednich i zadnich zubt pro

jednotlivé korunky a az Ctyfc¢lenné mustky s mezicldankem. Minimalini tloustka je 1,5 mm okluzné,

0,8 mm cirkularné. Pripojovaci prarez meziclank( v oblasti prednich zub( je min. 12 mm?, v oblasti

zadnich zub( min. 15 mm?. NedodrZeni téchto Udajd muZe vést k nezadoucim vysledkdm.

+ Vhodna tloustka vrstvy pfi procesu tisku je 50 um.

Freeprint® temp je barevné charakterizovatelny pomoci systém( a kompozit(i smartrepair®.

Povrch mechanicky vyleStéte. Pfedbézné lesténi rotujicimi kartacky a pastou na predbézné

lesténi, lesténi do vysokého lesku filcovymi rotacnimi kartacky a pripravky na lesténi do vysokého

lesku uréeny pro pryskyfice.

+ Provizorni ndhrady Ize upevnit b&Znymi provizornimi upeviovacimi cementy, napr. tempolink®
(neobsahuje eugenol). Dbejte pritom na to, abyste cementy obsahujici eugenol po vyjmuti
provizorni ndhrady beze zbytku odstranili, jelikoz mohou ovlivnit tuhnuti pozdéji pouzitych
upevriovacich kompozitd.

+ Pracovniteplota 23°C+2°C.

Bezpecnostni Pokyny
« Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym personalem.

8
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Pfed finaInim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi
komponenty. Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici Zeny. Drazdi dychaci cesty, oci a kiZi
(mze dojit k senzibilizaci).

« P¥izpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné
rukavice, ochranné bryle)

Pri findlnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky
(ochranné rukavice, ochranné bryle, Ustenku).

- Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamZité dUkladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou

pomoc.
- Dojde-li ke kontaktu s kiiZi, okamZité dikladné omyjte vodou a mydiem.

« Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi Upiné polymeraci.

Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim
listu.

Upozornéni

- Detax neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci.

« Néadobku uchovavejte vZzdy tésné uzavienou, po kazdém pouZitiihned peclivé uzavrete.

- Dbejte na informace v bezpec¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty

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

Skladovani
Freepnnt® temp skladUJte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chrante pred svétlem. Jizi mirné
osviceni svétlem muze spustit proces polymerizace.
+ Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte materidl v nddrzce vikem nebo sklenénou deskou.

Kontraindikace

Obsahuje (meth)akrylaty a oxidy fosfinu.

Slozky prlpravku Freepnnt® temp mohou u osob s predispozici vyvolat alerg|cke reakce. V takovém
prlpade produkt déle nepouzivejte. Freeprint® temp aplikujte intraorainé pouze v pIné polymerizo-
vaném stavu.

Vedlejsi U¢inky

Vyrobek mlze vyvolat alergické reakce.

Likvidace

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / ndrodnimi a mezinarodnimi predpisy.
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Vyrobni proces
Priprava dat a vystavba podpUrné struktury podle informacivyrobce softwaru CAD

@® Tvorba obrobku pi tisku
Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materidlu

@ Proces fi ndlniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat priblizné 10 minut na odkapani materialu. K fi
nalnimu opracovani by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.
® Cisténi
viz ,Annex1, Cleaning equipment”
® Finalni fotopolymerizace
viz ,Annex1, Curing light equipment”

® Povrchova Uprava
Povrch mechanicky vylestéte.

® Upevnéni
Provizorné cementujte.

Skladovani Zpracovani

Be P 23°C +2°C
|5"C/Y lt
59°F
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Tilsigtet anvendelse
Resin til dental 3D-print

Indikation
Midlertidige kroner og broer

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

Tilsigtede brugere
Tandleeger, tandteknikere

Egnet til falgende DLP-printere/rensning/efterbelysning
se "Annex1" (vedlagt separat)

Forarbejdning
Slutproduktets egenskaber er bl.a. athaengig af den efterfalgende bearbejdningsproces.
Denrigtige efterfalgende belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at
belysningsudstyret eri korrekt stand og formdelene er fuldstaendigt gennemhaerdede (lzes
procesbeskrivelsen).
- Far brug skal materialet rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en
flaskeruller.
Benyt ingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer pa varme. | sé fald ville
arbejdsemnet muligvis deformeres.
« Freeprint® temp anvendes til fremstilling af midlertidige enkeltkroner i omradet omkring for- og
sidetaenderne og til broer med op til 4 led med et mellemled. Den okklusale mindste tykkelse er
1,5 mm, cirkuleert 0,8 mm. Forbindelsestvaersnittet for mellemled ved fortaenderne er mindst
12 mm?, ved sideteenderne mindst 15 mm?. En ikke-overholdelse af disse veerdier kan resultere i et
ugnsket resultat.
En lagtykkelse pa 50 pm er egnet til printprocessen.
« Freeprint® temp kan farvemaessigt tilpasses smartrepair® system & kompositter.
- Poler overfladen mekanisk. Forpoleringen udfgres med roterende barster og en forpolerpasta
med polerskiver og et resin-egnet hgjglanspolermiddel.
- De forelgbige tandproteser kan issettes med almindelig provisorisk fastgerelsescement,
f.eks. tempolink® (eugenolfri). Samtidig skal man sgrge for, at eugenolholdigt cement fjernes
fuldstaendig efter, at den provisoriske protese er taget ud, da dette materiale har en negativ
indflydelse pa haerdningen af det kompositmateriale, som senere anvendes til fastgerelse.
- Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.
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Sikkerhedsanvisninger

- Ma 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 efterfalgende
heerdning, iseer nér det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i luftvejene,
gjne og pa hud (sensibilisering mulig).

+ Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).

- Under den efterfalgende bearbejdning af det heerdede materiale skal der benyttes egnet,
personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

- Safremt stoffet kommer i bergring med gjnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen
kontaktes.

- Safremt stoffet kommer i bergring med huden, vaskes omgéende med meget vand og saebe.

- Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

- Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilharende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger

- Detax patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som fglge 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 omgaende indberettes til
incident@detax.com og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Opbevaring
« Freeprint® temp skal opbevares tort (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 glasplade.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i Freeprint® temp kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er dis-
poneret herfor. | sddanne tilfaelde méa produktet ikke anvendes leengere. Freeprint® temp ma kun
anbringes intraoralt i fuldsteendigt polymeriseret tilstand.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

12
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Bortskaffelse
Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og inter-
nationale lovbestemmelser.

Fremstillingsproces
Databehandling og oprettelse af supportstrukturi 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, Curing light equipment”

® Overfladebearbejdning
Polér overfladen mekanisk.

® Fastggrelse

Cementer provisorisk.
Opbevaring Forarbejdning
B N Ved23°C+2°C
15'0_/H/ A\
59°F a

13
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Zweckbestimmung
Kunststoff fir den dentalen 3D-Druck

Indikation
Temporare Kronen und Briicken

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" (separat beiliegend)

Verarbeitung

Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die

richtige Nachbelichtung ist fur die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass

sich das Belichtungsgerat in ordnungsgemaBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig
durchgehartet sind (Prozessbeschreibung beachten).

« Vor der Benutzung sollte das Material intensiv schitteln und mit einem Flaschenroller

homogenisiert werden.

Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur Desinfektion oder Sterilisation.

Hierdurch wiirde sich das Werkstiick mdglicherweise verformen.

« Freeprint® temp wird zur Herstellung von temporaren Versorgungen im Frontzahn- und Seiten-

zahnbereich flr Einzelkronen und bis zu 4-gliedrigen Briicken mit einem Zwischenglied verwen-

det. Die okklusale Mindeststarke betragt 1,5 mm, zirkular 0,8 mm. Der Verbindungsquerschnitt
fUr Zwischenglieder im Frontzahnbereich liegt bei mind. 12 mm?, im Seitenzahnbereich bei mind.

15 mm?. Eine Nichtbeachtung dieser Angaben kann zu einem unerwiinschten Ergebnis flhren.

Als Schichtstérke fur den Druckprozess sind 50 pm geeignet.

+ Freeprint® temp ist farblich mit dem smartrepair® System & Compositen charakterisierbar.

+ Oberflache mechanisch polieren. Vorpolitur erfolgt mit rotierenden Bursten und Vorpolierpaste,
eine Hochglanzpolitur mit Schwabbeln und Hochglanzpoliermitteln fir Kunststoff.

- Die Provisorien kdnnen mit den gebrauchlichen provisorischen Befestigungszementen, z.B.
tempolink® (eugenolfrei) eingesetzt werden. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass eugenolhaltige
Zemente nach Herausnahme des Provisoriums restlos zu entfernen sind, da diese die Abbindung
spater verwendeter Befestigungskomposite beeintrachtigen kénnen.

- Verarbeitungstemperatur 23°C + 2 °C.
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Sicherheitshinweise

+ Nur fUr die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

- Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhartung vermeiden,

insbesonders bei schwangeren/stillenden Frauen. Reizt die Atemwege, Augen und die Haut

(Sensibilisierung maéglich).

Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials persénliche Schutzausriistung (Schutzhand-

schuhe, Schutzbrille) tragen.

- Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche
Schutzausristungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

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

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

Die Biokompatibilitat ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise

« Detax haftet nicht flr Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

- Behalterimmer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfaltig verschlieBen.
- Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fir Anwender und/oder Patienten

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
unverzlglich unter incident@detax.com sowie an die zustéandige Behérde des Mitgliedstaats,

in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Lagerung

+ Freeprint® temp trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschutzt lagern. Bereits eine geringe
Lichteinwirkung kann die Polymerisation auslosen.

« Zum Schutz vor Verunreinigungen, das Material in der Wanne mit dem Deckel oder einer
Glasplatte abdecken.

Kontraindikation

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxide.

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

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

15



de

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaR den értlichen/regionalen/nationalen und
internationalen Vorschriften durchfiihren.

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 ,Annex1, Cleaning equipment”

® Nachbelichtung
siehe ,Annex1, Curing light equipment”

® Oberflaichenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.

® Befestigung
Provisorisch zementieren.

Lagerung Verarbeitung

28:c \‘//\ Bei23°C+2°C
53 '
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Mpoopwdpevn xprion

Pntivn yia odovtatpikég Tplodldotateg (3D) ekTunoelq
EvdeiEelq

MPOCWPEIVES OTEPAVER KAL YEPUPES

Opddeg-otdxog aodevwov
ATopa NMOU anattovV aywyr) oto NAAOLO OSOVTIATOLKGV METPWV.

MpoBAenduevol xproteq
OdovTtiatpol, 0doVToTEXVITEQ

KataMnho yia toug e&ng extunwteq dlp/ka@aplopog/petenetta ekOean o€ pwag
BAéne «Mapdptnua » (Nnapéxetat EexwpLotd)

Enegepyaoia

- OLBOTNTEG TOU TENKOU NMPOIGVTOG EEQRTOVTAL CUV TOLG AMOLG and Tn dladikacia tng peténetta
enekepyaoiaq. H ow-otr peténetta ékBeon oe Gpwq elval onuavtikr ya tn BlocupBatotnta. [ autd
npénet va eEaoPaNoTel OTL N cuoKeur €kBeoNG Oe PWQ elval 08 KA KATAoTaon Aettoupyiag kat &t
OL POPHES TwV Tepaxiwv éxouv MMEEL €€ OAoKkArpou (A&Beteundywn Ty neplypadri ING dLadkaciag).

+ TMpwv and tn xerion, To UAKO Ba npéneL va avakivnBel evIatikd otn (LaAn Ka va opoyevorolnoel e to
€EQPTNUA NEPLOTPOPNC PLOACDV.

- Mnv xpnoonotette ueBddouc anoAUpavong fi anootelpwong nou Bacifovtat otn Beppdtnta.

Auté Ba npoEevouoe NBAvVS NAPAPOPPWON ToU JOKW{OU.

« To Freeprint® temp xpNOWWOMOLETAL YA TNV KATAOKEUH MPOCWEWVV ANOKATACTACEWY OTNV NEPLOXH
TWV PNPO-OTVEIV KA MAQIVEOV SOVTLLOV YL IEUOVUEVEG OTEPAVEG KAL YA EXOL TETPAUEAELS YEPUPES
e éva peoaio otéAex0q. To EAAKLOTO NAXOG OTNV MEPLOXT CUYKALONG avEPXETAL oTa 1,5 mm, KUKAKA
ota 0,8 mm. H eykdpola Topr) oUvAeong YLa TA eVOLAEST OTEAEXN QVEPXETAL OTNV MEPLOX TWV
HMNPOCTIVEOV SOVTLLIV OE TOUAAKLOTOV 12 mm?, atnv NepLoyr) TV NAAIVEV SOVTLLV O8 TOUAAKLOTOV
15 mm. Av ayvonBouv autd ta dedopéva, dev Ba npokUWel NBavEV To eNOUPNTO ANOTENECHA.

+ QQ NGOG OTPWHATOG elval KATAMNAQ yLa TN dladikacia ektunwong 50 um.

« To Freeprint® temp pnopet va eEaTopkeuTel xpwHaTKd Ue To ouoTtnpa smartrepair® & ta ouveeta.

TUGAOTE TNV NPAVEL e NXAVLKO TPOMO. To MPOoYyUANOHA VIVETAL e NEPLOTPEPOHEVES BOUPTOES KAl

ndota NPoyUaNopatog, N oTABwWoN UWNAAG YUaAASAg yiveTal e oTABWTKO Sloko Kal YUAOTIKA

UAKA UWNAAG YUoAddag yia pntivec.

+ OLNPOCWPLVEG ANMOKATACTACELQ NOPOUV VA TONoBETNBOUV e TG OUVABELQ MPOCWPIVEQ
OTEPEWTIKEG KOVIEG, N.X. TNV tempolink® (xwplq euyevoAn). ESw npooétte wotdoo &TL oL Kovieg Mou
NEPLEXOUV EUYEVOAN MPEMEL VA aPaLpeBOUV €€ ONOKAPOU LETA TV APaipeon TNG NPOCWPEWVAG
AMNOKATACTAONG, YLATL TETOLEG KOVIEQ MMOPOUV VA EMNNEEACOUY TNV MHEN CUVOETWV OTEPEWTIKLOV
UKV Mou Ba xpnotponotnfouyv apydtepa.

- Ogppokpaoia enekepyaoiag 23 °C + 2 °C. 17
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Ynodei&elq aopaieiag

« Mdvo ya T dnhwbeioa npooplldpevn xpron and eknAdEUEVO ELOKS MPOTLINKO.

« Na ano@eUyete TNV Auecn enagr) Ke To Uypd UAKO KA T SOPKA TEPAXIAL PV TNV JETENETa NAEN,
QuTO LoXUeL eldIKA yia €ykueg / BnAalouceq yuvaikea. Epedidel TIq avanveuoTikéq 0doUg, Ta IATLa Kat
10 dépua (euawoBntonolnon eivat nlBavry).

« Katd tnv enekepyaoia Tou un nnyuévou UNKOU VA (popdTe TA MPOCWKA PEoa Npootaciaq
(NpooTateuTKA YAVTIA, MPOCTATEUTIKA YUANQY).

- Na popdte Ta avaAoya KATAMNAQ ATOPKA PECA MPOCTACIAS (MPOCTATEUTIKA YAVTIA, MPOCTATEUTIKA
YUQA, JAOKA OTOUATOC) KATA TNV ETENELTA ENEEEQYATIA TOU UAKOU MOU €xelL MHEEL

« Av €pBel o€ enapr pe Ta PATia, EeNAUVETE EEOVUXIOTIKA e ApBOOoVO vepod kat cUMBOUAEUTElTE éva
yaTpo.

- Av €pBel o€ enar e To dEPUQA, EENAUVETE AUECWG e MOAU VePS KAl CANoUVL

- H Boouppatétnta etvat eyyunuévn povo et and nAEn NOAUHEPIOHO.

« YNodelEelg KdUVOU Kal aoPAAELas MEPLEXOVTAL OTO QVTIOTOLKO PUANO OEOUEVIIV ACPANEIQG.

Ynodel&elgq

-+ H etapeia detax dev eubuvetal yia ZnuEg nou Ba npokANBoUv and espaiuévn xpron.

- Alatnpette o doxelo NAVTA ePUNTIKA KAELTTO, KAEIVETE MPOCEKTIKA APECWC ETA and KABE Xprion.
« Tnpnote Tig UNode(Eelg Tou PUANOU Sedopéviov acpaleiag!

I'la Toug XPAOTES ry/KalL ToUg aoBeveiq

KaBe coBapd neplotatikd Nou oxeTideTal e TO NPOIOV NEEMEL VAL AVAPEPETAL AUETA oTn dleUbuvon
incident@detax.com kaBg Kat otnv apuédLa apxr| Tou KPAToug EAOUQ OTo onolo eivat
EYKATETTNHEVOG O XPAOTNG /KAt © aoBevAG.

Ano6nkeuon

« AnoBnkeuote 1o Freeprint® temp oe oteyvé pépog (otoug 15 °C - 28 °C) kaw npootateuote and 1o
PWG. AKOHN KAL N NAPALKE ENBEACN PWTOG MNOPEL VA MPOKANETEL TOV MOAUMEPLOUO.

- Mlatnv npootacia and punoug, KAAUWTE TO UAKO 0T AekAvn e €va KandkL i ha yudAvn MAGKaL

AvtevdelEelq

MepLéxel (UEB)AKPUAKA KA (PLOCPIVIKA OEEIBLAL

Ta ouotatiké Tou Freeprint® temp pnopouv va NPoKAAEGoUY AMEPYLIKES AVTIOPACELS O ATOUA e
NV avtiotoln NPodEBeoN. Ze TETOLER NEPUTTLICELS CUVIOTATAL N SLAKOMK XProNg ToU NPolovTog.
Eloaydyete o Freeprint® temp pévo oe NAAPwS NOAUHEPIOUEVN KATACTAON EVOOOTOMATIKAL

Mapevepyeleq
To Npoidv Pnopet val POKANETEL AMEPYIKEG AVTIOPATELS.

el

Anokoudn
H anokoptdri Tou neplexopévou/mepLEkTn va SLeEAyETaL CUPPLVA UE TIC TOMKES/EYXWPLEG/EOVIKES KaL
dlebvelg Npodla-yPapea.

Awdkaoia napaywyng
EneEepyaoia dedopévaov kat Snpoupyia NG unootnEKTKAG SOPAC CUMGWVA Le TIG 0dNnyleq Tou
napaywyou Tou Aoylopwou CAD

@ AadKacia KATAoKEUAG
Kataokeur| ULag eKTunTKhG £pyactas TNPWVTAS TG NAPALETOOUG TOU MNXAVANATOG KAL TOU
UANKOU

@ Awdkaoia peténetta eneepyaciag
Metd ané v aviywwon g NAATPOPHAG CUVICTATAL EVAG XPOVOG AnooTtpdyylong nepinou
10 Aentoov. H peténetta enekepyacia Ba npénet va dleEayBel Katé To duvatdy Gueca UETE T
JLadKAC(A KATACKEUAG.

® Kabapiopég
BAéne «Mapdptnua 1, EEonhiopiog kabapiopou»
@ Meténetta kBeon OE PWG
BA¢ne «Mapdptnua 1, EEonNopOg (putog GKAnpuvong»
® EneEepyacia enpdvelag
[uaAioTe TV enpAvela pe NXavkod ToomMo.
® Ztepéwpa
Méviun kGAMnon pe kovia.

Ano®rikeuon EneEepyaoia
BE o St0Uq 23°C +2°C
T~
|5°C/H/ A\
59°F [ ]
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Intended use
Resin for dental 3D printing

Indication
Temporary temps and bridges

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 "Annex 1" (enclosed separately)

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 unitisin

an orderly condition and that the moulds are completely cured (refer to the process description).

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

« Do not use heat-based methods for disinfection or sterilisation. This could possibly deform the

workpiece.

Freeprint® temp is applied for the production of temporary ¢ &b in the anterior and posterior

area and can be used for single temps and bridges up to 4 elements containing one pontic.

The occlusal minimum thickness amounts to 1.5 mm, circularily up to 0.8 mm. The connector

cross-section for pontics in the anterior area is 12 mm?2 minimum, in the posterior area 15 mm2.

Any non-compliance of these requirements can lead to an undesirable outcome.

Alayer thickness of 50 pm is suitable for the printing process.

Freeprint® temp can be shaded individually by means of our smartrepair® System.

« Polish the surface mechanically. Prepolish by means of rotating brushes and prepolishing paste,
highgloss by means of buffing wheels and highshine polishing paste for resins.

- The temporaries can be cemented by means of usual temporary cements, such as tempolink®
(eugenol-free). Temporary cements containing eugenol must be removed completely after the
removal of the provisional as otherwise the setting of subse quently used permanent cements
could be affected.

+ Processing temperature 23°C +2°C /73 °F + 36 °F.

20
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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

finishing 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.

Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

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® temp in a dry place (at 15 °C - 28 °C / 59 °F - 83 °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 oxides.

Some ingredients of Freeprint® temp may cause allergic reactions in predisposed persons.

In such cases refrain from using the product. Freeprint® temp 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/
national and international regulations.

21
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Manufacturing process
Data processing and creation of the support structure according to the specifi cations 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 possible,
post-processing should commence immediately following the construction process.

® Cleaning
see "Annex 1, Cleaning equipment”

® Post-exposure
see "Annex 1, Curing light equipment”

® Surface processing
Polish surface mechanically.

® Cementation

Temporary cementation.
Storage Processing
BE e at23°C+2°C/73°F+36°F
—_ N~
|5°C_/Y A
59°F a
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Finalidad prevista

Resina para la impresion dental 3D
Indicacion

Coronasy puentes provisionales

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

Usuarios previstos
Odontdlogos, protésicos dentales

Adecuado para las siguientes impresoras DLP/ limpieza/ iluminacion posterior
Véase «Annex 1» (adjunto por separado)

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.

No apligue ninguin método basado en calor para la desinfeccién o la esterilizacion. De lo contrario,

la pieza podria deformarse.

- Freeprint® temp se utiliza para elaborar provisorios en la zona anterior y posterior como coronas

individuales y puentes de hasta cuatro piezas con un péntico. El grosor oclusal minimo es de

1,5 mm, circular de 0,8 mm. La seccidn transversal del conector para los pdnticos es de al menos

12 mm? en la zona anteriory de 15 mm? en la zona posterior. La inobservancia de estas indicacio-

nes puede conllevar un resultado no deseado.

El grosor adecuado de la capa para el proceso de impresion es de 50 pym.

« Freeprint® temp se puede caracterizar cromaticamente con el sistemay los composites
smartrepair®.

« Pulirmecénicamente la superficie. El pulido previo se realiza con cepillos rotatorios y pasta de

pulido previo; un pulido de alto brillo, con discos de pafio y material de pulir a alto brillo para

plstico.

Las protesis provisionales se pueden aplicar con los cementos usuales de fijacion, p. ej., tempo-

link® (sin eugenol). Al respecto se prestara atencion a que los cementos con eugenol se elimina-

ran sin dejar restos tras extraer el provisional, ya que pueden afectar el fraguado de composites

de fijacion que se utilicen posteriormente.

« Temperatura de procesamiento: 23°C + 2 °C.
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Advertencias de seguridad

- Solo para la finalidad prevista indicada y uso 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 ojos y la piel

(posibilidad de sensibilizacion).

Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de proteccién) durante el procesamiento

del material sin fraguar.

+ Llevar equipo de proteccion 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 agua y acudir al médico.

+ En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con aguay jabdn.
La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad
correspondiente.

Indicaciones

- Detaxno sera responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

+ Mantener el recipiente siempre herméticamente cerrado, y cerrarlo bien inmediatamente
después de su uso.

« jObservar la 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® temp en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz. Incluso una
reducida accién de la luz puede activar la polimerizacion.

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

Contraindicacion

Contiene (met)acrilatos y éxidos de fosfina.

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

Efectos secundarios
El producto puede causar reacciones alérgicas.

24

Eliminacion
Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e
internacionales.

Proceso de elaboracion
Preparacion de datos y elaboracion de la estructura de soporte segun las indicaciones del
fabricante del software CAD

® Proceso de construccion
Generacién de una tarea de impresion observando los pardmetros del equipo y el material

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

® Limpieza
Véase «Annex 1, Cleaning equipment»

@ lluminacién posterior
Véase «Annex 1, Curing light equipment»

® Acabado de la superficie

Pulir mecanicamente la superfi cie.
® Fijacion

Cementar provisionalmente.

Almacenamiento Procesamiento

A23°C+2°C

es
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Kasutusotstarve
Vaik hammaste 3D-printimiseks

Naidustus
Ajutised kroonid ja sillad

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Kavandatud Kasutajad
Hambaarst, hambatehnik

Sobib jargmise DLP-Printeritele / Puhastus- / Jarelvalgustusseadmetele
vt,Lisa 1" (eraldi kaasas)

Tootlemine -

Lépptoote omadused soltuvad muuhulgas jareltdotlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on

bioloogiliseks sobivuseks oluline. Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks tédkorras ja et

vormitud osad oleksid labi kdvastunud (vt protsessi kirjeldus).

- Enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.

« Arge kasutage kuumusel péhinevaid desinfitseerimis- ega steriliseerimismeetodeid. See voib

téodeldavat detaili deformeerida.

Toodet Freeprint® temp kasutatakse esi- ja killgmiste hammaste piirkonnas Uksikute kroonide

ja Uhe vahellliga kuni 4-osalistele sildade ajutiseks restaureerimiseks. Minimaalne oklusaalne

paksus on 1,5 mm, tsirkulaarne 0,8 mm. Uhenduse ristldige esihammaste piirkonnas asuvatel
vahelllidel on vahemalt 12 mm?, kiilgmiste hammaste piirkonnas vahemalt 15 mm?. Selle teabe
eiramine voib p&hjustada soovimatuid tulemusi.

« Printimisprotsessis sobib kattekihi paksuseks 50 um.

Freeprint® temp on varvi poolest iseloomustatav smartrepair® System-i ja komposiitidega.

Poleerida pind mehaaniliselt. Eelpoleerimiseks kasutatakse pddrlevaid harju ja

eelpoleerimispastat, kdrgldikega poleerimiseks poleerimiskettaid ja korgldikega

poleerimisvahendeid vaigu jaoks.

- Ajutisi restauratsioone saab paigaldada tavaliste ajutiste kinnitustsementidega, nt tempolink®
(eugenoolivaba). Tuleb aga markida, et eugenooli sisaldavad tsemendid tuleb parast ajutise
restauratsiooni eemaldamist taielikult eemaldada, kuna need véivad halvendada hiliem
kasutatavate kinnituskomposiitide tardumist.

- To6temperatuur 23°C +2 °C.
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Ohutusnéuded

« Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt.

« Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/
imetavad naised. Arritab hingamisteid, silmi ja nahka (véimalik sensibiliseerimine).

- Kévastumata materjaliga tdotades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

Kévastunud materjali jareltootlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad,

kaitseprillid, kaitsemask).

« Kokkupuutel silmadega loputada koheselt rohke veega ja pd6rduda arsti poole.

- Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

- Bioloogiline sobivus on tagatud vaid taieliku polimeerumise korral.

+ Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

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® temp tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15-28 °C.
Juba vaike kokkupuude valgusega voib kaivitada polimeerumise.

« Saastumise eest kaitsmiseks katke vannis olev materjal kaane voi klaasplaadiga.

Vastunaidustus

Sisaldab (met)akrilaate ja fosfiinoksiide.

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

Korvaltoimed
Toode vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Koérvaldamine
Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.
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Tootmisprotsess
Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja
andmetele

@® Printimisprotsess
Printimist66 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

@® Jarelto6tlusprotsess
Parast platvormi Glessoitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega.
Jareltd6tlus peab toimuma voimalikult kohe pérast printimisprotsessi.

® Puhastamine
vt 1. lisa, Cleaning equipment”

@® Jarelvalgustus
vt 1. lisa, Curing light equipment”

® Pinnatoéétlus
Poleerida pinda mehaaniliselt.

® Kinnitamine

Sailitamine Tootlemine
BE e 23°C+2°Cjuures
AN
8 O
28

Kayttotarkoitus

Hammaslaadketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi
Kayttoaihe

Véliaikaiset kruunut ja sillat

Potilaskohderyhma
Henkil6t, joita hoidetaan hammasladketieteellisin toimenpitein.

Suunnitellut Kayttajat
Hammaslaakari, hammasteknikko

Yhteensopiva Seuraavien DLP-Tulostimien / Puhdistusmenetelmien / Jalkivalotusten
Katso "Liite 1" (erillinen asiakirja)

Kasittely

Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jalkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarked merkitys

bioyhteensopivuuden kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta valotuslaite on maaraysten

mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat kovetetaan kokonaan (huomioi prosessikuvaus).

« Ennen kayttda tulisi materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullorullan avulla.

- Ala kayta desinfiointiin ja sterilointiin Iampd6n perustuvia menetelmia. Se voisi johtaa

tyGkappaleen vaantymiseen.

Freeprint® temp -tuotetta kaytetaan valiaikaisten rakenteiden valmistukseen etu- ja

poskihampaiden alueen yksittaiskruunuja seka enintédan 4-osaisia valikappaleella varustettuja

siltoja varten. Okklusaalinen vahimmaispaksuus on 1,5 mm, sirkulaarinen 0,8 mm. Vélikappaleiden
litdnnan poikkileikkaus etuhampaiden alueella on vahintaan 12 mm? ja poskihampaiden alueella
vahintaan 15 mma2 Mikali néita tietoja ei huomioida, seurauksena voi olla ei-toivottu tulos.

« Tulostusprosessissa sopiva kerrospaksuus on 50 um.

Freeprint® temp -tuotteen voi karakterisoida véreilld smartrepair®-jarjestelman ja -komposiittien

avulla.

- Kiillota pinta mekaanisesti. Esikiillotus pyorivilla harjoilla ja esikiillotustahnalla, vimeistelykiillotus
kiillotuslaikoilla ja hartsille tarkoitetuilla kiillotusaineilla.

- Véliaikaisrakenteet voidaan asettaa paikoilleen tavanomaisilla valiaikaisilla kinnityselementeilla,
kuten esim. tempolink® (eugenoliton). Talldin on kuitenkin huomioitava, ettd eugenolipitoiset
sementit on poistettava kokonaan valiaikaisen rakenteen poistamisen jélkeen, sillé ne voivat
heikentdd myohemmin kaytettavien kiinnitysyhdistelmamuovien kovettumista.

« Kasittelyldmpdtila 23 °C + 2 °C.

Turvallisuusohjeet
- Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkilostd, ja sita saa kayttaa vain ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen.
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+ Suoraa kosketusta nestemaisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on
valtettava. Tama koskee erityisesti raskaana olevia ja imettavia naisia. Arsyttad hengitysteita, silmia
jaihoa (herkistyminen mahdollista).

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

« Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kaytettava vastaavasti sopivia
henkilénsuojaimia (suojakasineitd, suojalaseja, suusuojaa).

+ Jos tuotetta joutuu silmiin, silmat on viipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava
yhteytta laakariin.

« Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymatta puhdistettava runsaalla vedella ja saippualla.

« Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

« Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

« Detax ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesta kaytosta.

- Pida sailiot aina tiiviisti suljettuina ja sulje ne huolellisesti aina heti kayton jalkeen.

- Noudata kayttoturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle

Kaikista taman tuotteen kayton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava

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

johon kayttéja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Séllyt S
- Sailyta Freepr|nt® temp -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® temp -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkildille allergisia reaktioita.
Tuotetta ei saa enaa kayttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. Freeprint® temp
-tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan taysin kovettuneessa tilassa.

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Havittaminen
Sisaltd/pakkaus on havitettava paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maardysten
mukaisesti.
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Valmistusmenetelma
Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen CAD-ohjelmiston valmistajan maaritelmien mukaisesti.

® Rakennusmenetelma
Tulostustyd luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti

@ Jalkikasittelymenetelma
Jérjestelman kaynnistamisen jalkeen suositellaan noin 10 minuutin valutusaikaa.
Jalkikasittely tulee tehda mahdollisuuksien mukaan hetivalmistuksen jéalkeen.

® Puhdistus
Katso “Liite 1, Puhdistuslaite”

® Jalkivalotus
Katso "“Liite 1, Valokovetuslaite”

® Pintakasittely
Kiillota pinta mekaanisesti.

® Kiinnitys
Sementoi valiaikaisesti.

Kasittely
23°C+2°C

Sailytys

28°C |

2B \\ //
15°C /\\
59°F
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Utilisation Prévue
Résine pour impression 3D dentaire

Indication
Couronnes et bridges temporaires

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 « Annexe 1» (jointe séparément)

Traitement

+ Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-
exposition correcte est importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil
d'exposition 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
al'aide d’'un mélangeur a rouleaux.

+ Ne pas utiliser de méthode de désinfection ou de stérilisation basée sur la chaleur. Cela pourrait
déformer la piece.

« Freeprint® temp sert a la réalisation de restaurations temporaires en zone antérieure ou
postérieure pour des couronnes unitaires et des bridges a un maximum de 4 éléments avec un
élément intermédiaire. L'épaisseur occlusale minimum doit étre de 1,5 mm, circulaire 0,8 mm.

La coupe transversale de liaison pour I' ‘élément intermédiaire en zone antérieure est d'au
minimum 12 mm?, en zone postérieure, d'au moins 15 mm?. Le non-respect de ces données peut
donner lieu a un résultat indésirable.

+ Une épaisseur de couche pour la procédure d'impression a 50 um est adaptée.

« Freeprint® temp est caractérisable par couleur avec le systeme et les composites smartrepair®.

- Polir mécaniquement la surface. Le prépolissage est effectué avec des brosses rotatives et une

pate de prépolissage, le lustrage, avec un polisseur et une solution poli miroir pour composite.

Les provisoires peuvent étre insérés avec les ciments de fixation provisoire courants, par exemple

tempolink® (sans eugénol). Ce faisant, s'assurer tout d'éliminer complétement le ciment a base

d'eugénol aprés le retrait du provisoire puisque celui-ci pourrait nuire a la prise des composites
de scellement utilisés plus tard.

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

individuelle (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 immédiatement 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 complete.

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

Remarques

- 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® temp au sec (a 15 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien qu'une faible exposition a la
lumiere peut déclencherla polymensatlon
+ 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 'oxyde de phosphine.

Les ingrédients de Freeprint® temps peuvent provoquer des réactions allergiques chez les per-
sonnes étant sensibles a ces composants. Dans un tel cas, ne pas continuer d'utiliser le produit.
Uniguement appliquer Freeprint® temps en bouche a I'état complétement polymérisé.
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Effets secondaires
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

Mise au rebut
Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/natio-
nales et internationales.

Processus de fabrication
Préparation des données et création d'une structure de support d'aprés 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 fi nition doit étre réalisée aussi tot que possible apres le processus
de construction.

® Nettoyage
Voir « Annexe 1, Cleaning equipment »

® Post-exposition
Voir « Annexe 1, Curing light equipment »

® Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.

® Scellement

Stockage Application
BE a23°C+2°C
5% a4
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Namjena

Smola za stomatolosko 3D-printanje
Indikacije

Privremene krunice i mostovi

Ciljna skupina Pacijenata
Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

Predvideni Korisnici
Stomatolog/ica, zubni tehni¢ar/ka

Prikladno za sljedece printere DLP/¢iS¢enje/Naknadno Izlaganje svjetlu
pogledaijte ,Prilog 1" (zasebno dostupan)

Obrada

Karakteristike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade.

Pravilno 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.

Za dezinfekciju ili sterilizaciju nemojte primijeniti metode temeljene na toplini. Njima bi se izradeni
proizvod mogao deformirati.

« Freeprint® temp primjenjuje se za izradu privremenih zbrinjavanja u predjelu prednjih i boénih zubi
za pojedinacne krunice i sve do 4-¢lanih mostova s jednim meduclanom. Okluzalna minimalna
debiljilna iznosi 1,5 mm, cirkularna 0,8 mm. Poprecni presjek za meduclanove u predjelu prednjih
zubi iznosi najmanje 12 mm?, u predjelu boc¢nih zubi najmanje 15 mm?. Nepridrzavanje ovih uputa
moZe dovesti do neZelienog rezultata.

Za debljinu sloja u procesu printanja prikladna su 50 pym.

- Boja smole Freeprint® temp moZe se modificirati pomocu smartrepair® sustava i kompozita.

+ Mehanicki polirati povrsinu. Prethodno poliranje izvodi se pomocu rotirajucih cetkica i paste za
prethodno poliranje, poliranje za visoki sjaj pomocu polirnih diskova i sredstva za poliranje do
visokog sjaja za smolu.

Provizoriji se mogu ugraditi pomocu uobi¢ajenih priviemenih cemenata, npr. tempolink®

(bez eugenola). Medutim, pritom treba paziti da se cementi koji sadrze eugenol, moraju potpuno
ukloniti nakon vadenja provizorija, jer u suprotnom ostaci cementa mogu narusiti stvrdnjavanje
kompozita koji ¢e se kasnije primijeniti.

« Temperatura obrade 23°C £ 2 °C.
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Sigurnosne Napomene

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

- Izbjegavati direktan kontakt s tekucim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrd-

njavanja, narocito vrijedi za trudnice / dojilie. Nadrazuje diSne puteve, o¢i i koZzu (moguca senzibi-

lizacija).

Kod obradivanja nepric¢vré¢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 slu¢aju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.

+ U slu¢aju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.

Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.

Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajuc¢em sigurnosno-tehnic¢kom listu.

Napomene

« Detax ne jamci za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

« Spremnike uvijek Cuvati Evrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo 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 korisniki/ili pacijent

nalaze.

Cuvanje

+ Freeprint® temp Cuvati na suhom mjestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zasti¢enom od svjetla.
Vec i neznatno djelovanje svjetla moZze izazvati polimerizaciju.

+ Radi zastite od onecisc¢enja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plocom.

Kontraindikacije

+ SadrZi (met)akrilat i fosfinoksid.

+ Sastojci materijala Freeprint® temp mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske
reakcije. U takvom slu€aju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Freeprint® temp
samo se u potpuno polimeriziranom stanju smije unijeti u usta.

Nuspojave

Proizvod moZe izazvati alergijske reakcije.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje sadrZaja/ambalaZe provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i
medunarodnim propisima.
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Proces proizvodnje
Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama proizvodac¢a CAD-softvera

® Proces izgradnje
Kreiranje naloga za printanje uz pridrZavanje 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 .
pogledaijte ,Prilog 1, Ci§¢enje Opreme”

@ Naknadno izlaganje svjetlu
pogledaijte ,Prilog 1, Oprema za Stvrdnjavanje svjetlom”

® Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.

® Fiksiranje
Trajno cementirati.

Cuvanje Obrada

2 /\\y/\ na23°C+2°C
5% D)
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Rendeltetés

MUanyag fogaszati 3D-nyomtatdshoz
Indikacié

Ideiglenes koronak és hidak

Péaciens Célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Rendeltetésszer( felhasznalé
Fogorvos / fogtechnikus

A Kévetkezé DLP Nyomtatokhoz/Tisztitashoz/Utéexpozicidhoz Alkalmas
lasd: 1. figgelék” (kilén mellékelve)

Feldolgozas
- Avégtermék tulajdonsagai fliggenek tébbek kdzott az utdnmunkaldsi folyamatoktdl.
Amegfelel6 utdlagos megvilagitas fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell
lenni, hogy a megvilagitd készllék szabdlyos allapotban legyen és a formadarabok teliesen
megszilardultak(vegye figyelembe a folyamat leirasat).
- Haszndlat el6tt a flakonban levé anyagot a hasznalat elétt intenziven razni kell és homogenizalni
kell a flakongdrgetével.
Ne hasznéljon hémérséklet alapu mddszereket a fertStlenitéshez vagy a sterilizaldshoz.
Ez a munkadarab deformalédasahoz vezethet.
+ Freeprint® temp haszndlhato ideiglenes elldtdshoz a metsz6 és rdgdfog terliletén egyes
koronakho és max. 4 tagu hidakhoz egy koztes taggal. Az okkluzalis legkisebb vastagsag 1,5 mm,
cirkularis 0,8 mm. A metszéfogakndl a kdztes tag 0sszekotd keresztmetszet min. 12 mm? a
ragdfogaknal min. 15 mm?. Ezen adatok figyelmen kivil hagyasa nem kivanatos eredményhez
vezethet.
Anyomtatasi mivelethez 50 pm rétegvastagsag megfeleld.
+ Freeprint® temp szin szempontjabdl a smartrepair® rendszer és kompozittal individualisan
illesztheté. Felllet mechanikusan polirozhaté. Az elépolirozas végezhetd forgd kefével és
elépolirozd pasztaval, a magas fényl polirozés pedig mlanyaghoz vald polirozé koronggal és
magas fényU polirozo szerrel.
Az ideiglenes pétlasok behelyezhetdk a szokdsos provizérium rogzité cementtel, z.B. tempolink®
(eugenol-mentes). Itt Ugyelni kell arra, hogy az eugenol tartalmu cementet maradéktalanul
eltavolitsak a provizérium kivétele utan, mivel ezek hatranyosan befolydsolhatjak a késébb
hasznalt régzité kompozitok kotését.
- Feldolgozasi h6mérséklet 23 °C + 2 °C.
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Biztonsagi utmutatasok

+ Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

« Kerllje a kdzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utdkeményedés elétt a
munkadarabokkal, kiiléndsen vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritélja a légutakat, a
szemet és a bdrt (szenzibilizacié lehetséges).

+ Anem k&tott anyag megmunkalasandl személyi véddéfelszerelést kell hasznaini
(véddkesztyd, vedészemiveg).

+ Amegkotott anyag utdémunkalataindl ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket
(védokeszty(, véddszemUiveg, maszkot) kell viselni.

+ Ha szembe jut, b& vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
« Bérrel vald érintkezés esetén bé vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.
- A b|okompat|b|||tas csak a teljes kikeményedés utén szavatolt.
« Aveszély-, és biztonsagi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlja.

Utmutatasok

« Adetaxnem vallal felel6sséget a hibds hasznalat altal okozott karokeért.

« Ataroldt tartsa mindig jol lezarva, minden hasznalat utan azonnal gondosan zérja le.

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

Afelhasznald és/vagy a paciens szdmara

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell

aincident@detax.com cimen, valamint a felnasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti

tagallam illetékes hatésaganak.

Tarolas

+ AFreeprint®temp anyagot széraz (15 °C - 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Méar csekély
fényhatas is kivalthatja a polimerizaciot.

+ Aszennyezddés elleni védelem érdekében fedje le a teknében Iév6 anyagot a tetével vagy egy
Uveglappal.

Ellenjavallatok

(Meth)akrilatot és foszfinoxidokat tartalmaz.

A Freeprint® temp dsszetevéi meghatdrozottan kitett személyeknél allergikus reakcidkat
okozhatnak. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatdl. Freeprint® temp anyagot
csak teljesen polimerizalt dllapotban viheti be intraoral.

Mellékhatasok
Atermék allergikus reakciét okozhat.
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Leselejtezés
Atartalom/az edeny leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkdzi elirasoknak
megfeleléen végezze el.

Gyartasi folyamat
Adatel6készités és a tdmogatasi struktura létrehozasa a CAD-szoftver készité elGirasai szerint

® Felépitési folyamat

Egy nyomtatasi feladat generaldsa a gép- €s az anyagparaméterek betartdsa mellett
@ Utanmunkalasi folyamat

Aplatform feljaratasa utan 10 perces lecsepegtetési idd tartdsa aJanIott

Az utdnmunkalast lehetdleg kozvetlendl a felépitési folyamat utan végezze.
® Tisztitds

lasd: 1. figgelék, Cleaning equipment”
@® Utolagos megvilagitas

l&sd: 1. figgelék, Curing light equipment”
® Fellilet megmunkalasa

Fellilet mechanikusan polirozhato.
® Rogzités

Ideiglenesen ragasztd cementtel.

Tarolas Feldolgozas
BE S 23°C +2°C hémérsékleten
AN
;z:e/ﬂf D
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Destinazione d'uso
Resina per stampa 3D dentale

Indicazione
corone e ponti temporanei

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Odontoiatri, odontotecnici

Indicato per le seguenti stampanti DLP/pulizia/post-curing
V. "Allegato 1" (a parte)

Lavorazione

Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra I'altro, dal processo di finitura. Per la biocompati-
bilita & importante una corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che '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.

Non utilizzare metodi basati sul calore per la disinfezione o sterilizzazione, altrimenti il prodotto
puo deformarsi.

- Freeprint® temp viene utilizzato per la realizzazione di dispositivi temporanei nell'area dei denti
anteriori e laterali per corone singole e ponti (max. da 4) con un elemento intermedio. Lo spessore
minimo occlusale & pari a 1,5 mm, circolare a 0,8 mm. La sezione di collegamento per elementi
intermedi nell'area dei denti anteriori & di almeno 12 mm?, in quella dei denti laterali di almeno

15 mm?. La mancata osservanza di tali indicazioni puo provocare esiti indesiderati.

Come spessore dello strato per il processo di stampa € adatto un valore di 50 pm.

« | colori del Freeprint® temp possono essere personalizzati con il sistema smartrepair®.

- Lucidare meccanicamente la superficie. La pulitura preliminare si effettua con spazzole rotanti

e un‘apposita pasta, mentre una pulitura brillante si ottiene con i dischi e prodotti lucidanti per
materiali sintetici.

| provvisori possono essere impiegati con i cementi di fissaggio temporanei diffusi in commercio,
come tempolink® (privo di eugenolo). Tuttavia occorre tenere presente che dopo I'estrazione del
prowvisorio i cementi contenenti eugenolo vanno rimossi senza lasciare residui, poiché possono
compromettere la presa dei compositi di fissaggio utilizzati.

«+ Temperatura di elaborazione 23°C + 2°C.
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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 (possibilita 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 immediata-
mente 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.

Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di
sicurezza.

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 alle schede di sicurezza!

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® temp in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce.
Un'esposizione minima alla luce puo 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® temp scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo
caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire Freeprint® temp per via intraorale solo se
completamente polimerizzato.

Effetti collaterali
Il prodotto pud scatenare reazioni allergiche.
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Smaltimento
Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali
e internazionali in materia.

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
costruzione.

® Pulizia
V. "Annex1, Cleaning equipment”
@ Esposizione successiva
V. "Annex 1, Curing light equipment”
® Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superfi cie.
®

Fissaggio
Cementare in modo prowvisorio.

Lavorazione
a23°C+2°C

Conservazione

28°C A/
F N
/ﬂ/az TN
15°C /\\
59°F a
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Naudojimo paskirtis

Danty 3D spausdinimo plastikas
Indikacija

Laikinos kartnélés ir tiltai

Pacienty grupé
Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZitros ir protezavimo procedaros.

Numatytasis Naudotojas
Odontologas, danty technikas

Tinka Siam DLP Spausdintuvui / Valymui / Vélesniam Kontaktui
Zr.,1 priedg” (pridedamas atskirai)

Apdirbimas
Galutlnlo produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamu-

tinkamos baklés ir kad formos baty visikai SUkIeterSIOS (Zr. proceso aprasa)

+ Prie$ naudojima buteliuke esancig medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio
voleliu.

- Dezinfekcijai ir sterilizacijai nenaudokite jokiy su Siluma susijusiy bddu. Taip galite paZeisti ruoSinj.

Freeprint® temp naudojamas laikiniems priekiniy ir uzpakaliniy daliy atstatymams atskiromis

karunélemis ir tittams iki 4 daliy su tarpinémis jungtimis. Minimalus okliuzijos storis yra 1,5 mm,

apskritimo - 0,8 mm. Tarpiniy jungCiy jungiamasis skerspjavis priekingje srityje yra ne mazesnis

kaip 12 mm?, uZpakalingje - ne mazesnis kaip 15 mm?2. Jei nesilaikysite Sios informacijos, rezultatas
gali buti nepageidaujamas.

« Tinkamas sluoksnio storis spausdinimo procesuiyra 50 pym.

Freeprint® temp yra koduota pagal ,smartrepair® System & Compositen” spalvas

Mechaniniu budu nupoliruokite pavirsiy. Pradinis poliravimas atliekamas naudojant besisukancius

Sepetélius ir pirminio poliravimo pasta, iki didelio blizgesio poliruojama su slifavimo ir didelio bliz-

gesio poliravimo medZiagomis plastikams.

- Laikinus dantis galima apdoroti jprastais laikinosios fiksacijos cementais, pvz., galima naudoti
tempohnk® (be eugenolio). Taciau reikia pazyméti, kad cementa, kuriame yra eugenolio, reikia
visiSkai pasalinti pasalinus laikingjj dantj, nes tai gali pakenkti véliau naudojamy tvirtinimo kompo-
zity prisitvirtinimui.

- Apdirbimo temperattra 23°C+2 °C.

Saugos Nuorodos

+ MedZiaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.
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« Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima, ypac nés¢ioms ir mai-
tinan¢ioms moterims. Dirgina kvépavimo takus, akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

« Apdirbdami medZiagas dévekite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

« Apdirbdami sukietéjusias medZziagas 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.

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

Nurodymai

- Detax neatsako uZ Zalg, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

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

- Laikykites saugos duomeny lapuose pateikty nurodymuy!

Naudotojui ir / arba pacientui

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

Laikymas

- Freeprint® temp” laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo $viesos. Net ir maZziausias
Sviesos kiekis gali sukelti polimerizacija.

- Voneléje esancig medZziaga uzdenkite dangciu arba stikline plokstele, kad apsaugotuméte nuo
uztersimo.

Kontraindikacijos

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie Freeprint® temp komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais

atvejais produkto nenaudokite. Freeprint® temp galima jstatyti j burna tik po visiSkos polimerizacijos.

Pasaliniai poveikiai
Produktas gali sukelti alerging reakcija.

Atlieky tvarkymas
Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
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Gamybos procesas
Duomeny paruosimas ir palaikomosios strukttiros gamyba pagal CAD programinés jrangos
gamintojo instrukcijas

® Konstrukcijos procesas
Spausdinimo uzduoties (,Print Job") generavimas pagal jrenginio ir medZiagos parametrus
@ Tolesnio apdirbimo procesas
Po platformos pakélimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaséjimui.
Jeijmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i$ karto po konstrukcijos proceso.
® Valymas
zr. 1 prieda. Valymo Jrenginiai”
@® Veélesnis kontaktas
zr. 1 prieda. Kietinimo Sviesos Jranga”
® Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu bldu nupoliruokite pavirsiy.

® Tvirtinimas
Tinkamai uzcementuokite.

Laikymas Apdirbimas
/ 23°C + 2 °C temperaturoje

28°C

F e

82°F '

15°C /\\
59°F

.
._
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LietoSanas Mérkis

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija
Indikacijas

Pagaidu kroni un tilti

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Paredzamie lietotaji
Zobarsti, zobu tehniki

Piemérots Sadiem DLP Printeriem / Tiri$ana / Papildu Gaismo$ana
skatit “1. pielikums” (pievienots atseviski)

Apstrade

Gala produkta ipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismo$ana

ir svariga biosaderibai. Tadé| irjanodroSina, lai gaismosanas ierice butu atbilstosa stavokii un

detalas pilniba sacietéjusas (nemt véra procesa aprakstu).

+ Materialu pudelé pirms lietoSanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas ierice.

- Dezinfekcijai vai sterilizacijai nepielietojiet nekadas uz siltumu balstitas metodes. Tadéjadi apstra-

dajama detala var deforméties.

Freeprint® temp izmanto pagaidu materiala izgatavosanai priek$zobu un sanu zobu dala

atseviSkiem kroniem un lidz pat 4 posmu tiltiem ar starpposmu. Okluzalais minimalais biezums

ir1,5 mm, cirkularais 0,8 mm. Starpposmu savienojuma skersgrlezums priek$zobu dala ir vismaz

12 mm?, sanu zobu dala vismaz 15 mm2 So datu neievéro$ana var izraisit nevélamu rezultatu.

- Piemeérotais materiala kartas biezums drukas procesa ir 50 pm.

« Freeprint® temp krasas zina raksturo smartrepair® sistéma & kompoziti.

Virsmu mehaniski nopuléjiet. lepriek$&jo pulésSanu veic ar rotéjoSam sukam un iepriekséjas pu-

|é8anas pastu, spodrinasanu veic ar puléSanas disku un spodrinasanas lidzekli, kas ir piemérots

sintétiskam materialam.

« Pagaidu materialu var nostiprinat ar tradicionalo pagaidu stiprinajuma cementu, piem., tempolink®
(nesatur eigenolu). Saja zina tomeér ir jauzmanas, lai eigenolu saturoSais cements pilniba tiktu
iztirits péc pagaidu materiala iznemsanas, jo tas var kavét vélak izmantota stiprinajuma materiala
sacietesanu.

« Apstrades temperatlra 23°C + 2°C.

Drosibas Noradijumi
- Lietot tikai noraditajam meérkim un apmacitam profesionalam personalam.
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« lzvairities no tieSa kontakta ar Skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi
attiecas uz grtniecém un ar kruti barojoSam sievietém. Kairina elpcelus, acis un adu
(iespejama sensibilizacija).

+ Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzekus
(aizsargcimdus, aizsargbrilles).

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

- Janotikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rpigi izskalojiet ar ideni un konsultéjieties ar arstu.
- Ja notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.

- Biosaderiba tiek nodroSinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

« Parriskiem un droSibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

+ Detaxneatbild par kait&jumiem, kas ir radusies materiala nepareizas lietoSanas dé|.

+ Pudeles vienmeér blivi noslédziet, péc katras listoSanas uzreiz ripigi aizveriet.

+ Nemiet véra drosibas datu lapul!

Lietotajiem un/vai QaC|ent|em

Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu
incident@detax.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémejdarbibu
un/vai dzivo pacients.

Uzglabasana

+ Freeprint® temp 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 oksidus. .

Freeprint® temp sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos

japartrauc produkta lietoSana. Freeprint® temp paredzéts intraoralai ievadiSanai tikai pilniba

polimerizéta stavokir.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

Likvidésana

Satura/iepakojuma likvidéSanu veiciet saskana ar viet&jiem/regionalajiem/valsts un starptautiska-
jiem noteikumiem.
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RaZos$anas process
Datu apstrade un atbalsta struktdras izgatavoSana saskana ar CAD programmatdiras izstradataja
noradijumiem

® lzgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

@ Pécapstrades process
Péc platformas pacelSanas ieteicams ieverot notecéSanas laiku aptuveni 10 min.
Pécapstrade javeic tulit péc izgatavosanas procesa.

® Tiridana

skatit 1. pielikums, Cleaning equipment”
@® Papildu gaismos$ana

skatit 1. pielikums, Curing light equipment”
® Virsmas apstrade

Virsmu mehaniski nopuléjiet.
® Nostiprinasana

Veiciet pagaidu cementésanu.

Uzglabasana Apstrade
/e N 23°C+2°C
PAN
‘an/ﬂ/ /\\
59°F a
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Beoogd gebruik
Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

Indicatie
Tijdelijke kronen en bruggen

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 1" (afzonderlijk bijgevoegd)

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

gehomogeniseerd worden.

Gebruik voor het desinfecteren of steriliseren geen methoden op basis van warmte. Hierdoor kan

het werkstuk eventueel vervormen.

« Freeprint® temp wordt gebruikt voor de vervaardiging van tijdelijke restauraties bij front- en

laterale elementen voor afzonderlijke kronen en bruggen tot max. 4 elementen met een tussen-

stuk. De occlusale minimumdikte bedraagt 1,5 mm, circulair 0,8 mm. De verbindingsdoorsnede

voor tussenstukken bij de frontelementen ligt bij min. 12 mm?, bij laterale elementen bij min.

15 mm?. Veronachtzaming van deze informatie kan leiden tot een ongewenst resultaat.

Als laagdikte voor het printproces is 50 pm geschikt.

« Freeprint® temp kan qua kleur met smartrepair® Systeem & Composieten worden
gekarakteriseerd.

+ Oppervlak mechanisch polijsten. Het voorpolijsten gebeurt met roterende borsteltjes en voorpo-

lijstpasta, hoogglans polijsten met polijstschijfies en hoogglans polijstmiddelen voor kunststof.

De provisoria kunnen met de gebruikelijke provisorische bevestigingscementen, bijv. tempolink®

(eugenolvrij) worden geplaatst. Hierbij moet er echter op worden gelet dat eugenolhoudende

cementen na het verwijderen van het provisorium helemaal moeten worden verwijderd, omdat

deze de uitharding van later gebruikte bevestigingscomposieten kunnen belemmeren.

- Verwerkingstemperatuur 23°C + 2 °C.
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Veiligheidsaanwijzingen

- Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

- Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen védr de naharding vermijden, vooral

bij vrouwen die zwanger zijn/borstvoeding geven. Irriteert de luchtwegen, ogen en de huid

(sensibilisatie mogelijk).

Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen

(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril) dragen.

- Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

- Bijaanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.

- Bijaanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.

De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en

veiligheidsaanwijzingen.

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® temp 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 fosfineoxiden.
De bestanddelen van Freeprint® temp kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische

reacties veroorzaken. In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden
afgezien. Freeprint® temp alleen in volledig gepolymeriseerde toestand intra-oraal inbrengen.

Bijwerkingen
Het product kan allergische reacties veroorzaken.
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Afvalverwijdering
De inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en
internationale voorschriften afvoeren.

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

® 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, Curing light equipment’
® Opperviaktebewerking
Het opperviak mechanisch polijsten.

® Bevestiging
Provisorisch cementeren.

Opslag Verwerking
B e bij23°C+2°C

15“c/ﬂ/ A\

59°F a
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Tiltenkt Bruk
Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

Indikasjon
Temporeere kroner og broer

Pasientmalgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermalgruppe
Tannlege, tanntekniker

Egnet for falgende DLP-skrivere/Rengjering/Etterbelysning
se "Annex1" (ligger ved separat)

Bearbeiding

Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etter-
belysningen er viktig for biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet fun-
gerer helt som det skal og at avtrykkene er fullstendig gijennomherdet (felg prosessbeskrivelsen).
- For bruk bgr materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

« kke bruk metoder basert pa varme for desinfeksjon eller sterilisasjon. Dette kan deformere
arbeidsemnet.

Freeprint® temp brukes til produksjon av temporeere innretninger i fortann- og sidetannomradet
for enkeltkroner og opptil fireleddede broer med et mellomledd. Den okklusale minimumstykkel-
sen utgjer 1,5 mm, sirkuleert 0,8 mm. Forbindelsesdiameteren for mellomledd i fortannomradet
ligger pa minst 12 mm?, i sidetannomradet pa minst 15 mm2. Hvis disse malene ignoreres, kan
resultatet bli darlig.

« 50 um er egnet som lagtykkelse for utskriftsprosessen.

Freeprint® temp kan fargekarakteriseres med smartrepair® System & Compositen.

Poler overflaten mekanisk. Foreta forpolering med roterende barster og forpoleringspasta, en
hgyglanspolerer med poleringsskiver og hayglanspoleringsmidler for nylon og akryl.

« Provisoriene kan innsettes med vanlige festeelementer for provisorier, f.eks. tempolink®
(eugenoilfri). Likevel ma man vaere ngye med & fierne eugenolholdige sementer fullstendig etter
at provisoriet er tatt ut, siden de kan virke negativt inn pa herdingen av festekompositter som
brukes senere.

Bearbeidingstemperatur 23 °C +2 °C.

Sikkerhetsanvisninger
- Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.
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+ Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene fer etterherdingen, dette
gjelder sezerlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer luftveier, @yne 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.

- Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merknader

- Detaxer 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® temp oppbevares tert (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® temp kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer.

| sa tilfelle skal produktet ikke lengre brukes. Freeprint® temp skal kun innferes intraoralt i fullstendig
polymerisert tilstand.

Bivirkninger

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Avfallshandtering
Gjennomfer avfallshandtering avinnhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og
internasjonale forskriftene.
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Produksjonsprosess
Opplysningsbehandling og oppretting av stattestruktur ifelge angivelse fra produsenten av
CAD-programmet

@® 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 1, Cleaning equipment”
@ Etterbelysning
se "Annex 1, Curing light equipment”

® Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.

® Feste
Oppbevqring Bearbe!ding .
B e Ved23°C+2°C
15°C A\
59°F a
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Przeznaczenie
Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

Wskazania
Tymczasowe korony i mosty

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.

Przewidziany uzytkownik
Dentysta, technik dentystyczny

Produkt odpowiedni dla nastepujacych drukarek DLP/czyszczenie/Naswietlanie
patrz ,Zatacznik 1" (dotagczony oddzielnie)

Przetwarzanie

+ Wiasciwosci produktu koricowego zalezg m. in. od procesu obrébki koricowej. Prawidtowe
naswietlenie ma istotne znaczenie dla biokompatybilnoéci. Dlatego trzeba zagwarantowad,
aby urzadzenie naswietlajgce byto sprawne i aby elementy byty catkowicie utwardzone
(przestrzegac opisu procesu).

+ Przed uzyciem mocno potrzasac butelkg z materiatem i homogenizowac¢ w mieszalniku
rotacyjnym do butelek.

+ Nie stosowac termicznych metod dezynfekgji lub sterylizacji. Moze to ew. spowodowac
odksztatcenie elementu.

« Freeprint® temp stuzy do produkcji tymczasowych rekonstrukcji w strefie zebdw przednich i
bocznych w postaci pojedynczych koron oraz maks. 4-cztonowych mostéw z cztonem prze-
stowym. Minimalna grubos¢ $cianki powierzchni okluzyjnej wynosi 1,5 mm, obwodowo 0,8 mm.
Przekréj potaczenia z cztonami przestowymi w strefie zebow przednich wynosi min. 12 mm? aw
przypadku zebdw bocznych min. 15 mm?. Nieprzestrzeganie tych danych moze prowadzi¢ do
niepozadanych rezultatéw.

« Grubosc¢ warstwy w procesie drukowania wynosi 50 pm.

+ Freeprint® temp moze otrzymac indywidualny charakter kolorystyczny za pomoca systemu smar-
trepair® lub kompozytdw.

- Polerowac powierzchnie mechanicznie. Polerowanie wstepne odbywa sie za pomocg obrotowych
szczotek i pasty do polerowania wstepnego, a nastepnie elementy sg polerowane na wysoki po-
tysk za pomoca polerki z zastosowaniem politury i specjalnych $rodkéw do polerowania tworzyw
sztucznych.
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Uzupetnienia tymczasowe mozna mocowac za pomoca typowo stosowanych cementow tymcza-
sowych, np. tempolink® (bez eugenolu) Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze cementy zawierajace
eugenol nalezy doktadnie usuna¢ po zdjeciu uzupetnienia tymczasowego, poniewaz moga one
wptywac na wigzanie stosowanych pdZniej kompozytéw do mocowania.

« Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

Wskazéwki bezpieczenstwa

+ Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

Unikac bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem,

szczegdlnie w przypadku kobiet w cigzy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na drogi oddecho-

we, oczy i skdre (mozliwa reakcja alergiczna).

+ Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice

ochronne, okulary ochronne). Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ od-

powiednie $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast przemy¢ duza iloscig wody z mydtem.

« Biokompatybilnos$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

+ Wskazowki bezpieczerstwa i Srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki
bezpieczenstwa.

Wskazowki

- Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

+ Pojemnik podczas przechowywania musi by¢ stale szczelnie zamkniety, starannie zamknac po
kazdym uzyciu.

+ Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Informacja 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® temp przechowywac w suchym miejscu (przy 15°C - 28°C) i ciemnym. Nawet niewielka
ilo$¢ $wiatta moze spowodowac polimeryzacje.

+ Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat w wannie pokrywa lub szklang
ptyta.

Przeciwwskazania

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
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Sktadniki Freeprint® temp moga u niektérych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku
nalezy zaprzestac stosowania produktu. Freeprint® temp 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 miedzynarodowymi.

Proces produkcji

Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z danymi producenta
oprogramowania CAD

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

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

® Czyszczenie

patrz ,Zatacznik 1, Cleaning equipment”
® Naswietlanie

patrz ,Zatgcznik 1, Curing light equipment”
® Obrdbka powierzchni

Polerowac powierzchnie mechanicznie.

® Mocowanie
Stosowac cementy tymczasowe.

Przechowywanie Przetwarzanie
BE N przy 23°C+2°C

5% D
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Finalidade
Resina para impressao 3D odontoldgica

Incicagao
Coroas e pontes provisorias

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas no ambito de um tratamento dentario.

Utilizadores pretendidos
Dentista, técnica(o) em prétese dentdria

Apropriado para as seguintes impressoras DLP/limpeza/re-exposicao
ver “Anexo 1" (incluido separadamente)

Processamento

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

- Antes de ser utilizado, o material no frasco deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado

com um rolador de frasco.

Nao devem ser usados métodos baseados em calor para desinfe¢do ou esterilizagdo. Isso pode

fazer com que a pega de trabalho se deforme.

« Freeprint® temp € usado para a fabricacé@o de restauragdes dianteiras e laterais provisoérias, para

coroas individuais e pontes de até 4 unidades com unidade intermediaria. A espessura oclusal

minima é de 1,5 mm, circular de 0,8 mm. A seg&o transversal de conexdo para unidades inter-

medidrias na regido dos dentes incisivos é de no min. 12 mm?2, na regido dos molares, de no min.

15 mm?. O desrespeito destas informagdes pode levar a resultados indesejados.

Como espessura de camada para o processo de impressao, sdo apropriados 50 pm.

« Freeprint® temp pode ser cromaticamente caracterizado com o smartrepair® sistema &
compositos.

« Polimento mecanico da superficie. O pré-polimento é feito com escovas rotativas e pasta de

pré-polimento, o polimento de alto brilho é realizado com discos de polimento e produtos de

polimento de alto brilho para resinas.

Os provisoérios podem ser colocados com os cimentos de fixagao provisdrios habituais, como por

ex. tempolink® (sem eugenol). Deve-se notar, no entanto, que os cimentos contendo eugenol

devem ser completamente removidos apds a remogao do provisorio, pois podem prejudicar,

posteriormente, a fixagdo de compdsitos de fixagao utilizados.

« Temperatura de processamento 23 °C + 2 °C.
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Indicag6es de seguranga

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

- Evitar o contacto direto com o material liquido € com os componentes antes da cimentagéao,

especialmente no caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para o trato respiratdrio,

olhos e pele (possivel sensibilizagao).

Deve ser usado equipamento de protecao individual (luvas de protegdo, 6culos de protegao)

ao trabalhar com material ndo cimentado.

+ Usar equipamento de protegao individual apropriado ao pds-processar o material cimentado
(luvas de protegao, 6culos de protegao, protetor bucal).

- Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com dgua em abundancia e
consultar um médico.

Abiocompatibilidade s6 € garantida com polimerizagdo completa.
+ Consultar a respectiva ficha de dados de seguranga para obter informagdes sobre perigos e a
seguranga.

Indicagoes

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

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

+ Observar a ficha de dados de segurancal!

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 estdo

estabelecidos.

Armazenamento

+ Armazenar freeprint® temp em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira
exposicao a luz pode desencadear a polimerizagdo.

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

Contra-indicagédo

Contém (meta)acrilatos e 6xidos de fosfina.

Os ingredientes de freeprint® temp podem causar reagdes alérgicas em pessoas com as
respectivas predisposigoes.

Nesse caso, 0 produto ndo deve mais ser usado. Aplicar freeprint® temp intraoralmente e apenas
num estado totalmente polimerizado.

60

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

pt

Efeitos colaterais

O produto pode causar reagoes alérgicas.

Eliminacéo

Aeliminacdo do conteudo/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/
regionais/nacionais e internacionais.

Processo de fabricagao
Preparacéo dos dados e criagao da estrutura de suporte de acordo com as especifi cagdes do
fabricante do software CAD

® Processo de construgéo
Criagdo de um trabalho de impress@o em conformidade com os parametros de maquina
e material

® Processo de pés-processamento
Apds elevar a plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de
aprox. 10 minutos. Se possivel, 0 pds-processamento deve ocorrerimediatamente
apds o processo de construgao.

® Limpeza

ver ,Anexo 1, Cleaning equipment”
@® Pés-exposi¢do

ver ,Anexo 1, Curing light equipment”

® Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.

® Fixagéo
Armazenamento Processamento
B/ Qb A23°C+2°C
/ﬂ/ AN
15°C N
59°F a
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Definirea Scopului

Rasind pentruimprimare dentara 3D
Indicatie

Coroane si punti provizorii

Grupul Tinta de Pacientii
Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

Utilizatorii Tinta
Medici stomatologi, tehnicieni dentari

Adecvat pentru Urmatoarele imprimante DLP/Curatarea/Expunerea Ulterioara La lumina
asevedea ,Annex 1" (atasata separat)

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 siomogenizat inainte de utilizare

cu ajutorul unui dispozitiv de rulare pentru sticle.

Pentru dezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode pe baza de caldura. Acest lucru ar putea

cauza deformarea piesei.

« Freeprint® temp este utilizat pentru producerea restaurérilor provizoriiin zona dintilor frontali

silaterali pentru coroane individuale si punti cu pana la 4 elemente cu un element intermediar.

Grosimea minima ocluzala este de 1,5 mm, circulara 0,8 mm. Sectiunea transversala de imbinare

pentru elementul intermediar in zona dintilor frontali este de minim 12 mm?, in zona dintilor laterali

de minim 15 mm? Nerespectarea acestor indicatii poate duce la un rezultat nedorit.

Este adecvata o grosime a stratului de 50 pm pentru procesul de imprimare.

« Freeprint® temp poate fi codat color cu sistemul si compozitele smartrepair®.

« Polizati suprafata mecanic. Lustruirea preliminara se efectueaza cu periirotative si pasta de

lustruire prellmlnara o lustruire de luciu ridicat cu discuri din pasla si agent de lustruire de luciu

ridicat pentru rasina.

Restaurarile provizorii pot fi aplicate cu cimenturile obisnuite de fixare provizorie,

de ex. Tempolink® (fara eugenol).

- Totusi, trebuie mentionat faptul ca cimenturile care contin eugenol trebuie indepartate complet
dupa extragerea restaurarii provizorii, deoarece acestea pot deteriora asezarea compozitelor de
fixare utilizate ulterior.

« Temperatura de prelucrare 23°C + 2°C.
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Indicatii de Slguranta

+ Seva utiliza numaiin scopul specificat, de cétre personal specializat siinstruit.

- Ase evita contactul direct cu materialul lichid si componentele nainte de intarire, in special in

cazul femeilor insércinate/ care aldpteaza. Irita cile 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 ulterioara a materialului intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie
adecvate (manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gura).

. In cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu apa si consultati medicul.

- In cazul contactului cu pielea, spalat| imediat cu muits apasi sapun.

Biocompatibilitatea este garantatd numaiin cazul pol|mer|zar|| complete.

Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

Indicatii

- Detaxnu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

- Pastratiintotdeauna recipientele inchise etans, dupa fiecare utilizare inchideti-le imediat cu
atentie.

- Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com

sila autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitare

+ Depozitati Freeprint® temp intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar si o expunere
redusa la lumina poate declansa polimerizarea.

« Pentru protectie impotriva impuritatilor acoperiti materialul din vana cu capacul sau cu o placa de
sticla.

Contraindicatii

Contine (met)acrllatl si oxid de fosfina.

Ingredientele Freeprint® temp pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. intr-un astfel

de caz se va renunta la utilizarea ulterioard a produsului. Freeprint® temp se administreaza intraoral

numai in stare complet polimerizata.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.
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Eliminarea
Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si
internationale.

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 platformei in 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, Curing light equipment”

® Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.

® Fixare
Cimentati provizoriu.

Depozitare Prelucrare
B e la23°C+2°C
15°C A\
59°F a
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DYHKUMOHaNbHOE Ha3HaYeHne
Monnmep nsg CTOMaToNOrNYecKon TPEXMEPHON nevaTu

Moka3zaHne
BpemeHHble KOPOHKM 11 MOCTbI

Lienesasi rpynna nauveHToB
JTnua, NpoxopasLuye NeYeHrie B pamMmkax CTOMAaTONIOrM4eckor npoLeaypbi.

Mpepnonaraembie nonb3oBaTenn
CromaTornor, 3y6HON TEXHNK

MNopxopuT Ans cnepyiowmx NnpuHTepoB dip/o4ncTkn/BoNoNHUTENBHON 3aCBETKN
cM. «[punoxeHwe 1» (Mpunaraetcs OTAENbHO)

O6pa6oTka

CBOVICTBa FOTOBOrO M3OENVS 3aBUCST, CPEAV MPOYEro, OT MPOLLecca AOMNOMHUTENBHON
06paboTku. MpaBunbHas AOMOMHUTENbHAS 3aCBETKa BaxkHa [N obecneyeHns
6110COBMECTUMOCTH. [03TOMY HEOBXOAMMO YAOCTOBEPUTLCS, YTO annapat Asis
$oTOonONMMEPU3aLINM HAXOANTCS B HALJ1EXALLEM COCTOSIHM 1 MPOW30LLINO NOSHOe
oTBepXKaeHME GaCOHHbIX U3AENNN (HY>KHO COBMIOAATL ONMCaHVe NpoLecca).

Mepen ncnonb3oBaHeEM CneayeT CUbHO B36ONTaTb MaTepuan B 6yTbiniouke n
rOMOreHU3POBaTb COCTAaB MPU NMOMOLLIM BPaLLATENS sl 6y ThiOYeK.

[Ins nesvHPeKuMn nnm CTepunmsaLmmn He MPUMEHSINTE METOAbI, OCHOBbIBAIOLLMECS Ha
BO3[ENCTBUM Tenna. B pe3ynbTa- Te 3T0 MOXET NPYBECTY K BO3MOXXHOW AepOopMaLin 3aroTOBKY.
Freeprint® temp vcnonbayeTcs ons U3roToBNeHNs BpEMEHHbBIX pecTaBpaLmin B 0651acTu
nepenHyIX 1 XeBaTesbHbIX 3y60B A OTAEMbHbIX KOPOHOK M MaKC. 4-3BEHHbIX MOCTOB C
NMPOMEXYTOYHBIM 3BeHOM. OKKITIO3VMIOHHAas MUHMarb- Hasi TOSLLYIHA COCTaBNSEeT 1,5 MM,
umpkynsipHast — 0,8 MM. [NonepeyHoe CeYeHE COEAMHEHIIS 4f1S MPOMEXXYTOUHBIX 3BEHHER B
06nacTu nepenHyX 3y60B COCTABNSET MVH. 12 MM?, B 06I1acTu KeBaTebHbIX 3y60B — MVH. 15 MM2.
Heco- 6ntoneHne 3TvxX ykasaHuin MOXET NPUBECTUN K HEXXENaTENbHOMY pe3yrnbTaTy.

B kauecTBe TOMLMHbI CNOs NS MPOoLIecca NevaTt MoAXoauT 3HaueHre 50 MKM.

Freeprint® temp MOXHO OXapaKTepr130BaTb LIBETOM C MOMOLLbIO CUCTEMbI 1 KOMMO3UTOB
smartrepair®.

OTNONMpPYITE NOBEPXHOCTb MEXAHNYECKMM CMOCO60M. MpenBapuTenbHasi NonMpoBka
BbINOMHSAETCS BPALLAIOLLIMMICS LLETKaMU 1 MOMPOBabHOW MacTow, 3epKarbHas MoIMpoBKa
BbINOSHSAETCS NONMPOBabHBIM KPYroM 1 CPEeACcTBaMy 15 3ePKasbHOM NMONMPOBKY NMONVMEPOB.
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BpemeHHble NpoTe3bl MOXXHO MCMOMNb30BaTh C 06bI4HBIMN BPEMEHHbBIMU GUKCUPYIOLLIMI
LieMeHTamu, Hanp., tempolink® (6e3 aBreHona). Mpv 3ToM creayeT NPYHYMaTh BO BHMaHWE, YTO
LIeMEHT, COePXKaLL 9BreHos, AOMKEH BbITb MOMHOCTLIO YAaneH nocne yaaneHuns BpeMeHHoro
npoTesa, Tak Kak 3TO MOXET HapyLLINTb GUKCALWIO KOMMO3W- TOB, UCTIOMNb3yeMbIX MO3aHee.
Temnepatypa o6pabotkm 23 °C + 2 °C.

YKa3aHus No TeXHUKe 6e30MnacHocTy

- [lonyckaeTcs MCNob30BaHME TOMbKO B yKa3aHHbIX LIENSX 06yYeHHbIM KBanMdULMPOBaHHbIM
NepCcoHanoMm.

Mepen nooTBePXAEHNEM HEOGXOAVMO V36eraTh MPSIMOro KOHTAKTa C XXVAKUM MaTeprianom
1 3NeMEHTaMK, B OCOBEHHOCTH, 3TO KacaeTcsi 6epeMeHHbIX/KOPMSLLMX KEHLLVH. Bbi3biBaeT
pasfpaxeHye AbIXaTerbHbIX MyTel, a3 1 KoM (BO3MOXHa CEHCMBMN3aLIS).

Mpw 06paboTke He3aTBEPAEBLLErO MaTepyiana HEOGXOANMO UCMOMb30BaTb CPeaCcTBa
VHOVBAAYarbHON 3aLUNTbI (3aLUUTHBIE MEPYaTK, 3aLLMTHBIE OUKY).

Mpw nocnepytoLLeln 06paboTKe 3aTBEPLAEBLIETO MaTepana Heo6XoAUMO UCMONb30BaTh
COOTBETCTBYIOLLIVIE MOMAXOASI- LUVe CPEACTBa MHAVIBMAYANbHON 3aLLMThI (3aLLMTHbIE NepyYaTKy,
3aLLUVTHbIE 04K, MEAWLIVHCKas Macka).

[Mpw nonagaH1y B rnasa HEOGXOAVIMO HEMEIEHHO TLLATENbHO MPOMbITb UX BOLOW 11
MPOKOHCY/IETUPOBATLCS C BPAYOM.

[Mpw nonagaHnm Ha Koxxy HEMeAIEHHO MPOMbITb GOSTBLUVIM KOMMYECTBOM BOLbI C MbIIOM.
B/0COBMECTUMOCTb FapaHTMPYETCS TOMKO MPY MOMHOV MONMMEPU3aLIIA,

Yka3aHusi Ha OMacHOCTU 1 yKa3aHWst Mo TEXHIIKE 6e30MacHOCTI MOXHO HaiTU B
COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdYIKaTe 6E30MacHOCTM.

YkasaHus

+ KomnaHus detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLIEP6, BbI3BaHHbIN HEMPaBUbHbIM
MCMOJb30BAHNEM.

- Heobxoammo Bcera fepxaTb eMKOCTU MIIOTHO 3aKPbITbIMK, MOCIIE KaXO0ro UCMOsb30BaHNS
Cpasy e MNOTHO 3a- KpbIBalTe UX.

« MpuH1UMaTbL BO BHMaHne cepTudukat 6esonacHocTu!

XpaHeHue

+ Freeprint® temp He06X0AMMO XpaHUTb B CyXoM (Mpu TemnepaType 15 °C - 28 °C) 11 3almLLeHHOM
oT cBeTa MecTe. [laxe cnaboe BO3AENCTBIE CBETa MOXET 3aryCTWTb MPOLIECC NonmMMepusaLmm.

« NS 3aWMTbI OT 3arpsI3HEHNIN HaKPbIBaTb MaTepyan B BaHHOUKE KPbILLKOW WA CTEKMSIHHOM
NNacTUHOMN.

MpoTneonokasaHne
CopepxuT (MeT)akpunaT 1 okucu ocdurHa.
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KoMrioHeHTbI Freeprint® temp MoryT BbI3blBaTb anepruyeckie peakLuy y naueHTos ¢
COOTBETCTBYIOLLIEN pac- NONOXKEHHOCTbIO. B TakoM Cilyyae HeOGXOAMMO BO3AEPXaTbCs OT
[arnbHeLero NCnomnb3oBaHus NpoaykTa. HaHocwTb Freeprint® temp HEO6X0AMMO UHTPAoPabHO
TOBKO B MOSHOCTbIO MOMMMEPN30BAHHOM COCTOSIHUM.

MNo6ouyHoe penctene
MpoayKT MOXET BbI3blBaTb annepryeckmie peakLmm.

Ytunusaums
YTnmsaums copgep>XMmoro/eMKoCT AOSMKHA BbINOSTHATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU/
PervoHanbHbIMU/HALMOHaMb- HbIM 1 MEXXOYHaPOLHBIMU NMPeAnNCaHNSMA.

Mpon3BoacTBEeHHbIV NpoLiecc
MoaroToBKa AaHHbBIX 1 CO3AaHNE OMOPHOM KOHCTPYKLMV B COOTBETCTBUM C YKa3aHUSIMU
npou3Boav- TeNs NporpaMmHoro obecneyermns CAM

@ Mpouecc U3roToeneHns
CoapaHvie 3afiaHus Ha neyaThb C COBMIAEHNEM NapaMETPOB MaLLUMHbI 1 MaTepuana

® Mpouecc nocnepyioLelt 06paboTkn
lMocne 3anycka NnatdopMbl pekoMeHayeTCs MOAoXAaTb oK. 10 MUH Ao ncTeyeHns
BPEMEHV CTeKaHUs.
MocnenytoLas o6paboTka AOMKHA NO BO3MOXHOCTY OCYLLECTBNSTLCS HENOCPEACTBEHHO
rocre nNpoLecca V3roToBMeHms.

® OuuncTka
cm. «[Mpunoxerne 1, OBOPYOOBAHVE )14 OYNCTKIA»

® [ononHntenbHas 3aceeTka
cm. «TMpunoxenue 1, OBOPYOOBAHWE /19 ®OTOMONNMEPUSALINI»

(® O6paboTka NoBepXHOCTU
OTNoNMpYyTE NOBEPXHOCTL MEXaHNYECKIIM CTIOCOGOM.

® Oukcaums
BpemeHHOe LieMEeHTVPOBaHIe.

XpaHeHune Ycnosusi pa6oTbl
8¢ /\\y/\ Mpn23°C+2°C
|5°c_/ﬂ/ A\
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Uéel pouzitia

Umeld Zivica pre dentdlnu 3D tla¢
Indikacia

Docasné korunky a mostiky

Ciel'ova skupina pacientov
Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentalnych postupov.

Predpokladani uzivatelia
Zubny lekar/zubna lekarka, zubny technik/zubna technicka

Vhodny na pouZzitie v nasledujucich tlaciarnach s technolégiou DLP/pri
Cisteni/pri naslednej expozicii
pozri ,Prilohu 1" (priloZzena osobitne)

Spracovanie

+ Vlastnosti vysledného vyrobku zdvisia okrem iného od postupu pri ndslednom opracuivani.

Z hladiska biokompatibility je doleZité spravna nasledna expozicia. Preto je dolezité, aby bola
zaistena riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov
formovania (venujte pozornost postupu pouZitia).

+ Materidl treba po skladovani vo flasi pred pouZitim dékladne pretrepat a prostrednictvom
mieSacieho zariadenia na flasky homogenizovat.

+ Na dezinfekciu alebo sterilizaciu nepouzivajte metddy, ktorych zakladom je tepelné oSetrenie.
Vysledny objekt by sa tak mohol zdeformovat.

+ Freeprint® temp je urceny na pouZitie pri vyrobe docasnych nahrad v oblasti prednych a bo¢nych
zubov v podobe jednotlivych koruniek a az 4-&lankovych mostikov s medzi¢lankom. Minimalna
hrdbka materidlu predstavuje 1,5 mm okluzalne, 0,8 mm cirkuldrne. Spojovacia prie¢na vrstva
medzi¢lankov mostika predstavuje v oblasti prednych zubov miniméine 12 mm?, v oblasti bocnych
zubov minimélne 15 mm?. NedodrzZanie tychto hodnét mdze negativne ovplyvnit konecny
vysledok.

+ Vhodna hribka vrstvy materidlu pri tlacije 50 um.

+ Freeprint® temp sa farebne dd individualizovat za pomoci kompozitov reparacného systému

smartrepair®

Povrch objektu mechanicky vylestite. Predbezné lestenie sa robi rotujucimi kefkami a $pecidinou

pastou, lestenie na vysoky lesk prebieha za pomoci lestiacich kotucov a prostriedkov na materialy

neprirodného pévodu.
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Docasné ndhrady mdzu byt upevnené za pomoci beznych provizérnych upevriovacich cementoy,
napr. tempolink® (bez obsahu eugenolu). Pritom treba dévat pozor, aby sa fixatné cementy s
obsahom eugenolu po odobrati provizérnej ndhrady bezo zvysku odstranili, pretoZe by mohli
negativne ovplyvnit tvrdnutie nasledne pouzivanych fixacnych kompozitov.

« Teplota spracovania 23 °C + 2 °C.

Bezpecnostné Pokyny
+ Vyrobok je uréeny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaSkolenym odbornym persondlom.
Pred zaverecnym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi
zlozkami v tekutom stave, predovietkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi dychacie cesty,
oci a pokozku (mozna senzibilizacia).
« Pri spracuvani nevytvrdnutého materialu pouZivajte osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare).
« Prindslednom opracuvani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné
prostriedky (ochranné rukavice, ochranné okuliare, Ustenku).
Privniknuti do o¢i okamZite oc¢i dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.
- Prikontakte s pokoZkou okamZite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydiom avodou.
- Biokompatibilita je zaru¢ena iba v pripade dokonalej polymerizacie materialu.
« Venuijte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam,
ktoré su uvedené na karte bezpecnostnych udajov.

Upozornenia

+ Spolo¢nost Detax neruci za Skody, spdsobené nespravnym pouZzitim.

+ Né&doby s materidlom musia byt vZdy tesne uzavreté, po kazdom pouZiti ich okamZzite
starostlivo uzavrite.

« Venuijte pozornost karte bezpe¢nostnych udajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohléste na adrese

incident@detax.com, ako aj prislusnému dozornému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma

pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Skladovanie

« Frepprint® temp skladujte na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chrdnenom pred svetiom.
Uz aj miniméalne pésobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizécie.

« Material vo vanicke prikryte vrchnakom alebo sklenenou platriou, zabranite tak jeho kontaminacii.

Kontraindikacie

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxidy.

Jednotlivé zloZky materidlu Frepprint® temp mézu u osdb s prislusnymi predispoziciami vyvolat
alergické reakcie. V takom pripade treba dalSiu aplikaciu a pouZitie materidlu prerusit. Hmotu
Frepprint® temp pouZivajte v prostredi Ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave. 69
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Vedlajsie Uginky

Vyrobok mbZe vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a
medzinarodnymi predpismi.

Vyrobny proces

Spracovanie dat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

® Konstrukény proces
Vytvorte pokyn na tlac, pri¢om dodrZiavajte parametre pristroja i pouzitého materidlu

@ Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odpori¢ame dobu odkvapkavania asi 10 minut. Nasledné
opracovanie by malo za idealnych podmienok prebehnit okamzite po konstrukénom
procese.

® Cistenie

pozri,Prilohu 1, Cleaning equipment”
® Nasledna expozicia

pozri,Prilohu 1, Curing light equipment”
® Opracovanie povrchu

Povrch objektu mechanicky vylestite.
® Fixacia

Provizérne zacementuijte.

Skladovanie Spracovanie
;e /\\‘//\ pri 23°C+2°C

£ D
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Namembnost

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo
Indikacija

Zacasne krone in mostovi

Ciljna Skupina Pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

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

Primerno za naslednje tiskalnike dip/¢iS€enje/naknadno osvetlitev
glejte »Priloga 1« (prilozeno posebej)

Obdelava

+ Koncéne 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 valjéno napravo
za steklenice.

« Za dezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na vrocini. S tem lahko pride do

deformacije obdelovanca.

Sredstvo Freeprint® temp se uporablja za izdelavo zacasne oskrbe v obmocju sprednjih in

stranskih zob za posamezne krone in do 4-Clenske mostove zvmesnim ¢lenom. Okluzijska

najmanjsa debelina znasa 1,5 mm, kroZzno 0,8 mm. Presek povezave za vmesni ¢len v obmocju

sprednjih zob znaga najm. 12 mm?2, v obmodju stranskih zob pa najm. 15 mm2. Neupostevanje teh

podatkov lahko privede do nezelenih rezultatov.

Kot debelina plasti za postopek tiskanja je primerna vrednost 50 um.

Sredstvo Freeprint® temp je mogoce barvno karakterizirati s sistemom in kompoziti smartrepair®.

+ Povrsino mehansko polirajte. Predpoliranje se izvede z vrte€imi se $€etkami in pasto za predpolira-
nje, poliranje z visokim sijajem pa z l0&¢ili in polirnimi sredstvi visokega sijaja za umetno maso.

« ZaCashe zobe je mogoce vstaviti z obicajnimi zacasnimi pritrdilnimi cementi, npr. tempolink®
(brez evgenola). Vendar je treba pri tem upostevati, da cementi, ki vsebujejo evgenol,
po odstranitvi zacasnega zoba ne puscajo ostankov, ki bi lahko poslabsali vezavo pozneje
uporabljenih pritrdilnih kompozitov.

- Obdelovalna temperatura 23 °C +2 °C.
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Varnostni Napotki
+ Samo za navedene namene in usposoblieno 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 obdelavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zascitna

ocala).

Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo

(zaSCitne rokavice, zasCitna oCala, zasCito za usta).

- Ce pride do stika z ofmi takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.

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

« BiozdruZljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

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

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!

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.

Skladlscenje
- Freeprint® temp hranite na suhem (pri 15 °C-28 °C) in zasCiteno pred svetlobo. Ze majhna
izpostavljenost svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.

+ Za zascCito pred necistoCami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plosco.

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilate in fosfinokside.

Vsebovane snoviv sredstvu Freeprint® temp lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrocijo
alergijske reakcije. V takSnem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo Freeprint® temp intraoralno
vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

Stranski ucinki
Izdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

Odstranjevanje
Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in
mednarodnimi predpisi.
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Proizvodni postopek
Priprava podatkov in ustvarjanje podporne strukture po podatkih proizvajalca programske opreme
CAD

® 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 »Priloga 1« »oprema za CisCenje«
@ Osvetlitev
glejte »Priloga 1« »oprema za strjevanje s svetlobo«
® Obdelovanje povrsine
Povrsino mehansko polirajte.

® Pritrditev
Provizori¢no cementirajte.

Obdelava
Pri23°C+2°C

Skladis¢enje

28°C S
82F e

|5°c/ﬂ[ /&

59°F a
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Avsedd anvandning
Plast for dentalt 3D-tryck

Indikation
Temporéara kronor och bryggor

Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandldkaratgard.

Avsedda anvandare
Tandlakare, tandtekniker

Avsedd for foljande DLP-skrivare/rengoring/efterbelysning
Se "Bilaga 1" (medfdljer separat)

Bearbetning

Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning ar

viktig for biokompatibiliteten. Darfér maste det sakerstallas att belysningsapparaten ar felfri och

att formdelarna ar fullstandigt genomhérdade (beakta processbeskrivningen).

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

+ Anvand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna

deformera arbetsstycket.

Freeprint® temp anvands for tillverkning av temporara forsorjningar i framtandernas och

kindtandernas omrade for enstaka kronor och upp till 4-delade bryggor med en mellanled.

Sammanbitningens minsta tjocklek ar 1,5 mm, cirkuldrt 0,8 mm. Forbindelsens tvarsnitt for

mellanled i framtandernas omrade ligger pa min. 12 mm?, i kindtdndernas omrade pa min. 15 mm?.

Om dessa uppgifter inte beaktas kan det leda till ett odnskat resultat.

Lamplig skikttjocklek for tryckprocessen ar 50 pm.

Freeprint® temp kan avseende férg karakteriseras med smartrepair® system & kompositer.

- Polera ytan mekaniskt. Férpolering utférs med roterande borstar och forpoleringspasta, en
hogglanspolering med lumpning och hégglanspoleringsmedel for plast.

- Provisorierna kan séttas in med de vanliga provisoriska fastgéringscementerna, t.ex. tempolink®
(utan eugenol). Da ska det dock beaktas att cement som innehaller eugenol efter att provisoriet
har tagits ut ska avldgsnas utan rester, eftersom denna hardning kan férsamra senare anvanda
fastsattningskompositer.

- Bearbetningstemperatur23°C +2 °C.
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Séakerhetsanvisningar

+ Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

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

detta galler sarskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar andningsvagar, gon och hud

(sensibilisering majlig).

Bar personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasdgon) vid bearbetning av material

som inte har hérdat.

- Barlamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet
(skyddshandskar, skyddsglaségon, munskydd).

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

l&kare kontaktas.

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

- Biokompatibiliteten ar bara sakerstalld vid fullstandig polymerisation.

- Faro- och sakerhetsanvisningar star i relevant sakerhetsdatablad.

Anvisningar

- Detaxansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

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

- Beakta sakerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten

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

Lagring

« Freeprint® temp ska forvaras torrt (15°C-28°C) och mérkt. Redan en liten ljuspaverkan kan utiésa
polymerisation.

- Skydda materialet mot smuts genom att técka 6ver behallaren med ett lock eller en glasskiva.

Kontraindikation

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxider.

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

Biverkningar
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

Bortskaffning
Utfor bortskaffningen avinnehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och
internationella foreskrifterna. 75
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Tillverkningsprocess
Databeredning och skapande av stédstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av CAD-
programvaran

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

@ Efterbearbetningsprocess
Nar plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pa ca 10 min.
Efterbearbetningen ska géras sa snart som majligt efter byggprocessen.
® Rengbéring
se "Bilaga 1, Cleaning equipment”
® Efterbelysning
se "Bilaga 1, Curing light equipment”
® Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.

® Fastsattning
Cementera provisoriskt.

Lagring Bearbetning
;e /\\‘//\ vid23°C+2°C
£ D
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Amag
Dental 3D baskisi igin plastik

Endikasyo
Gegici kron ve kopriler

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

Ongoriilen ullanici
Dis hekimi, dis teknisyeni

Asagidaki DLP yazicilar / temizlik / isiklandirma i¢in uygundur
bkz. “Annex 1" (ayri olarak ekte)

Isleme

Nihai Grintn nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma

biyo uyumluluk igin nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma Unitesinin uygun durumda oldugundan ve

kalibi gikarilan pargalarin tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir

(Sureg agiklamasi dikkate alinmalidir).

- Sise icindeki malzeme, kullanmadan énce yodun bir sekilde galkalanmali ve bir sise rulosuyla

homojenize edilmelidir.

Dezenfeksiyon veya sterilizasyon igin istya dayali ydntemler kullanmayin. Bunlardan dolayi is

pargasi deforme olabilir.

« Freeprint® temp, mUnferit kronlar ve en fazla 4 pargall kdpru iin 6n dis ve yan dis bolimindeki

gegici bakimlarin yapilmasi amagiyla bir baglanti pargasiyla birlikte kullanilir. Okluzal asgari kalinlik

1,5 mm, sirkiler ise 0,8 mm'dir. On dis araligindaki ara par¢a baglanti kesiti asgari 12 mm?2, yan dis

araligindaki ise asgari 15 mm?dir. Bu bilgilerin dikkate alinmamasi, istenmeyen sonuglarin meydana

gelmesine yol acabilir.

Baski prosesi tabaka kalinliginin 50 ym olmasi uygundur.

« Freeprint® temp, smartrepair® sistem & bilesenler ile renkli isaretlenebilir.

« YUzeyi mekanik olarak parlatin. On parlatma islemi dénen firgalar ve 6n parlatma macunu ile, tam
parlak parlatma islemi ise cilalama ve plastik tam parlak parlatma araglari ile gerceklestirilir.

+ Gegici diizenlemeler, yaygin gegici sabitleme amacli dolgu maddeleri, &r. tempolink® (&jenolsiiz)
ile birlikte kullanilabilir. Ancak burada &jenolli dolgu maddelerinin, daha sonra kullanilan sabitleme
kompozitlerinin baglanmasini olumsuz etkileyebilecedi icin gegici diizenlemeler gikarildiktan sonra
artik kalmadan temizlenmesine dikkat edilmelidir.

- Isleme sicakligi 23°C £ 2 °C.

77



tr

Guvenlik uyarilan
- Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglardogrultusunda kullaniimalidir.
- Ozellikle hamile/emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla
dogrudan temas etmesinden kaginmasi gerekir. Solunum yollarini, gozleri ve cildi tahris eder
(hassasiyet mUmkunddr).
Sertlesmemis malzeme Uzerinde ¢alisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu
g0zItik) kullanin.
- Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman
(koruyucu eldiven, koruyucu gézllk, agizlik) kullanin.
« Gozile 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.
Tehlike ve gtivenlik uyarilarini ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyarilar

« Detax, hatall kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

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

Depolama

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

+ Malzemeyi kirden korumak icin Ustinu kivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

Kontraendikasyo

(Met)akrilat ve fosfin oksit icerir.

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

Yan etkiler

Urln alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

imha

Igerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.

78

tr

Uretim siireci
CAD yazilimi Ureticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin Gretimi

@ imalat iglemi
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapiimasi
®@ isleme islemi
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama stresi 6nerilir.
Isleme islemi mimkuinse imalat isleminin akabinde gergeklestiriimelidir.
® Temizlik
bkz. "Annex 1, Cleaning equipment”
@® Isiklandirma
bkz. "Annex 1, Curing light equipment”
® Yuzeyisleme
Yizeyi mekanik olarak parlatin.
® Sabitleme
Gegici olarak dolgu maddesi ile sabitleyin.

Depolama Uygulama

23°C+2°C'de
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