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Ordering information

Freeprint® tray 2.0 385 Freeprint® ortho 385

green clear

1000¢g 02505 1000g 03989
5 kg Ecobag 04624 5 kg Ecobag 04323
Freeprint® temp 385 Freeprint® temp 385

5009 10009

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

10009

pink-transparent 04436

pink 04437

dark reddish pink 04727




Freeprint® splint 2.0 385
clear

Freeprint® ibt 385
clear

5009 02080 1000g 04249
1000 g 02076

Freeprint® crown 385 Freeprint® crown 385

5009 10009

Al 02372 Al 02376
A2 02378 A2 02415
A3 02417 A3 02446
A35 04709  A35 04708
B1 02481 B1 02519
B3 02645 B3 02758
c2 02766  C2 02782
D3 02783 D3 02825
BL 02845 BL 02884




MpenHasHayeHne
KomnoauTteH maTepuian 3a feHTtaneH 3D oTneyaTbk

Moka3zaHne
VIHOMBMAYaNHM OTNeYaTbYHN JTBXALN, q)yHKLLI/IOHaJ'IHI/I JTEXWLM 3a CHEMaHe Ha d)opma n
OCHOBHW MaCTUHN

Lienesa rpyna nauneHT
Xopa, KOUTO ce NeKyBaT NPY CTOMATONOMMYHa NpoLieaypa.

MpensupaeHn notpebutenu
CTomMaTonoau, 3b6oTexHNL

Mopxopsiw, 3a cnegHus DLP npuHTep/noyncreaHe/[oMb/HATENIHO €KCMOHUPaHe
B, MpunoxeHune 1" (MpunoxeHo oTaenHo)

O6paboTka

+ Mexay ApyroTo, XxapakTepUCTUKUTE Ha KpalrHIs MPOAYKT 3aBUCST OT NpoLieca Ha nocneasalla
06paboTka. MpaBUITHOTO AOMLIHUTETHO EKCMOHMPaHE € OT 3HaYeHe 3a G1IOCbBMECTMOCTTA.
3aToBa Tpsi6Ba Aa Ce rapaHTuPa, Ye ypeabT 3a eKCNOHPaHe € B U3MPaBHO CbCTOSHUE, 1 Ye
¢$opMOBaH1Te feTaNN ca ce BTBbPANIM HAMBIHO (0GbPHETE BHYIMaHWE Ha ONUCaHMETO Ha
npoteca).

Mpenun ynotpeba MmatepuansT B 6yTunkata TpsibBa fia ce paskiaTii EHepryHo 1 aa ce
XOMOTeHM3Mpa C YCTPONCTBO 3a BbpTEHE Ha By TUMKL.

MviH1manHa febenviHa Ha MaTtepurana Ha mexuuata 2,5 mm, B 30Ha Ha 3axeaT 5,0 mm
MvHManHa gebenviHa Ha MaTtepurana 3a OCHOBHYM Nio4Yn 2,5 mm

He nanonaearite MeToam 3a AE3MHPEKLMS UM CTEPUNN3ALINS, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha
3aTonnsHe. ToBa BEPOSTHO Lie fiedopMmpa 06paboTBaHIs AeTal.

[MoBbpXHOCTTa MOXe fia 6bae NonmpaHa, ako € He0BXOAUMO.

TemnepaTypa Ha obpaboTtka 23 °C +2 °C

Yka3zaHus 3a 6e3onacHocT

- [la ce n3non3ea camo Mo npeaHasHadyeHne 1 oT 06ydYeHn CreLmanncTm.

Mpenun nocnenBalLoTo BTBbpASBaHe fa ce 13bsrsa ANPeKTEH KOHTaKT C TeYHUS MaTepuan
1n4acTuTe, 0CO6EHO NPY GpeMeHHI/KbpMeLLM XXeHW. [lpasHu ounTe 1 KoxaTa (Bb3MOXHa e
CEeHCUBMNI3aLKS).

Mo BpeMe Ha paboTa C He3axBaHaTVIs MaTepWan HOCETe NINYHW NPEAnasHN CPeLCTBa (3aLUUTHN
PbKaBMLM, 3aLLUTHN 04nna).

Mpw foo6paboTBaHe Ha BTBbPAEHNS MaTepan HOCETE NINYHY MPeana3H CPeacTBa (3aLuTHN
PbKaBMLY, 3aLUMTHI OYINa, 3aLLMTa 33 yCTa).

TpW KOHTaKT C 0uMTe He3abaBHO K3MakHeTe OBWITHO C BOAA 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe C nekap.
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« pW KOHTAKT C KOXaTa He3abaBHO N3MUIATE OBWTHO C BOAA U CaryH.

+ B1OCHBMECTVIMOCTTa Ce rapaHTVpa caMo Mpu MbHa NONMMepU3aLys.

+ BuxTe npepynpexaeHunsiTa 3a onacHOCT M NPenopbkyTe 3a 6€30MacHOCT OT CbOTBETHUS
NHPOPMAaLMOHEH NNCT 3a 6€30MacHOCT.

YkasaHus

+ Detax He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LLETW, MPUYMHEHY OT HenpaBuiHa ynoTpe6a.

+ BuHarv ipbTe KoHTeliHepa NibTHO 3aTBOPEH, Cref, BCsika yroTpe6a 3aTBapsiiTe BHUMATENHO
BefHara.

+ O6bpHeTe BHVIMaHWe Ha MHPOPMALIMOHHMS INCT 3a 6e3onacHoCT!

3a noTpebutent U/vinv naumeHTu:

Bcyuku cepurosHy MHLMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C TO3M NPOAYKT, TpsitBa fa GbaaT

cbobLaBaHV He3abaBHO Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha ObpXKaBaTta

UreHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH NMOTPEBUTENST /N MaLMEHTbT.

CbxpaHeHue

+ CbxpaHsiBaiiTe Freeprint® tray 2.0 Ha cyxo (npw 15 °C - 28 °C) 1 3aLLUTEHO OT CBETIMHA MSICTO.
[lopv nanaraHe Ha nieka CBET/IMHA MOXe Aa NPeAn3BIKa NonMMepusaLys.

+ 3a [ia ce npepnasuTe OT 3aMbpCcsiBaHe, MOKPUIATE MaTepuarna BbB BaHaTa C Kanak Ui CTbKIeHa
MMOCKOCT.

MpoTuneonokasaHne

Cbabpyka (MeT)akpunati 1 GochrH oKCra.

CbcTaBkuTe Ha Freeprint® tray 2.0 MoraT fia NpyynHSAT aneprityHim peakumm npu
npenpasnonoXeHNTe KbM TOBa NLA. B TakbB cryyait npodyKTsT He TpsibBa Aa ce U3Mnon3sa
noBeye. MocTaseTe Freeprint® tray 2.0 B ycTaTa CamMo KOraTo € Harmb/IHO NOfIMMEPU3NPaH.

He>enaHu peakuvm
MpoQyKTLT MOXe [ia NPEAN3BYIKA aneprnyHy peakuyn.

Cb6MpaHe Ha oTnaabLyTe
CbbyipaiiTe OTMagbLMTE OT CbabPXKaHNETO/KOHTEHepa B CbOTBETCTBIE C MECTHI/PEroHanH/
HaLMOHAHI 1 MEXXIYHaPOLHY Pa3nopentu.

CbxpaHeHne O6pa6oTka

B N Mpn23°C+2°C
15°C A\
59°F e
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Mpoun3soacTBeH npoLec
O6paboTkaTa Ha AaHHN 1 reHeprpaHeTo Ha ONopHaTa KOHCTPYKLVMS CbrlacHO MHpOpMaLvsTa OT
npowussoguTens Ha CAD codTyepa

® Mpouec Ha uarpaxgpaHe
TeHepypaHe Ha 3a[1a4a 3a NeyaT B CbOTBETCTBME C MapaMeTpUTE Ha MalLvHaTa 1
MaTepuarna.

@ [Mpouec Ha nocnepBalla o6pa6oTika
lMpenopbyBa ce BpeMe 3a 13Tr4aHe oT okono 10 MVUHYTY crief, CTapTyipaHe Ha
nnatpopmara. Mocneapallarta 06pa6oTka crefga Aa ce U3BbPLLIV BbBAMOXHO Hall-CKOpPO
cnep, npoLeca Ha 1arpaxaaHe.

® MMouncTBaHe
Bwx “npunoxeHue 1, o6opyaBaHe 3a noyncreaHe”

@ [OoMbIHUTENTHO eKCNOHUpaHe
Bux “npunoxeHue 1, cBeTNMHHO obopyaBaHe 3a eyeHne”

® [MMoBbpXHOCTHa 06paboTka
[MoBbpXHOCTTa MOXe fa 6bae NompaHa, ako e HeobXoANMO.
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Uéel pouziti
Kompozit pro dentalni 3D tisk

Indikace
individudIni otiskovaci IZice, funkéni otiskovaci IZice a béze zubnich ndhrad

Cilova skupina pacient(

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky ukon.
UzZivatelé provadéjici aplikaci

Zubni lékar / zubni Iékarka, zubni technik / technicka

Kompatibilni s nasledujicimi dip tiskarnami / ¢isténi / finalni fotopolymerizace
Viz ,Annex1” (pfiloZzeno zviast)

Zpracovani

Vlastnosti konecného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné prove-
deni findIni fotopolymerizace je dleZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musf byt zajisténo,
aby byla expozicni jednotka v fadném stavu a zhotovené dily aby byly Fadné vytvrzeny (viz popis
procesu).

- Pred pouZitim materidl v lahvicce intenzivné protrepejte a homogenizuijte v rotaéni tfepacce.
+ Minimalini tlouStka materidlu IZice 2,5 mm, v oblasti rukojeti 5,0 mm

Tloustka materidlu u bazi zubnich ndhrad 2,5 mm
K dezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody pracuijici s teplem. Mohlo by tim dojit k
deformaci obrobku.

+ Povrch Ize v pfipadé potreby vylestit.
+ Pracovniteplota23°C+2°C

Bezpecnostni pokyny

Pouze k uvedenému poufZiti vyskolenym odbornym personalem.

Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a
vytisténymi komponenty. Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici Zeny. Drazdi oci
a kizi (mize dojit k senzibilizaci).

P¥i zpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomdicky
(ochranné rukavice, ochranné bryle).

- Pri findinim opracovévani vytvrzeného materidlu pouZzivejte vhodné osobni ochranné prostredky

(ochranné rukavice, ochranné bryle, Ustenku).

- Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamZzité dukladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Dojde-li ke kontaktu s kiZi, okamZité dikladné omyjte vodou a mydlem.

- Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi Upiné polymeraci

- Informuijte se 0 moZnych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném
bezpecnostnim listu.

Upozornéni

- Detax neruci za Skody, které vznikly chybnym pouZzitim.

- Nadobku uchovavejte vzdy té€sné uzavrenou, po kazdém poutZiti ihned uzavrete.

- Dbejte na informace v bezpec¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakakoli zadvazna 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

« Freeprint® tray 2.0 skladuijte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chrarite 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 oxid fosfinu.

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

V takovém piipadé produkt déle nepouzivejte. Freeprint® tray 2.0 aplikujte intraorainé pouze
v pIné polymerizovaném stavu.

Vedlejsi u€inky
Vyrobek mlize vyvolat alergické reakce.
Likvidace
Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / ndrodnimi a mezinarodnimi predpisy.
Skladovani Zpracovani
B N pri23°C+2°C
156°C //\l\
59°F a
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Vyrobni proces
Priprava dat a vystavba podpUrné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

® Tvorba obrobku pi tisku
Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materialu.

@ Proces findlniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat priblizné 10 minut na odkapani materidlu.
K findlnimu opracovani by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.

® Cisténi
viz ,Annex 1, cleaning equipment”

@® Nachbelichtung
viz ,Annex 1, curing light equipment”

® Povrchova Uprava
Povrch Ize v pfipadé potreby vylestit.



da

Tilsigtet anvendelse
Komposit til dental 3D-print

Indikation
Individuelle aftryksskeer, funktionelle aftryksskeer og basisplader

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

Tilsigtede brugere
Tandleeger, tandteknikere

Egnet til felgende DLP-printere/rensning/efterbelysning
se "Annex 1" (vedlagt separat)

Forarbejdning

Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfalgende bearbejdningsproces.
Denrigtige efterfglgende belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres,

at belysningsudstyret er i korrekt stand og formdelene er fuldsteendigt gennemhaerdede

(lees procesbeskrivelsen).

- For brug skal materialet rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en flaskeruller.
- Skeens mindste materialetykkelse 2,5 mm, i gribeomradet 5,0 mm

Mindste materialestyrke pa basisplader 2,5 mm

Benyt ingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer pé varme. | sa fald ville emnet
muligvis deformeres.

- Overfladen kan poleres efter behov

« Forarbejdningstemperatur23°C +2°C

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
efterfglgende haerdning, iseer hos gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer
i 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 haerdede materiale skal der benyttes egnet,

personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse.)

Safremt stoffet kommer i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og lzegen kontaktes.

Safremt stoffet kommer i bergring med huden, vaskes omgaende med meget vand og saebe.
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- 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 fuldstaendig 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 omgéaende indberettes til
incident@detax.com og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Opbevaring

+ Freeprint® tray 2.0 opbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) beskyttet mod lys. Allerede en lille lyspavirk-
ning kan udlgse polymeriseringen.

- Til beskyttelse mod urenheder skal materialet i beholderen tildaekkes med laget eller en glasplade.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i Freeprint® tray 2.0 kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er
disponeret herfor. | sddanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes leengere.

Freeprint® tray 2.0 ma kun anbringes intraoralt i fuldstaendig polymeriseret tilstand.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
Bortskaffelse

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

Opbevaring Forarbejdning
g e Ved23°C+2°C
£ D
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Fremstillingsproces
Databehandling og oprettelse af supportstrukturi henhold til oplysninger fra
CAD-softwareproducenten

® Byggeproces
Generering af et print-job under overholdelse af maskin- og materialeparametre.
@ Efterbearbejdning
Nar platformen er kart op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 minutter.
Efterbearbejdningen skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.
® Rensning
se ,Annex1, cleaning equipment”
® Efterbelysning
se ,Annex1, curing light equipment”

® Overfladebearbejdning
Overfladen kan poleres efter behov
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Zweckbestimmung
Komposit fiir den dentalen 3D-Druck

Indikation
Individuelle Abdruckloffel, funktionelle Abformlioffel und Basisplatten

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 in der Flasche intensiv geschittelt und mit einem

Flaschenroller homogenisiert werden.

Mindest-Materialstarke des Loffels 2,5 mm, im Griffbereich 5,0 mm

Mindest-Materialstarke bei Basisplatten 2,5 mm

- Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur Desinfektion oder Sterilisation.
Hierdurch wiirde sich das Werkstlick mdglicherweise verformen.

« Oberflache kann bei Bedarf poliert werden.

« Verarbeitungstemperatur 23 °C +2 °C

Sicherheitshinweise

« Nur fUr die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

« Direkten Kontakt mit dem flissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhartung
vermeiden, insbesonders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut
(Sensibilisierung maéglich).

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

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

zausrustungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

Bei Bertihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspuilen und Arzt konsultieren.

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

14
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- 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!

Fur Anwender und/oder Patienten

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

Lagerung

+ Freeprint® tray 2.0 trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschutzt lagern. Bereits eine geringe
Lichteinwirkung kann die Polymerisation ausldsen.

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

Kontraindikation

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von Freeprint® tray 2.0 kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische
Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes
abzusehen. Freeprint® tray 2.0 nurin vollstédndig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaR den drtlichen/regionalen/nationalen und interna-
tionalen Vorschriften durchfiihren.

Lagerung Verarbeitung
BE N Bei23°C+2°C

|5°c_/ﬂ/ 7{?

59°F a
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Herstellungsprozess
Datenaufbereitung und Erzeugung der Supportstruktur nach Angaben der CAD-Software
Hersteller

® Bauprozess
Erzeugung eines Print Jobs unter Einhaltung der Maschinen- und Materialparameter.
@ Nachbearbeitungsprozess
Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minuten empfohlen.
Die Nachbearbeitung sollte mdglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.
® Reinigung
siehe ,Annex 1, cleaning equipment”
® Nachbelichtung
siehe ,Annex1, curing light equipment”
® Oberflaichenbearbeitung
Oberflache kann bei Bedarf poliert werden.



el

Mpoopilopevn xpnon
OdovTkr) oUVOETN PNTivn yla 0dovTaTPIKES TPLoddoTtateg (3D) ekTunoelq

EvdelEelq
€EQTOIKEUPEVA ANOTUNWTIKA SLOKAPLA, AETOUPYLKA AnoTtunwTké SLokdpLa kat MAGKeS Baong

Opadeg-otoxXoq aoevwv
Atopa nou XpetdovTtat aywyr) oTo NAALOLO OSOVTLATPLKGV LETPWV.

MpoPAenopevoL Xpnoteq
Odovtiarpol, odoviotexviteq

KataAAnAo yia toug €€ng ektunwteg DLP/kaBaplopog/petenetta ekOeon oe pweg
BAEne «Mapdptnua » (napéxetat EexwpLotdy)

Ene&epyaoia

OL BTNTES TOU TEAKOU MPOIOVTOG £EQPTOVTAL OUV TOIG ANOLG and TN dladikacia TG METéneTa

enekepyaoiac. H owotr peténetta ékbeon oe pwa elvat onUavTkr yia tn Blocuppatdtnra. M autd

npéneL va eEaoPaNoTel OTL N CUCKeUr €kBEoNG OE PG elval o€ KA Katdotaon Aettoupyiag kat ot

OL POPHES TwV Tepaxiwv Exouv MMEeL €€ ohoKkArpou (A&BeTe undwn TNV Neplypadr] InG dladkaciag).

- TMpwv and ) xerion, To UAKO Ba npénel va avakivnOel evtatikd otn (LaAn Kal va opoyevorotnoel e to
€EAPTNHUA NEPLOTPOPNG PLAADV.

+ NAXLOTO NAKOG UAKOU ToU Slokapiou 2,5 mm, otnv neploxr) tng Aapnc 5,0 mm

ENAKLOTO NAXOG UAKOU O€ MAGKEG BAong 2,5 mm

Mnv xpnotdonotette teBddouc anoAupavong f anootelpwong nou Bacifovtal otn Beppdtnta. Autd

Ba npo&evouce NBAVEC NAPAPOPPULON TOU SOKLUOU.

« Henupdvela pnopet va yuaAotel ediv anattettal

- Oepuokpaoia enetepyaoiag 23°C +£2°C

Ynodei&elq aopaheiag

+ Movo yia tn dnhwBeioa npooplldpevn xprion and ekNAdEUUEVO ELBLIKO MPOCWNKO.

« Na ano@elyete TV Guecn enagr| pe To UyPS UAKO KAl T SOUKA TERIAXLAL MPLY TNV JETENETa Mg,
auTd LoxUeL eldIKA yLa éykueg / BnAddouoeg yuvaikeg. Epebidel Ta pdmia kat 1o dépua
(euawoBntonoinon eivat nBavry).

+ Katd tnv enekepyacia tou pn nnypéVoU UAKOU va (POPATE TA NMPOCWIKA ECA MPOoTaciag
(npooTateuTkd yavtia, NPOooTATEUTIKA YUONQ).

« Na popdite Ta avAroya KATAMNAC ATOPKA JECA NPOCTAC(ag KATA TNV YeTénetta eneepyacia tou
UALKOU Mou €xel MMEEL (NPOCTATEUTIKA YAVTLA, MPOCTATEUTIKA YUAAL, HACKA OTOPATOR).

«+ Av €pBel oe enaPr Pe Ta pdtLa, EENAUVETE EEOVUXLOTIKA e APOOVO VEPO Kal CUMBOUAEUTETE éva
yLaTpo.

-+ Av €pBel oe enar He To dEPHQ, EEMAUVETE QUECWC e MO VePS KAl CArouUvL
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- H BlooupBatotnta elvat eyyunuévn UOvo PETE and nARPN NOAUHEPLOUO.
« Ynodel&elg kivdUvou Kal acpaelaq NEPLEXOVTAL OTO AVTIOTOLKO PUANO OeSOHEVWV AOPAANElaq.

Ynodei&elq

- Detax dev eubuvetal yia {nULEQ nou Ba NPokANBoUV and ecpaiUévn Xpron.

- Alatnpeite o doxelo NAVTA ePUNTIKA KAELOTO, KAEIVETE MPOCEKTIKA APECWC META and kABe Xprion.
« Tnpnote Ti¢ UNodelEelg Tou PUANOU SedopEVLWY aopaleiag!

I'a Toug XPAOTES /KAl TOUG aoBeveic:

K&Be coBapd neplotatikd Nou oxeTileTal e To NPOIOV NEEMEL VAl AVAPEPETAL AUETA OTn dleubuvon
incident@detax.com KaBwa kat oTnv appédLa apxr) TOU KOATOUG LEAOUG OTo ono{o elvat
£YKATESTNEVOG O XPNOTNG ry/Kat 0 aoBevig.

Ano®rikeuon

+ AnoBnkeuote To Freeprint® tray 2.0 oe oteyvo pépog (atoug 15 °C - 28 °C) kat npootateUote and 1o
PWa. AKOUN KaL N NOPAPKED enidPacn uwTdq JNoPEl VA MPOKAAETEL TOV MOAUMEQLOMO.

- Ma v npootacia and punoug, KAANJIWTE TO UAKO 0T Aekavn HE £va KandkL i ha yudvn nAGKAL.

AvtevdeiEelq

Meptéxet (UEB)aKPUMKE KL PLOPIVIKS OEEDLO.

Ta ouotatiké Tou Freeprint® tray 2.0 unopouv va NPOKAAECOUY AMNEPYIKEG AVTIOPATELS OE ATOHA e
NV avtioton NPodEBeoN. Ze TETOLEG NEPUTTLICELS CUVIOTATAL N SLAKOMH XProNG TOU MPOIOVTOG.
Ewoaydyete o Freeprint® tray 2.0 pévo oe AW NOAUPEPLOHEVN KATACTAON £VOOCTOUATIKA.
Mapevépyeleq

To npoidv pPnopet va NPOKANETEL AMEPYIKEG AVTIOPATELS.

Anokoudr

H anokoptdr) Tou neplexopévou/nepLékTn va SLeEAyeTal CUPPVA JE TG TOMKES/EYXWPLEG/EOVIKES KAl
Jlebvelq Npodlaypapea.

AnoBrkeuon EneEepyaoia
e Qi 210Ug23°C+2°C
—
;z:%/ﬂ/ PAN
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Awadikaoia napaywyng
EneEepyaoia dedopévaov Kal SnPoupyia TG unootnEKTKAG SOPAG CUM®VA Le TIC 0dnyleq Tou
napaywyou Tou Aoyopkou CAD

@ Awdkaoia KaTtaoKeung
Kataokeur) pLa eKTUnwTkhG £pyactag TNPWVTAG TG NAPAUETOOUG TOU UNXAVANATOG
KQL TOU UNKOU.

@ Awdkaoia peténerta enegepyaociaq
Metd and tnv aviwwon tng NAATPOPHAG CUVIOTATAL £Vag XPOVOS anooTpdyylong nepinou
10 Aentd. H peténetta eneEepyacia 6a npénel va SleEayOel katd to duvatdv Aueca PETA TN
ALAdKACIA KATACKEUAG.

® KaBaplopog
BAéne "TMapdptnua 1, eEon\opog kabapiopou”
@ Meténetta kOeon OE PG
BAéne “napdptnua 1, eEonAlopog pwtog okAnpuvong”

® Enegepyaoia enupdvelag
H enwpdvela pnopet va yuahotel edv anartettal
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Intended use
Composite for dental 3D printing

Indication
Individual impression trays, functional impression trays and base plates

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

unit is in 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.

Minimal material thickness of the tray 2.5 mm, in the grip area 5.0 mm

Minimum material thickness of base plates 2.5 mm

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

- Surface can be polished if necessary.

« Processing temperature 23°C+2°C /73 °F+ 4 °F.

Safety Information

- Only for the specified intended use by trained specialists.

« Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, especially in
pregnant / breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).

+ Be sure to use personal protective equipment (protective gloves and protective glasses) during
processing.

- For finishing the cured material, suitable personal protective equipment must be used (protective
gloves, goggles, face mask).

- 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.
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- Referto 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

+ Freeprint® tray 2.0 is to be stored dry (at 15 °C - 28 °C / 59 °F - 82 °F) and protected from light.
Minimal influence of light can already induce polymerisation.

- To protect against contamination, cover the material in the tray with the lid or a glass plate.

Contraindication

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

Some ingredients of Freeprint® tray 2.0 may cause allergic reactions in predisposed persons. In
such cases refrain from using the product.

Freeprint® tray 2.0 only insert intraorally in completely polymerised state.

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.

Disposal
Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/
national and international regulations.

Storage: Processing:
‘e Qo at23°C+2°C/73°F+4°F
—e
;z:%/ﬂ/ 2D
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Manufacturing process
Data processing and creation of the support structure according to the specifications of the CAD
software manufacturer

® Building process
Creation of a print job in compliance with the machine and material parameters.

® Finishing process
After raising the platform, a dripping time of approx. 10 minutes is recommended. If
possible, the finishing should take place immediately after the building process.

® Cleaning
see "Annex 1, Cleaning equipment”

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

® Surface processing
Surface can be polished if necessary.
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Finalidad prevista

Composite para la impresion dental 3D

Indicacién

Cubetas individuales, cubetas funcionales y placas de base

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 iluminacion posterior correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe ase-

gurar que el dispositivo de iluminacidn se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas

estén completamente fraguadas (consultar la descripcion del proceso).

- Antes del uso, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar en un

agitador de rodillos.

Grosor minimo del material en la cubeta: 2,5 mm; en la zona de agarre: 5,0 mm

Grosor minimo del material en placas de base: 2,5 mm

+ No aplique ningiin método basado en calor para la desinfeccion o la esterilizacion. De lo contrario,
la pieza podria deformarse.

- La superficie puede pulirse si es necesario.

« Temperatura de procesamiento: 23°C +2 °C

Advertencias de seguridad

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

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

« Llevar equipo de proteccion individual (Quantes y gafas de proteccién) durante el procesamiento
del material sin fraguar.

« Llevar equipo de proteccién individual correspondientemente adecuado (guantesy 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, lavarinmediata y abundantemente con agua y jabon.
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« La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizaciéon completa.
- Consultar las advertencias de peligroy 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® tray 2.0 en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz.
Incluso una reducida accién de la luz puede activar la polimerizacion.

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

Contraindicacién

Contiene (met)acrilatos y éxido de fosfina.

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

Efectos secundarios

El producto puede causar reacciones alérgicas.

Eliminacién

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

Almacenamiento Procesamiento

28 /\y\ A23°C+2°C
é%‘l%/ﬂ/- \
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Proceso de elaboracién
Preparacion de datos y elaboracion de la estructura de soporte segun las indicaciones del
fabricante del software CAD

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

@ Proceso de acabado
Tras elevar la plataforma se recomienda un tiempo de goteo de aprox. 10 minutos.
Aser posible, el acabado 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
La superficie puede pulirse si es necesario.
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Kasutusotstarve
Komposiitmaterjal hammaste 3D-printimiseks

Naidustus
Individuaalne jéljendilusikas, funktsionaalsed jaliendialused ja alusplaadid

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Kavandatud kasutajad
Hambaarst, hambatehnik

Sobib jargmise DLP-printeritele / puhastus- / jarelvalgustusseadmetele
vt,Lisa 1" (eraldi kaasas)

Tootlemine ~

Lopliku toote omadused séltuvad muuhulgas jareltdotlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on

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

vormitud osad oleksid labi kdvastunud (vt protsessi kirjeldust).

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

« Lusika materjali minimaalne paksus on 2,5 mm, pideme piirkonnas 5,0 mm

Minimaalne alusplaadi paksus on 2,5 mm

Arge kasutage kuumusel pohinevaid desinfitseerimis- ega steriliseerimismeetodeid.

See voib tdodeldavat detaili deformeerida.

+ Pinda voib vajadusel poleerida.

- Todtemperatuur23°C+2°C

Ohutusnéuded

+ Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt.

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

Kévastumata materjaliga té6tades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).
Kévastunud materjali jareltdotlemisel 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 téieliku polimeerumise korral.

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt..
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Mérkused

- 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® tray 2.0 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 fosfiinoksiidi.

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

Korvaltoimed
Toode vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Koérvaldamine
Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.

Sailitamine Tootlemine
BE N 23°C+2°Cjuures
ZK
5% a
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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 lessoitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega. Jareltddtlus peab
toimuma voimalikult kohe parast printimisprotsessi.

® Puhastamine
vt 1. lisa, cleaning equipment”

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

® Pinnatootlus
Pinda voib vajadusel poleerida.
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Kayttotarkoitus

Hammaslaaketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu komposiitti
Kayttoaihe

Yksilollinen jaliennoslusikka, toiminnollinen jalienndslusikka ja pohjalevyt
Potilaskohderyhma

Henkil6t, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisin toimenpitein.

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaakari, hammasteknikko

Yhteensopiva seuraavien DLP-tulostimien / puhdistusmenetelmien / jélkivalotusten kanssa
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 kayttoa tulisi pullossa olevaa materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullo-
rullan avulla.

Lusikan materiaalin vahimmaispaksuus 2,5 mm, kahvan alueella 5,0 mm

Pohjalevyjen materiaalin véhimmaispaksuus 2,5 mm

Al3 kayta desinfiointiin ja sterilointiin [Bmpddn perustuvia menetelmia. Se voisi johtaa tydkappa-
leen vaantymiseen.

Pinnan voi tarvittaessa kiillottaa.

Kasittelylampdtila 23 °C +2 °C

Turvallisuusohjeet

- Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkildstd, ja sita saa kayttaa vain ilmoitettuun
kayttotarkoitukseen.

+ Suoraa kosketusta nestemaisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on
valtettava. Tama koskee erityisesti raskaana olevia ja imettavia naisia. Arsyttaa silmia ja ihoa
(herkistyminen mahdollista).

. Kovettumagtomalla materiaalilla tydskenneltaessa on kaytettava henkildnsuojaimia (suojakasineita,
suojalaseja
- Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kaytettava asianmukaisesti sopivia
henkilénsuojaimia (suojakasineitd, suojalaseja, suusuojaa).

« Jos tuotetta joutuu silmiin, silméat on viipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedella ja on otettava
yhteytta laakariin.
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+ 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 kayttturvallisuustiedotteesta.
Onhjeita

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

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

Kaikista taman tuotteen kayton yhteydessa ilmenneisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava

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

johon kayttéja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Sailytys

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

- Altaassa oleva materiaali on suojattava epapuhtauksilta kannella tai lasilevylla.

Vasta-aihe

Sisaltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

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

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Havittadminen
Sisaltd/pakkaus on havitettava paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten
maaraysten mukaisesti.

Sailytys Kasittely

B e Bei23°C+2°C
AT
59°F a
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Valmistusmenetelma
Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen CAD-ohjelmiston valmistajan maaritelmien mukaisesti.

® Rakennusmenetelma
Tulostustyd luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti.

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

® Puhdistus
Katso “Liite 1, Puhdistuslaite”

® Jalkivalotus
Katso “Liite 1, Valokovetuslaite”

® Pintakasittely
Pinnan voi tarvittaessa kiillottaa.
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Destination
Composite pourimpression 3D dentaire

Indication
Porte-empreinte individuel, porte-empreinte fonctionnel et plaques de base

Groupe de patients ciblés
Personnes faisant I'objet d'un traitement dentaire.

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-exposi-

tion correcte est importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil d'expo-

sition est en bon état de marche et que les pieces moulées sont complétement durcies (voir la

description du processus).

- Avant ['utilisation, il convient d'agiter intensément le matériau dans le flacon et de 'homogénéiser

3 l'aide d'un mélangeur a rouleaux.

Epaisseur minimum du porte-empreinte 2,5 mm, au niveau du manche 5,0 mm

Epaisseur minimum de matériau pour les plaques de base 2,5 mm

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

- La surface peut étre polie si nécessaire.

- Température de traitement 23 °C + 2 °C

Consignes de sécurité

+ Uniquement destiné & 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 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.
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« En cas de contact avec la peau, rincerimmédiatement avec beaucoup d'eau et du savon.

« La biocompatibilité est uniqguement garantie en cas de polymérisation complete.

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

Remarque

- Detax décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du
matériau d'empreinte.

- Toujours maintenir le contenant bien fermé, bien le refermer aprés chaque utilisation.

+ Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement

al'adresse incident@detax.com de méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Stockage

« Conserver Freeprint® tray 2.0 au sec (215 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Une faible exposition
alalumiére déja peut déclencher la polymérisation.

« Pour protéger le matériau des impuretés, le recouvrir dans la cuve avec le couvercle ou une
plaque de verre.

Contre-indication

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

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

Effets secondaires
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

Mise AU rebut
Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/
nationales et internationales.

Stockage Application

28°c /\\://\ a23°Cx2°C
15°C A\
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Processus de fabrication
Préparation des données et création d'une structure de support d'aprés les indications du fabricant
de logiciel de CAO

34

® 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 minutes environ. La finition doit étre réalisée aussi tét que possible apres le proces-
sus de construction.

® Nettoyage
Voir « Annexe 1, cleaning equipment »

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

® Traitement de surface
La surface peut étre polie si nécessaire.
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Namjena

Kompozit za stomatolosko 3D-printanje

Indikacije

individualne otisne Zlice, funkcijske otisne Zlice i ploce baze
Ciljna skupina pacijenata

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

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

Prikladno za sljedece printere DLP/¢i$¢enje/naknadno izlaganje svjetlu
pogledaijte ,Prilog 1" (zasebno dostupan)

Obrada

Karakteristike kona¢nog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Praviino

naknadno izlaganje svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj

za osvje’;ljavanje uispravnom stanju te da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis

procesa).

- Prije koristenja potrebno je materijal u boci intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera

zaboce.

Najmanja jacina materijala Zlice 2,5 mm, u predjelu za drzanje 5,0 mm

Najmanja ja¢ina materijala na plo¢ama baze 2,5 mm

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

- Po potrebi se povr§ina moZe polirati.

« Temperatura obrade 23°C +2°C

Sigurnosne napomene
+ Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.
+ Izbjegavati direktan kontakt s tekucim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog
stvrdnjavanja, $to narocito vrijedi za trudnice / dojilje. Nadrazuje o€i i koZzu (moguca senzibilizacija).
Kod obradivanja nepri¢vr§¢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.
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+ Biokompatibilnost je zajamcena samo u slu¢aju potpune polimerizacije.
+ Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehni¢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 €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent

nalaze.

Cuvanje

« Freeprint® tray 2.0 Cuvati na suhom mijestu (na 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Vec i neznatno
djelovanje svjetla moZe izazvati polimerizaciju.

- Radi zastite od oneci§¢enja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plo¢om.

Kontraindikacije

SadrZi (met)akrilat i fosfinoksid.

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

Nuspojave

Proizvod moZze izazvati alergijske reakcije.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje sadrZaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarod-
nim propisima.

Cuvanje Obrada
3¢ /\\y/\ na23°C+2°C
£ D)
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Proces proizvodnje
Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama proizvodaca 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 minuta.
Naknadna obrada treba uslijediti Sto je moguce brze nakon procesa izgradnje.
® Ciicenje
pogledajte ,"Prilog 1, ¢iS¢enje Opreme”
@® Naknadno izlaganje svjetlu
pogledajte “Prilog 1, Oprema za Stvrdnjavanje svjetlom”

® Obrada povrsine
Po potrebi se povrsina moZe polirati.
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Rendeltetési cél

Kompozit fogdszati 3D-nyomtatashoz

Indikacié

Egyéni lenyomatkanalak, funkcionalis lenyomatvételi kanalak és bazislemezek

Péciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Megcélzott felhasznaldk
Fogorvos / fogtechnikus

A kdvetkez6 DLP nyomtatokhoz/tisztitashoz/utédexpoziciéhoz alkalmas
lasd: 1. figgelék” (kulén mellékelve)

Feldolgozas

- Avégtermék tulajdonsagai fliggenek tobbek kdzott az utdnmunkaldsi folyamatoktdl. A megfeleld
utdélagos megvilagitas fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité
készUlék szabalyos dllapotban van és a formadarabok teliesen megszildrdultak (vegye figyelembe
a folyamat leirdsat).

- Haszndlat el6tt a flakonban levé anyagot a hasznalat elétt intenziven razni kell és homogenizalni

kell a flakongdrgetével.

Akandl legkisebb anyagvastagsaga 2,5 mm, a fogantyunal 5,0 mm

Legkisebb anyagvastagsag bazislemeznél 2,5 mm

+ Ne hasznaljon hdmérseklet alapui mddszereket a fertétlenitéshez vagy a sterilizalashoz.
Ez a munkadarab deformalédasahoz vezethet.

- Afelllet szlikség esetén polirozhatd.

+ Feldolgozasi h6mérséklet 23 °C +2°C

Biztonsagi Utmutatasok

- Csak a megadott célra, képzett szakember haszndlhatja.

« Kerllje a kdzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utbkeményedés elétt a munkadara-
bokkal, kiléndsen vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritdlja a szemet és a bért (érzékennyé
Valas lehetséges).

+ Anem kotott anyag megmunkaldsanal személyi védéfelszerelést (védékesztyd, véddszemiiveg)
kell viselni.

+ Amegkétott anyag utdmunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi véddfelszereléseket

(védokesztyd, vedoszemuveg maszkot) kell viselni.

Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

Bérrel valo érintkezés esetén b6 vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.
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+ Abiokompatibilitds csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.
- Aveszély-, és biztonsagi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlja.

Utmutatasok

- Adetaxnem véllal felel6sséget a hibds hasznalat altal okozott kdrokért.

- Ataroldt tartsa mindig jol lezarva, minden hasznélat utan azonnal gondosan zérja le.

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

Afelhaszndld és/vagy a paciens szdmadra:

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

« Freeprint® tray 2.0 anyagot szarazon (15 °C - 28 °C) és fényvédetten kell tarolni. Mar csekély
fényhatas is kivalthatja a polimerizaciot.

- Aszennyez&dés elleni védelem érdekében fedje le a teknében Iévé anyagot a tetével vagy egy
Uveglappal.

Ellenjavallatok

(Meth)akrildtot és foszfinoxidot tartalmaz.

AFreeprint® tray 2.0 sszetevéi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakcidkat okoz-
hatnak. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovébbi hasznélatétdl. Freeprint® tray 2.0 anyagot
csak teliesen polimerizalt allapotban viheti be a intraoralisan.

Mellékhatasok
Atermék allergikus reakcidt okozhat.

Leselejtezés
Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/orszagos és nemzetkozi elGirdsoknak meg-
felel6en vegezze el.

Tarolas Feldolgozas

LR 23°C +2°C hémérsékleten
15°C/ﬂ[ A\
59°F a
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Gyartasi folyamat
Adatel6készités és a tdmogatasi struktura létrehozasa a CAD-szoftver készité elbirdsai szerint

40

@® Felépitési folyamat
Egy nyomtatdsi feladat generéldsa a gép- és az anyagparaméterek betartasa mellett.
® Utémegmunkalasi folyamat
Aplatform elinditdsa utan 10 perces lecsepegési id6 betartasa ajanlott. Az utdmegmunka-
last lehetdleg kdzvetlendl a felépitési folyamat utan végezze.
® Tisztitas
l&sd: 1. figgelék, cleaning equipment”
@® Utolagos megvilagitas
lasd: 1. figgelék, curing light equipment”
® Feliilet megmunkalasa
Afelllet szlikség esetén polirozhato.



Destinazione d'uso
Composito per stampa 3D dentale

Indicazione
Portaimpronta individuali, portaimpronta funzionali e placche di base

Gruppo pazienti target
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.

Spessore minimo materiale del portaimpronta 2,5 mm, nell'area dell'impugnatura 5,0 mm

Spessore minimo materiale nelle placche di base 2,5 mm

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

- Se necessario, la superficie pud essere lucidata.

+ Temperatura di elaborazione 23°C + 2°C

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

- Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione succes-
siva, specialmente nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita 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.
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- In caso di contatto con la cute, lavare subito con abbondante acqua e sapone.

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

- Perle 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 alla scheda 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 'utilizzatore e/o

il paziente € stabilito.

Conservazione

- Conservare Freeprint® tray 2.0 in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce del sole.
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® tray 2.0 possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti.
In questo caso evitare di continuare a usare il prodotto. Freeprint® tray 2.0 per via intraorale solo se
completamente polimerizzato.

Effetti collaterali
Il prodotto pud scatenare reazioni allergiche.

Smaltimento
Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali
e internazionaliin materia

Conservazione Lavorazione
/ﬂ/-gg:g N a23°C+2°C
A
15°C N
59°F e
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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 minuti. La post-elaborazione deve avvenire il prima possibile subito dopo il processo di
costruzione.

® Pulizia
V. "Annex 1, cleaning equipment”

@ Esposizione successiva
V. "Annex1, curing light equipment”

® Trattamento della superficie
Se necessario, la superficie puo essere lucidata.
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Numatytoji paskirtis
Danty 3D spausdinimo kompozitas

Indikacijos
Individualiems atspaudiniams Sauk$tams, funkciniams atspaudiniams SaukStams ir pagrindo
ploksteléms

Pacienty grupé
Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZilros ir protezavimo proceddros.

Numatytasis naudotojas
Odontologas, danty technikas

Tinka Siam DLP spausdintuvui / valymui / vélesniam kontaktui
Zr. 1 priedg” (pridedamas atskirai)

Apdirbimas

+ Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamu-
tinkamos buklés ir kad formos bty visiSkai sukietéjusios (Zr. proceso aprasa).

- Prie$ naudojima buteliuke esancia medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio

voleliu.

MaZiausias atspaudinio $auks$to medziagos storis 2,5 mm, rankenos srityje - 5,0 mm

MaZiausias medziagos storis ant pagrindo plokstelés — 2,5 mm

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

« Jei reikia, pavirsiy galima poliruoti.

« Apdirbimo temperattra23°C+2°C

Saugos nuorodos

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

+ Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie$ sukietéjima, ypac néscioms ir
maitinancioms moterims. Dirgina akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

+ Apdirbdami medZiagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

« Apdirbdami sukietéjusias medziagas déveékite reikalingas asmenines apsaugos priemones
(apsaugines 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.
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Nurodymai

- Detax neatsako uZ Zalg, patirta 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, bitina informuoti incident@detax.com ir

atitinkamas institucijas Salyje nareje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Laikymas

« Freeprint® tray 2.0 laikykite sausoje vietoje (15 °C - 28 °C) ir saugokite nuo $viesos. Net ir maziau-
sias Sviesos kiekis gali sukelti polimerizacija.

- Kad apsaugotumeéte nuo uztersimo, voneléje esancia medZziaga uzdenkite dangciu arba stikline
plokstele.

Kontraindikacijos

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kuri Freeprint® tray 2.0 komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais
atvejais produkto nenaudokite. Freeprint® tray 2.0 galima jstatyti j burna tik po visiskos polimeriza-
cijos.

Pasaliniai poveikiai

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

Atlieky tvarkymas
Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
Laikymas Apdirbimas
285¢ /\\y/\ 23°C + 2 °C temperaturoje
15°C /ﬂ/ //\l\
59°F [ ]
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Gamybos procesas
Duomeny paruos$imas ir palaikomosios strukttiros gamyba pagal CAD programinés jrangos gamin-
tojo instrukcijas

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

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

® Valymas
Zr. 1 prieda, valymo jrenginiai”

® Vélesnis kontaktas
zr. 1 prieda, kietinimo Sviesos jranga”

® Pavirsiy apdirbimas
Jeireikia, pavirsiy galima poliruoti.
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LietoSanas mérkis

Kompozits 3D drukasanai stomatologija

Indikacijas

Individuala nospiedumu karote, funkcionala nospiedumu karote un bazes plaksnes

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Paredzamie lietotaji
Zobarsti, zobu tehniki

Piemeérots Sadiem DLP printeriem / tiriSana / papildu gaismo$ana
skatit “1. pielikums” (pievienots atseviski)

Apstrade

Gala produkta ipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosa-
na ir svariga biosaderibai. Tade| ir janodrosina, lai gaismoSanas ierice butu atbilstosa stavokiiun
detalas pilniba sacietéjusas (nemt véra procesa aprakstu).

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

+ Minimalais karotes materiala biezums 2,5 mm, satverSanas dala 5,0 mm

Minimalais bazes plak$nu materiala biezums 2,5 mm

Dezinfekcijai vai sterilizacijai nepielietojiet nekadas uz siltumu balstitas metodes. Tadéjadi
apstradajama detala var deforméties.

« JanepiecieSams, virsmu var pulét.

- Apstrades temperattra 23°C £ 2°C

Drosibas noradijumi

- Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

« Izvairities no tieSa kontakta ar Skidro materialu un detalam pirms galigas sacietéSanas, tas ipasi

attiecas uz gratniecém un ar kruti barojo$am sievietém. Kairina acis un adu (iesp&jama sensi-

bilizacija).

Apstradajot nesacietéjuso materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus,

aizsargbrilles).

+ Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos
aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

- Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties ripigi 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.

Par riskiem un droSibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.
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Noradijumi

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

- Pudeles vienmeér blivi noslédziet, pec katras lietoSanas tdlit ripigi aizveriet.

+ Nemiet véra drosibas datu lapas!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Uzglabasana

+ Freeprint® tray 2.0 uzglabat sausa un tumsa vieta (15°C-28°C temperatQra). 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 fosfinoksidu. .

Freeprint® tray 2.0 sastavdalas daZiem cilvekiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos

japartrauc produkta lietoSana. Freeprint® tray 2.0 paredzéts intraoralai ievadiSanai tikai pilniba

polimeriz&ta stavokir.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

Likvidésana

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

Uzglabasana Apstrade
BE e 23°C+2°C
Z
;z:e/ﬂf D
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RaZosSanas process
Datu apstrade un atbalsta struktdras izgatavoSana saskana ar CAD programmatdras izstradataja
noradijumiem

® lzgatavosanas process
Spausdinimo uzduoties (Print Job) generavimas pagal jrenginio ir medziagos parametrus.

@ Pécapstrades process
Po platformos pakélimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaséjimui. Jei
imanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i karto po konstrukcijos proceso.

® Tiridana
skatit 1. pielikums, cleaning equipment”

® Papildu gaismosana
skatit 1. pielikums, curing light equipment”

® Virsmas apstrade
Ja nepiecieSams, virsmu var pulét.

49



nl

Beoogd gebruik
Composiet voor tandtechnisch 3D-printen

Indicatie
Individuele afdruklepels, functionele afdruklepels en basisplaten

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 zich in een vlekkeloze toestand bevindt en dat de vormstukken volledig
uitgehard zijn (neem de procesbeschrijving in acht).

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

+ Minimale materiaaldikte van de lepel 2,5 mm, aan de greep 5,0 mm
Minimale materiaaldikte bij basisplaten 2,5 mm

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

+ Het opperviak kan indien nodig worden gepolijst.

« Verwerkingstemperatuur 23°C +2 °C

Veiligheidsinstructies

- Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

- Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen véér de naharding vermijden,
vooral bij zwangere of zogende vrouwen. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).

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

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

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

Instructies

- Detax stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een 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 inci-

dent@detax.com en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént

Zijn/is gevestigd.

Opslag

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

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

Contra-indicatie

Bevat (meth)acrylaat en fosfineoxide.

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

Bijwerkingen

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

Verwijdering

Verwijder de inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en
internationale voorschriften.

Opslag Verwerking
B N bij23°C+2°C
5% 4N
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Vervaardigingsproces
Verwerk de gegevens en vervaardig de onderstructuur volgens de instructies van de
CAD-softwareproducent

® Bouwproces
Voer de printopdracht uit met inachtneming van de machine- en materiaalparameters.

® Nabewerkingsproces
Na het naar boven brengen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten
aanbevolen. 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 kan indien nodig worden gepolijst.

52



no

Tiltenkt bruk
Kompositt for dental 3D-utskrift

Indikasjon
individuell avtrykksskje, funksjonell avtrykksskje og basisplater

Pasientmalgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermalgruppe
Tannlege, tanntekniker

Egnet for felgende DLP-skrivere/rengjering/etterbelysning
se "Annex 1" (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 gjennomherdet (fglg prosessbeskrivelsen).
- Far bruk bgr materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

- Skjeens minste materialtykkelse 2,5 mm, i grepet 5,0 mm

Minste materialtykkelse ved basisplater 2,5 mm

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

« Overflaten kan poleres ved behov.

- Bearbeidingstemperatur23°C+2°C

Sikkerhetsanvisninger

- Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

- Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene fer etterherdingen, dette
gjelder szerlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer @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.
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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® tray 2.0 oppbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttet mot lys. 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® tray 2.0 kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer.

| sa tilfelle skal produktet ikke lengre brukes. Freeprint® tray 2.0 skal kun innfgres intraoralt i fullsten-
dig polymerisert tilstand.

Bivirkninger

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Avfallshandtering

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

Oppbevqring Bearbeiding .
B N Ved23°C+2°C

15°C A\

59°F e
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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 minutter. Etterbearbei-
dingen ber skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.
® Rengjering
se ,Annex 1, cleaning equipment”
@® Etterbelysning
se ,Annex 1, curing light equipment”

® Overfl atebearbeiding
Overfl aten kan poleres ved behov.
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Przeznaczenie
Materiat kompozytowy do druku 3D w protetyce dentystycznej

Wskazania
Indywidualne tyzki do wyciskdw, funkcjonalne tyzki do wyciskéw i ptytki bazowe

Grupa docelowa pacjentéw
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 biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby
urzadzenie naswietlajgce byto sprawne i aby elementy formatowe byty catkowicie utwardzone
(przestrzegac opisu procesu).

- Przed uzyciem mocno potrzasac butelkg z materiatem i homogenizowac¢ w mieszalniku

rotacyjnym do butelek.

Minimalna grubos$¢ materiatu tyzki 2,5 mm, w strefie chwytu 5,0 mm

Minimalna grubo$¢ materiatu w przypadku ptytek bazowych 2,5 mm

+ Nie stosowac termicznych metod dezynfekciji lub sterylizacji. Moze to ew. spowodowacd
odksztatcenie obiektu.

- W razie potrzeby powierzchnie mozna wypolerowac.

« Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C

Wskazéwki bezpieczenstwa

+ Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

+ Unika¢ bezposredmego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem,
szczegdlnie w przypadku kobiet w cigzy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na oczy i skdre
(mozliwa reakcja alergiczna).

+ Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosi¢ srodki ochrony indywidualnej (rekawice
ochronne, okulary ochronne).

+ Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

+ W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem.
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« W przypadku kontaktu ze skorg natychmiast przemyc¢ duza iloécig wody z mydtem.

- Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

- Wskazdwki bezpieczenstwa i $rodki 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 zamkna¢ po
kazdym uzyciu.

« Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwal!

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 maja miejsce zamieszkania.

Przechowywanie

« Freeprint® tray 2.0 przechowywac w miejscu suchym (przy temp. 15°C-28°C) i ciemnym.
Nawet niewielka ilos¢ $wiatta moze spowodowac polimeryzacje.

- Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat wwannie pokrywa lub szklang
ptyta.

Przeciwwskazania

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki Freeprint® tray 2.0 moga u niektdrych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku
nalezy zaprzestac stosowania produktu. Freeprint® tray 2.0 nalezy wprowadzac do ust jedynie w
stanie w petni spolimeryzowanym.

Objawy niepozadane

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

Usuwanie

Zawartos$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi /
krajowymi oraz migdzynarodowymi.

Przechowywanie Przetwarzanie
28 /\\y/\ przy 23°C +2°C
5 D
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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.
Obroébka koricowa powinna rozpoczac sie jak najszybciej po procesie drukowania.

® Czyszczenie
patrz ,Zatgcznik 1, cleaning equipment”

@® Naswietlanie
patrz ,Zatgcznik 1, curing light equipment”

® Obrdbka powierzchni
W razie potrzeby powierzchnie mozna wypolerowac.
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Finalidade
Composto paraimpressao 3D odontoldgica

Indicagdo
Moldeiras individuais, moldeiras funcionais e placas de base

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

Utilizadores pretendidos
Dentista, técnica(o) em protese dentdria

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

Processamento

- As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento.
A pds-exposicao 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 descricdo do processo).

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

com um rolador de frasco.

Espessura minima do material da moldeira de 2,5 mm, &rea do cabo 5,0 mm

Espessura minima do material para placas de base de 2,5 mm

+ Nao devem ser usados métodos baseados em calor para desinfegao ou esterilizagao. Isso pode
fazer com que a pega de trabalho se deforme.

- Asuperficie pode ser polida, se necessario.

« Temperatura de processamento 23°C+2 °C

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 cimentacéo,
especialmente em mulheres grévidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar
sensibilizagdo).

+ Usar equipamento de protecao individual (luvas de protegao, dculos de protegao) ao processar
material ndo cimentado.

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

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

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

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

- Abiocompatibilidade sé é garantida com a polimerizagdo completa.

- Consultar a respectiva ficha de dados de seguranga para obter informagdes sobre perigos e a
seguranca.

Indicagoes

- Adetaxnéo 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 estao

estabelecidos.

Armazenamento

+ Armazenar Freeprint® tray 2.0 em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J& 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-indicagdo

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de Freeprint® tray 2.0 podem causar reagoes alérgicas em pessoas com as
respectivas predisposigoes. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplique Freeprint®
tray 2.0 apenas intraoralmente num estado totalmente polimerizado.

Efeitos colaterais

O produto pode causar reagoes alérgicas.

Eliminagao

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

Armazenamento Processamento
Be Nl A23°C+2°C
ZK
5% a
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Processo de fabricacao
Preparacéo dos dados e criagao da estrutura de suporte de acordo com as especifi cagdes do
fabricante do software CAD

® Processo de construgao
Criagao de um trabalho de impressdo em conformidade com os parémetros de maquina
€ material.

@ Processo de pés-processamento
Ap0ds a elevagao da plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10
minutos. Se possivel, 0 pds-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo
de construgao.

® Limpeza
ver ,Anexo 1, cleaning equipment”

® Pés-exposicao
ver ,Anexo 1, curing light equipment”

(® Tratamento da superficie
A superficie pode ser polida, se necessario.
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Definirea scopului
Material compozit pentru imprimare dentara 3D

Indicatie
Lingura de amprenta individuala, lingura de amprenta functionala si placi de baza

Grupul tinta de pacientii

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
Utilizatorii tinta

Medici stomatologi, tehnicieni dentari

Adecvat pentru urméatoarele 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 este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sa va asigurati ca dispozitivul
de expunere este in stare regulamentara 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.
Grosimea minima a materialului lingurii 2,5 mm, in zona manerului 5,0 mm
Grosimea minima a materialului la placi de baza este 2,5 mm

+ Pentru dezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode pe baza de caldura. Astfel, este posibila

deformarea piesei.

« Suprafata poate fi lustruitd, daca este necesar.
« Temperatura de prelucrare 23°C+2°C

Indicatii de siguranta
- Se va utiliza numaiin scopul specificat, de cétre personalul specializat siinstruit.
- Evitati contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intarire, in special in cazul

femeilor nsarcinate/care aldpteaza. Iritd ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).
La prelucrarea materialului neintarit, purtati echipamentul individual de protectie (manusi de
protectie, ochelari de protectie).

- La prelucrarea ulterioara a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie

adecvate (manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru fatd).

- In cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu apa si consultati medicul.
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in cazul contactului cu pielea, spalatiimediat cu multa apa si sapun.
- Biocompatibilitatea este garantata numaiin cazul polimerizarii complete.
- Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

Indicatii

- Detax nu este raspunzator 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 si la autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitare

« Freeprint® tray 2.0 intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar si o expunere redusa
la lumin& poate declansa polimerizarea.

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

Contraindicatii

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

Ingredlentele Freepnnt® tray 2.0 pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. intr-un

astfel de caz se va renunta la reutilizarea produsului. Freeprint® tray 2.0 se administreaza intraoral

numai in stare complet polimerizata.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.

Eliminarea
Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementérile locale/regionale/nationale si
internationale.

Depozitare Prelucrare

8¢ \\'//\ La23°C+2°C
15:0* l\
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Procesul de productie
Pregatirea datelor si generarea structurii suport conform indicatiilor producatorului software-ului
CAD

64

@ 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 sevedea ,Annex, cleaning equipment”

® Expunerea ulterioara la lumina
a sevedea ,Annex, curing light equipment”

® Prelucrarea suprafetelor
Suprafata poate fi lustruitd, daca este necesar.
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HasHaueHue
KomnosuT ans ctomatonormyeckor 3D-neyatn

Moka3zaHne
JInyHasa oTTUCKHas NOXKa, quHKLlVlOHaJ'IbHaﬂ OTTUCKHas NoxKa 1 6a3nCHble NNacTUHKN

LieneBas rpynna nauneHToB
JIua, Npoxofsiume nevYeHre B paMkax CTOMATOMOrMYeckol MpoLenypbl.

MNpepnonaraembie nonb3oBaTenn
CromaTonor, 3y6HOM TEXHUK

MopxopuT pNns cnepyowmx NpuHTepoB DLP/ouncTkn/[oNoNnHUTEeNbHOW 3aCBETKM
cM. «[MpunoxeHre 1» (Mpunaraetcs oToeNbHO)

O6pa6oTka

CBOWCTBa rOTOBOO U3AENNS 3aBVCAT, CPEAM NMPOYEro, OT MPOoLecca AOMNONMHATENBHON
06paboTku. MpaBubHas AOMONMHATENbHAS 3aCBETKa BaxkHa A1 obecneyeHns
6110COBMECTUMOCTW. [03TOMY HEOEXOAMMO YAOCTOBEPUTLCS, HTO annapaT Ans
doTononMepr3aLImMn HaxoaAUTCS B Haf/1IeXaLLEeM COCTOSIHMV 1 MPOU3O0LLINO NOfIHOe
oTBepXaeHNEe PaCOHHbIX U3AENUIN (HY>HO COBMIoAaTb ONMCaHVie NpoLecca).

Mepen ncnonb3oBaHMeM cnefyeT CUNbHO B36ONTaTb MaTepuran B ByTbinouke 1
rOMOreH131POBaTb COCTaB NPY NMOMOLLIM BPaLLaTens s 6yTbinoyek.

MuHVManbHas ToNLWMHa MaTepuana noxkm 2,5 MM, B 06r1acti pyyku — 5,0 MM
MuH1ManbHas ToNLWMHa MaTepuana B Cryyae 6a3uCHbIX NMacTUHOK 2,5 MM

[1ns pesnHdeKun v CTepunmsaLmmn He NPUMEHsITE METO/b], OCHOBbIBAIOLLIMECS Ha
BO3AENCTBIN Ternna. B pe3ynbraTe 370 MOXET MPUBECTY K BO3MOXHO AledopMaLivivi 3aroTOBKU.
[Mpy HEO6XOAMMOCTM MOBEPXHOCTb MOXET 6bITb OTMONMPOBaHA.

Temnepatypa 06paboTkn 23 °C +2 °C

Yka3aHus Nno TexHuke 6e3oMmacHoCcTn

+ JonyckaeTcs UCMOMb30BaHMe TOMbKO B YKa3aHHbIX LiensiX 06yYeHHbIM KBaMULIMPOBaHHbIM
NepCcoHarnom.

Mepen nooTBEPXAEHNEM HEOBXOANMO N36EraTh MPSMOro KOHTaKTa C XXMAKMM MaTepuanom
1 aNemMeHTamu, B OCOB6EHHOCTH, 3TO KacaeTcst epeMeHHbIX/KOPMSLLMXKEHLLVH. Bbi3biBaeT
pasapaxeHyie rnas 1 Koxw (BO3MOXHa CeHcnbunmnsauus).

Mpy 06paboTke He3aTBepAEBLLEro MaTeprana Heo6xoaYMO NCMOoNb30BaTb CPeACTBa
VNHAVBUYaNbHOM 3aLLUTbI (3aLUUTHBIE MepyaTKy, 3aLLMTHbIE O4KM).

Mpwv nocnenyiollein 06paboTke 3aTBEPAEBLLErO MaTepyiana HEO6XOAVIMO NCMONb30BaTh
COOTBETCTBYIOLLIE NMOAXOASLLME CPEACTBa UHAVBIAYaNbHOM 3aLUMThI (3aLUMTHbIE MepyaTky,
3aLLUVTHbIE 04K, MEANLIVIHCKas Macka).
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+ Mpu nonagaHny B rmasa HEOGXOAMMO HEMELJIEHHO TLLATENbHO MPOMBITH VX BOAOW 11
MPOKOHCYETUPOBATLCS C BPAYOM.

- Tpu nonagaHmy Ha Koy HEMEANIEHHO MPOMbITb GOSBLUVM KOSIMYECTBOM BOfbI C MbIIOM.

+ BMOCOBMECTVMOCTb rapaHTUPYETCS TOMbKO MNPV MOMHOM NONMMepr3aLmm.

+ Yka3aHus Ha OnacHOCTM 1 yKa3aHusl Mo TEXHVIKE 6e30MacHOCTI MOXHO HalTVi B
COOTBETCTBYIOLLEM CePTUdIIKATE 6E30MACHOCTM.

YkasaHus

+ KoMnaHws detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLEP6, Bbl3BaHHbI HEMPaBUIbHbIM
MCMOb30BaHNEM.

+ Heobxopmmo Bceraa fepykaTb @MKOCTY MNIOTHO 3aKPbITbIMK, MOCTIE KaXAoro UCMOsb30BaHS
HeobXoaVMO Cpa3y NNOTHO 3aKPbIBaTb KIX.

+ MpuHUMaTbL BO BHMMaHWe cepTudukat 6esonacHocTu!

XpaHeHue

+ Freeprint® tray 2.0 He06X0AMMO XpPaHWUTb B CyXoM (Mpu TemnepaType 15 °C - 28 °C) n
3aLLVILLIEHHOM OT CBeTa MecTe. [laxe criaboe BO3AeliCTBMe CBETa MOXET 3aryCTUTb NPoLecc
nonMMepu3aLmmn.

+ [ns 3almTbl OT 3arpsi3HEHNI HaKPbIBaTb MaTepyan B BaHHOUKE KPbILLKOW Wi CTEKISIHHOM
NNacTUHOMN.

MpoTneonokasaHne

CopepxuT (MeT)akpunaT 1 oK1cb pochrHa.

KomnoHeHTbI Freeprint® tray 2.0 MOryT BbI3bIBaTb anfiepruyeckme peakummn y nauveHToB ¢
COOTBETCTBYIOLLIEV PACMONOXEHHOCTbIO. B TakoM crydae HeobxoavMo BO3AEPXaTbCs OT
[lanbHeLIEero 1Crnob3oBaHNs NpoayKTa.

HaHocuTb Freeprint® tray 2.0 HEOGXOAMMO UHTPAOPANbHO TOMBKO B MOTHOCTbIO
NONMMEPUN30BAHHOM COCTOSHUM.

Mo6ouyHoe pencrene
MpOmyKT MOXET Bbl3blBaTb anfepruyeckme peakumm.

Ytunusaums
YTnusaums cogepXkMMoro/eMKoCTI [OMKHA BbINMOSHATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU/
PervioHanbHbIMU/HALMOHANBHBIMU 1 MEXAYHAPOAHBIMW MPEANCaHUSMM.

XpaHeHne O6pa6oTka
B e Mpn23°C+2°C
£ D
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Mpon3BOACTBEHHbIN NpoLiecc
MoaroToBKa AaHHbBIX 1 CO3AaHMNE ONOPHOM KOHCTPYKLIMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUSMM
npoussoanTens nporpammHoro obecneyeHns CAMP

® TMpouecc U3roToBneHus
CoapaHue 3aaHust Ha meyaTb C COBMIOAeHNEM NapaMeTPOB MaLLUHbI U MaTepyiarna.

@ TMpouecc nocnegyioLein 06paboTku
Mocne 3anycka nnatgopMbl pEKOMEHAYETCS NOAoXAATb OK. 10 MUHYT [0 CTEYEeHUS
BPeMeHM cTekaHus. MNocnepytoLlas 06paboTka [OMKHa MO BO3MOXHOCT
OCYLLEECTBATHCS HEMOCPEACTBEHHO MOCe MPOLIECCa U3roTOBNEHNS.

® Oumuctka
cM. «TpunoxeHue 1, 06opynoBaHne A OUNCTK»

@ [ononHuTenbHas 3acBeTka
cMm. «TMpunoxeHue 1, 06opynoBaHne Ans GoTononMmepu3aLmn

(® 06paboTka MOBEPXHOCTM
TPV HEOBXOAUMOCTY NMOBEPXHOCTH MOXKET BbITb OTMOANPOBAHA.
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Uéel pouzitia

Kompozit pre dentalnu 3D tlac

Indikacia

Individualne odtlackové lyZice, funkéné odtlackoveé lyZice a zakladne nahrad
Ciel'ova skupina pacientov

Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentalnych postupov.

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

Vhodny na pouZitie v nasledujucich tla€iarfiach s technolégiou DLP/pri Eisteni/pri naslednej
expozicii
pozri ,Prilohu 1" (priloZena osobitne)

Spracovanie

+ Vlastnosti vysledného vyrobku zdvisia okrem iného od postupu pri ndslednom opracuvani. Z hla-
diska biokompatibility je dolezité spravna nasledna expozicia. Preto je doleZité, aby bola zaistena
riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formova-
nia (venujte pozornost postupu pouZitia).

+ Materidl treba pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom mieSacieho zariadenia na

flasky homogenizovat.

Minimalna hribka vrstvy materialu predstavuje na lyzici 2,5 mm, na rukovati 5,0 mm

Minimalna hrdbka vrstvy materialu na zdkladniach ndhrady predstavuje 2,5 mm

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

+ Povrch je mozné v pripade potreby vylestit.

Teplota spracovania 23°C +2°C

Bezpecnostné pokyny

+ Vyrobok je ureny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaSkolenym odbornym persondlom.

Pred zdvere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi

zlozkami v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drézdi ¢i a pokozku (mozna

senzibilizacia).

« Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouZivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné
rukavice, ochranné okuliare).

+ Pri ndslednom opracuvani vytvrdnutého materialu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky

(ochranné rukavice, ochranné okuliare, Ustenku).

Privniknutiu do o¢i okamZite oc¢i ddkladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.
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Pri kontakte 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 bezpec¢nostnych Udajov.

Upozornenia

« Spolo¢nost detax neruci za Skody, spdsobené nespravnym pouZzitim.

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

« Venuijte pozornost karte bezpe¢nostnych udajov!

Za uporabnike in/ali paciente

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com

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

Skladovanie

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

+ Material vo vanicke prikryte vrchndkom alebo sklenenou platriou, zabranite tak jeho kontamindcii.

Kontraindikacia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materidlu Freeprint® tray 2.0 mézu u 0s6b s prislusnymi predispoziciami vyvolat
alergické reakcie. V takom pripade treba dalSiu aplikaciu a pouZzitie materialu prerusit. Hmotu
Freeprint® tray 2.0 pouZivajte v prostredi Ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.
Vedlajsie ucinky

Vyrobok méZe vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

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

Skladovanie Spracovanie
gg:g /\/\‘//\ pri 23°C+2°C

15°C /{\

59°F | ]
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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 je mozné v pripade potreby vylestit.
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Namen uporabe

Kompozit za 3D-tisk za zobozdravstvo

Indikacija

Individualne odtisne Zlice, funkcionalne odtisne Zlice in osnovne plosce
Ciljna skupina pacientov

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

Predvideni uporabniki
Zobozdravnik/-ca, zobni tehnik/-Carka

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

Obdelava

Kon¢ne lastnosti izdelka so mdr. odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je po-

membna za biokompatibilnost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhib-

nem stanju in da se delci popolnoma strdijo (upoStevajte opis postopka).

+ Pred uporabo je treba material v steklenici intenzivno pretrestiin homogenizirati z valjéno napravo
za steklenice.

- NajmanjSa debelina materiala pri Zlicah 2,5 mm, v obmocju prijema 5,0 mm

Najmanj$a debelina materiala pri osnovnih plos¢ah 2,5 mm

Za dezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na vro€ini. S tem lahko pride do

deformacije obdelovanca.

+ Povrsina se lahko po potrebi polira.

+ Obdelovalna temperatura 23°C +2°C

Varnostni napotki

- Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

+ Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, predvsem

pri nosec¢nicah / dojecih materah. Drazi oci in koZo (moZna preobcutljivost).

Pri obdelavi nestrjenega odtisnega materiala uporabljajte osebno zascitno opremo (zascitne

rokavice, zas€itna oCala).

+ Med dodelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zas¢itno opremo (zascitne
rokavice, zas€itna ocala, maska).

+ Ce pride do stika z o¢mi takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.

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

Biokompatibilnost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

Podatke o nevarnostih in varnostnih napotkih najdete v ustreznem varnostnem listu.

n



sl

Napotki

- Detax ne odgovarja za $kodo, ki je nastala zaradi napac¢ne uporabe.

+ Posode morajo biti vedno tesno zaprte, po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

- Upostevaijte varnostni list!

Pre pouZivatelov a/alebo pacientov

V pripade zdvaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohlédste na adrese

incident@detax.de, ako aj prislusnému dozornému organu €lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel

a/alebo pacient bydlisko.

Skladiscenje

« Freeprint® tray 2.0 shranjujte v suhem prostoru (pri 15 °C - 28 °C) in za3¢iteno pred svetlobo.
Ze majhna izpostavljenost svetlobi lahko sproZi proces polimerizacije.

- Za za$c¢ito pred necisto¢ami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plo$¢o.

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilat in fosfinoksid.

Sestavine izdelka Freeprint® tray 2.0 lahko pri dolo¢enih predisponiranih osebah izzovejo alergi¢ne
reakcije. V takSnem primeru izdelka ne uporabljajte. Freeprint® tray 2.0 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.

Skladis¢enje Obdelava
28:c /\\y< Pri23°C+2°C
£ D
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Postopekizdelave
Priprava podatkov in ustvarjanje podporne strukture po podatkih proizvajalca programske opreme
CAD

® Postopekizdelave
Tiskanje ob upostevanju strojnih in materialnih parametrov.

@ Postopek dodelave
Ko se platforma dvigne, priporo¢amo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odve¢na
tekocina odte¢e. Dodelava naj se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.
® Ciséenje
glejte »Priloga 1« »oprema za CisCenje«
® Naknadna osvetlitev
glejte »Priloga 1« »oprema za strjevanje s svetlobo«

® Obdelovanje povrsine
Povrsina se lahko po potrebi polira.
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Avsedd anvandning
Komposit for dentalt 3D-tryck

Indikation
Individuell avtryckssked, funktionell avtryckssked och basplattor

Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandlakaratgard.

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. Darfor 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.

+ Minsta materialtjocklek for skeden 2,5 mm, vid handtaget 5,0 mm

Minsta materialtjocklek vid basplattor 2,5 mm
Anvand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna
deformera arbetsstycket.

- Ytan kan poleras vid behov.
- Bearbetningstemperatur23°C+2°C

Sakerhetsanvisningar
- 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 gon och hud (sensibilisering majlig).
Vid bearbetning av obundet material ska personlig skyddsutrustning anvandas (skyddshandskar,
skyddsglaségon).

- Barlamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet

(skyddshandskar, skyddsglaségon, munskydd).

« Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa noggrant spolas med vatten och lakare

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.
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Anvisningar

- Detax ansvarar inte for skador som férorsakas 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 behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Lagring

« Freeprint® tray 2.0 torrt (vid 15 °C - 28 °C) och skyddat fran ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan
utlésa polymerisation.

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

Kontraindikation

Innehaller metakrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i Freeprint® tray 2.0 kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer.
| sadana fall ska inte produkten anvandas mer. Freeprint® tray 2.0 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.

Lagring Bearbetning
¢ /\\y/\ vid23°C+2°C

15°C/ﬂ[ A\

59°F | ]

sv
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Tillverkningsprocess
Databeredning och skapande av stédstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av CAD-program-
varan

® Byggprocess
Framstallning av en printprodukt med iakttagande av maskin- och materialparametrarna.

@ Efterbearbetningsprocess
Nar plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pa ca 10 minuter.
Efterbearbetningen ska géras sa snart som majligt efter byggprocessen.
® Rengbéring
se "Bilaga 1, cleaning equipment”
® Efterbelysning
se "Bilaga 1, curing light equipment”

® Ytbearbetning
Ytan kan poleras vid behov.
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Kullanim amaci
Dental 3D baskisi igin regine

Endikasyon
Bireysel kalip alma kasigi, fonksiyonel kalip alma kasigi Ve temel plakalar

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

Hedef kullanici
Dis hekimi, dis teknisyeni

Asagidaki DLP yazicilar / temizlik / isiklandirma i¢in uygundur
bkz. "Annex1” (ayri olarak ekte)

Isleme

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

uyumlulukigin 6nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma Gnitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi

Glkarilan pargalarin tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (Stireg agiklamasi dikkate

alinmalidir).

- Sise icindeki malzeme, kullanmadan &nce yogun bir sekilde galkalanmali ve bir sise rulosuyla

homojenize edilmelidir.

Kasigin malzeme kalinligi 2,5 mm, sap kisminda 5,0 mm. Temel plakalarda en az malzeme kalinhigi

25mm

- Dezenfeksiyon veya sterilizasyon igin Istlya dayall ydontemler kullanmayin. Bunlardan dolayi is
parcasl deforme olabilir.

- Ylzey istenirse cilalanabilir.

- Isleme sicakligi 23°C +2°C

Guvenlik uyarilan

+ Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanimalidir.

« Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzeme ve yapi bilesenleriyle
dogrudan temastan kaginmalari gereklidir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkandur).

« Sertlesmemis malzeme Uzerinde galisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu
g0zItik) kullanin.

- Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gézlUk, ameliyat maskesi) kullanin.

« Gozile temas halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora basvurun.
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« Ciltile temas halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin.
- Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile garanti edilir.
- Tehlike ve guvenlik uyarilarini ilgili giivenlik veri formundan égrenebilirsiniz.

Uyarilar
« Detax, hatall kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.
« Kabi sikica kapall tutun, her kullanimdan hemen sonra 6zenle kapatin.
« Guvenlik veri formunu dikkate alin!

Depolama

« Freeprint® tray 2.0 kuru (15 °C - 28 °C) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir isiga maruz kalma
bile polimerizasyonu tetikleyebilir.

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

Kontraendikasyon

(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.

Freeprint® tray 2.0 icerdigi maddeler itibariyla duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bdyle bir durumda, Urdnln kullanimina son verilmelidir. Freeprint® tray 2.0 sadece tamamen poli-
merize edilmis sekilde agiz igine yerlestirilmelidir.

Yan etkileri
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
imha
Igerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydonetmelikler uyarinca yapilmalidir.
Depolama isleme
J/_gg:g e 23°C+2°Cde
AN
15°C /\\
59°F a
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Uretim siireci
CAD yazilimi Ureticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin Uretimi

@® imalat iglemi
Makine ve malzeme parametrelerine uyularak bir print gérevi olusturulur.

@ isleme islemi )
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama suresi 6nerilir. Isleme islemi
mimkdnse imalat isleminin akabinde gergeklestirilmelidir.

® Temizlik
bkz. “Annex1, cleaning equipment”

® Isiklandirma
bkz. “Annex1, curing light equipment”

® Yuzeyisleme
Yizey istenirse cilalanabilir.
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Caution: Federal U.S. law restricts this device to sale by or on the
order of a dentist (or trained specialist personnel).
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