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3D Freeprint® Material

denture impact

Medical resin forimpact resistant denture bases

Materials that matter
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Ordering information

Freeprint® denture impact 385 Freeprint® tray 2.0 385

1000 g green

pink 04437 1000g 02505
pink-transparent 04436 5kgEcobag 04624
dark reddish pink 04727

Freeprint® temp 385 Freeprint® temp 385

5009 1000 g

Al 04058 Al 04062
A2 04059 A2 04063
A3 04060 A3 04064




Freeprint® splint 2.0 385 Freeprint® ortho 385

clear clear

5009 02080  1000g 03989
1000 g 02076 5KgEcobag 04323
Freeprint® splintmaster flex 385 Freeprint® splintmaster taff 385

1000g 1000 g

clear 04432 clear 04433
Freeprint® crown 385 Freeprint® crown 385

5009 1000 g

Al 02372 Al 02376
A2 02378 A2 02415
A3 02417 A3 02446
A3,5 04709 A35 04708
B1 02481 B1 02519
B3 02645 B3 02758
Cc2 02766  C2 02782
D3 02783 D3 02825
BL 02845 BL 02884
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MNpenHa3HayeHne
CunuKoH 3a feHTaneH 3D oTnevaTbk

MNokasaHue
MpoTe3Hn ocHoBM

Llenesa rpyna nauveHTn
Xopa, KouTo ce neKkyBaT Npy CTOMaToNoMMyHa npoueaypa.

MpepBuaeHn notpeburtenu
CTOoMaTOomno3u, 3b60TEXHNLN

Mopxopaw 3a cnegHus DLP npuHTep/noyncTeaHe/ROMbAHUTENHO eKCNOHUpaHe
B, MpunoxeHmne 1" (MpunodxeHo oTaenHo)

O6pa6oTka

+ Mexay ApyroTo, XapakTepuUCTVKTE Ha KpalHIS MPOAYKT 3aBKCST OT MpoLieca Ha nocnensalla
06paboTka. MpaBUIHOTO AOMLIHUTENHO EKCTIOHMPaHE € OT 3HaYeHe 3a B1IOCbBMECTUMOCTTa.
3aToBa TpsibBa Aa Ce rapaHTVIPa, Ye YPEQbT 3a eKCMOHMPaHe € B U3MPaBHO CbCTOSHUE, U14e
¢$bopmoBaHUTE feTalny ca ce BTBbPAUIN HaMbIHO (O6bpHETE BHUMAaHIIE Ha ONCaHNETO Ha

« npoveca).

« MNpenm ynotpeba maTepransT B byTunkaTta TpsibBa Aa ce pasknaTyi eHEPryHo 1 ga ce

XOMOrEHMN3VPpa C YCTPOW-CTBO 3a BbPTEHE Ha By TUIKN.

MoBbPXHOCTTa Aia Ce Nompa MexaHNyHo.

- TemnepaTypa Ha obpaboTka 23 °C +2 °C.

YKa3zaHus 3a 6e3onacHoOCT

- [a ce 13non3ea camo no npepHasHaveHne 1 oT 0byyeHn CneLmanmncTu.

- MNpenu nocnepsalLoTo BTBbPASBaHE fa Ce 1369rsa ANPEKTeH KOHTaKT C TeYHUSt MaTepuan 1
4acTuTe, 0CO6EHO NPY BPeMeHHN/KbPMELLV XeHW. [Ipa3Hn auxaTenH1Te MbTULLa, o4nTe 1
KoXaTa (Bb3MOXHa € CeHcrbunmaaums).

« Mo Bpeme Ha paboTa ¢ He3axBaHaTWS MaTepuan HoceTe NIMYHN NpeanasH CPeacTBa (3aLUnTH

pbKaBULW, NMPeanasHy ounna).

Mpu poobpaboTBaHe Ha BTBbPAEHVS MaTepran HoceTe IMYHN NpeanasHi CPeacTaa (3aLUmTHN

PbKaBuULW, 3aLLUMTHI O4MNa, 3alLMTa 3a YCTa).

« Tpu KOHTaKT € ounTe He3abaBHO U3nnakHeTe OBUTHO C BOAA V1 Ce KOHCYNTUpaliTe C nekap.

« Mpw KOHTAKT C KOXaTa He3abaBHO N3MMIATE OBWIHO C BOAA 1 CaryH.

+ BMOCHBMECTVMOCTTa Ce rapaHT1pa CaMo MU MbfiHa NONMMEPU3aLys.

Bez MMA.

BuxTe npenynpexaeHsTa 3a OMacHOCT 1 MPenopbKuTe 3a 6€30MacHOCT OT CbOTBETHUS

VNH$OPMALIMOHEH NCT 3a 6@30MacHOCT.
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MouncreaHe

Ypes 3b60TEXHNYECKa TABOPATOPUS/CTOMATONOrMYHa NPaKTVKa

B 3bboTeXHMYecKaTa 1abopaTopus 1 B CTOMATONOMMYHINS KaBUHET MOYNCTBAHETO Ce N3BbPLLIBA B
yNTPa3ByKoBa 6aHs.

OT nauneHTa

3a eXxxeHeBHO NOYMCTBaHe Ha MPOoTe3aTa U3MoMn3BalTe Xlafka BoAa, MeKka YeTka 3a 3b6u, TeueH
carnyH unv npenapar 3a cbaoBse. Crief ToBa Aa ce n3nnakHe fobpe. TabneTku 3a MoYncTBaHe Ha
npoTe3n MoraT fja Ce 13Mon3BaT Crnopef MHCTPYKLMNTE Ha NPOV3BOAUTENS.

YkazaHue

« [la He ce n3nonaea nacTa 3a 3b6u, abpa3nBHMTE YaCTULIM Ca FPpybm 1 LLie HappackaT npoTesaTa.
- [la He ce U3Mon3BaT KUCENNHN U Pa3TBOPUTENN.

YkasaHus

+ Detax He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LLETW, MPUYMHEHN OT HenpaBuiHa ynoTpeba.

+ BuHarv ipbKTe KOHTeliHepa NiTbTHO 3aTBOPEH, Cref, BCsika yrioTpe6a 3aTBapsiiTe BHUMATENHO
BefHara.

+ O6bpHEeTe BHVIMaHWe Ha MHPOPMALIMOHHNS ICT 3a 6e3onacHoCT!

3a noTpebuTeny n/wnn nauneHT

Bcyuku cepuosHm MHLIMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C TO3M NPOAYKT, TpsiEBa Aa GbaaT

cbobLaBaHM He3abaBHO Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha KOMNETEHTHWS OpraH Ha ObpXaBaTa

UreHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH NMOTPeBUTENST U/ MaLMeHTbT.

CbxpaHeHue

+ CbxpaHsiBaiiTe Freeprint® denture impact Ha cyxo (npu 15 °C - 28 °C) 11 3aLUMTEHO OT CBETIMHA
msicTo. [Jopu U3naraHe Ha fieka CBET/IHA MOXe Aa MPeay3BmKa NonMmMepru3aLms.

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

MpoTneonokasaHve

Cbabpyka (MeT)akpunati 1 GochrH oKera.

CucTaBkuTe Ha Freeprint® denture impact MmoraT ia NpUUMHST aneprityHmn peakumm npn
npenpasnonoXeHNTe KbM TOBa NLA. B TakbB cryyait npodyKTsT He TpsibBa Aa ce U3nonssa
noBeye. MocTaseTe Freeprint® denture impact B ycTata caMo KoraTo € Harb/HO NMONVMEPU3VPaH.

HexenaHu peakuvm
MpoQyKTLT MOXe [ia NMPEAU3BYIKA aneprnyHm peakuvn.
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Cb6upaHe Ha oTnagbuuTe
CbbyipaiiTe OTNagbLMTe OT ChabPXaHNETO/KOHTENHepa B CbOTBETCTBME C MECTHW/PErvioHanHm/
HaLMOHaMNHN 1 MeXIyHapOaHY pasnopenbu.

CbxpaHeHue
28°C Ny
) N
5% O

MpoussoacTeeH npoLiec
O6paboTkaTa Ha AaHHW 1 reHepyPaHeTo Ha OMopHaTa KOHCTPYKLIMS CbIMacHO MHOpMaLmMsTa OT
npowussoputens Ha CAD codTyepa

O6pa6oTka
Mpn23°C+2°C

® Mpouec Ha uarpaxapaHe
leHepypaHe Ha 3afaya 3a MeyaT B CbOTBETCTBME C MapaMeTPUTe Ha MalLHaTa 1
maTepuana

@ Mpouec Ha nocnepgalla o6paboTka
MpenopbyBa ce Bpeme 3a n3TndaHe ot okosio 10 MUHYTU crep CTapTupaHe Ha
nnatdopmarta. Mocnenpatlata o6paboTka cnensa faa ce U3BbPLUM Bb3MOXHO Hall-CKopo
cnep, npoLeca Ha n3rpaxpaHe.

® MouuctBaHe
BuX , [Mpunoxerue 1, Cleaning Equipment”

® [OMbIHUATENHO eKCMOHMpPaHe
BuX ,[MpunoxeHue 1, Curing light Equipment”

® TNoBbpxHOCTHa 06paboTka
IMOBbPXHOCTTa fia CE MONMPa MEXaHNYHO.



Ccs

Uéel pouziti
Pryskyfice pro dentéini 3D tisk

Indikace
Baze 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 DLP Tiskarnami / Cisténi / Finalni Fotopolymerizace
Viz ,Annex1” (pfiloZzeno zviast)

Zpracovani

+ Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné provedeni
findlni fotopolymerizace je dUleZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby
byla ()axpoziénijednotka v fadném stavu a zhotovené dily aby byly Fadné vytvrzeny (viz popis pro-
cesu).

- Pred pouZitim materidl intenzivné protfepejte a homogenizujte ve tfepacce.

« Povrch mechanicky vylestéte.

Pracovniteplota 23°C +2°C.

Bezpecnostni pokyny

+ Pouze k uvedenému pouZiti vy$kolenym odbornym persondlem.

Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte prfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi

komponenty. Dbat by toho mely predevsim téhotné a kojici Zeny. Drazdi oci a kiizi (mUze dojit k

senzibilizaci).

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

« Pri findinim opracovévani vytvrzeného materidlu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky

(ochranné rukavice, ochranné bryle, Ustenku).

Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamZité dlikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékar'skou po-

moc.

- Dojde-li ke kontaktu s k(Zi, okamZité dikladné omyjte vodou a mydlem.

- Biokompatibilita je zaruc¢ena pouze pfi Upiné polymeraci.

+ Neobsahuje MMA.

Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim

listu.
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Cisténi

Ve stomatologickeé laboratofi / v zubni ordinaci

Ve stomatologické laboratofi a v zubni ordinaci se ¢isténi provadi'v ultrazvukové 1azni.

Pacientem

Ke kazdodennimu ¢isténi zubni ndhrady pouzivejte viaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté

mydlo nebo prostredek na myti nddobi. Poté opladchnéte. Lze pouZivat i tablety na Cisténi zubnich

nahrad podle informaci vyrobce.

Upozornéni

- NepouZivejte zubni pastu. ObsaZzené abrazivni ¢astice jsou pfilis hrubé a zubni ndhradu mohou
poskrabat.

+ NepouZivejte Zadné kyseliny ani rozpoustédla

Upozornéni

« Detax neruci za Skody, které vznikly chybnym pouzitim.

+ Néadobku uchovavejte vzdy t€sné uzavienou, po kazdém pouZiti ihned uzavrete.

- Dbejte na informace v bezpe€nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty

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

Skladovani

« Freeprint® denture impact skladujte 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® denture impact mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce.
V takovém pripadé produkt dale nepouzivejte. Freeprint® denture impact aplikujte intraoralné pou-
ze v plné polymerizovaném stavu.

Vedlejsi ucinky

Vyrobek muZe vyvolat alergické reakce.

Likvidace

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.
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Skladovani Zpracovani
ge N pri23°C+2°C

|5°c/ﬂ/- A\

59°F a

Vyrobni proces
Priprava dat a vystavba podpdrné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

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

@ Proces findlniho opracovani

Po spusténi platformy se doporucuje vyckat priblizné 10 minut na odkapani materialu.

K findInimu opracovani by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.
® Cisténi
viz ,Annex1, Cleaning Equipment”

@ Finalni fotopolymerizace
viz ,Annex1, Curing light Equipment”

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

Indikation
Protesefundamenter

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

Tilsigtede brugere
Tandleeger, tandteknikere

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

Forarbejdning

Slutproduktets egenskaber er bl.a. athaengig af den efterfalgende bearbejdningsproces. Den
rigtige efterfglgende belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belys-
ningsudst;/ret erikorrekt stand og formdelene er fuldstaendigt gennemhaerdede (lees procesbe-
skrivelsen).

« Fer brug skal materialet rystes kraftigt og homogeniseres med en flaskerulle.

- Poler overfladen mekanisk.

Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

Slkkerhedsanwsnlnger

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt

uddannet personale.

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

heerdning, iszer nar det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa

hud (sensibilisering mulig).

« Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (be-

skyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).

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

sonligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

- Safremt stoffet kommer i beraring med gjnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen kon-
taktes.

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

- Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

MMA fri.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilharende sikkerhedsdatablad.
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Rensning

Af tandtekniskt laboratorium / tandleegeklinik

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

Af patienten

Brug til daglig rengaring af protesen lunkent vand, en blgd tandberste, flydende saebe eller op-
vaskemiddel. Skyl derefter grundigt. Proteserenggringstabletter kan, i henhold til oplysninger fra
producenten anvendes.

Bemaerk

- Brugingen tandpasta, slibepartiklerne er grove og kradser protesen.

« Brugingen syrer eller oplgsningsmidler

Vigtige informationer

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

« Beholderen skal altid holdes fuldsteendig tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.

« Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter

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

Opbevaring

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

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

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i Freeprint® denture impact kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der
er disponeret herfor. | sddanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes laeengere. Freeprint® denture
impact ma kun anbringes intraoralt i fuldstaendigt polymeriseret tilstand.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
Bortskaffelse

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

28°C \l/

Tl
/ﬂ/a;; AN

15°C /\\
° a

59°F

Forarbejdning
Ved23°C+2°C

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

® Byggeproces
Generering af et print-job under overholdelse af maskin- og materialeparametre

@ Efterbearbejdning
Nér platformen er kart op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 min. Efterbearbejdningen
skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.

® Rensning
se ,Annex 1, Cleaning Equipment”

@® Efterbelysning
se ,Annex 1, Curing light Equipment”

® se ,Annex1,
Poler overfladen mekanisk.
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Zweckbestimmung
Kunststoff fir den dentalen 3D-Druck

Indikation
Prothesenbasen

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

Vorgesehene Anwender
Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

Geeignet fiir folgende DLP-Drucker/Reinigung/Nachbelichtung
siehe "Annex1" (separat beiliegend)

Verarbeitung

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

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

sich das Belichtungsgerat in ordnungsgemaBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig

durchgehartet sind (Prozessbeschreibung beachten).

« Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschuttelt und mit einem Flaschenroller homo-
genisiert werden.

+ Oberflache mechanisch polieren.

+ Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C.

Sicherheitshinweise

Nur fir 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 Atemwege, Augen und die Haut
(Sensibilisierung moglich).

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

Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, persénliche Schut-
zausrUstungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

+ Bei Berlihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspulen und Arzt konsultieren.

- Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

- Die Biokompatibilitat ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

+ MMA frei.
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Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
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Reinigung

Durch zahntechnisches Labor/zahnarztliche Praxis

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

Zur taglichen Reinigung der Prothese lauwarmes Wasser, eine weiche Zahnburste, FlUssigseife oder
Spulmittel benutzen. Danach gut absptilen. Prothesenreinigungstabletten kénnen, nach Angaben
der Herstellers verwendet werden.

Hinweis

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

« Keine Sauren oder Lésungsmittel verwenden.

Hinweise

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

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

Fir Anwender und/oder Patienten

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

Lagerung

- Freeprint® denture impact trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschditzt lagern. Bereits eine
geringe Lichteinwirkung kann die Polymerisation auslosen.

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

Kontraindikation

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von Freeprint® denture impact kénnen bei entsprechend disponierten Personen
allergische Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des
Produktes abzusehen. Freeprint® denture impact nur in vollstandig polymerisiertem Zustand intra-
oral einbringen.

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

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

15
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Lagerung Verarbeitung

we i Bei23°C+2°C
AN
oA 2N

59°F

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 ,Annex 1, Curing light Equipment”

® Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.
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Mpooplldpevn xprion:

Pntivn yia odovtatpikég Tpiodldotateg (3D) ektunwoelq
Eveielq

MpooBetkég Baoelg

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

MpoBAenduevol XprRoteq
OdovTtiatpol, 0doVToTEXVITEQ

KataMnho yia toug e§ng extunwteq DLP/kaBapiopog/petenetta ekOeon o€ pwg
BAéne «Mapdptnua T» (napéxetat EexwpLotd)

EneEepyaoia

+ OLBLOTNTERG TOU TENKOU NMPOIGVTOG EEQQTOVTAL CUV TOLG ANOLG and Tn dladlkacia tng peténeta
enefepyaoiaq. H owotr peténetta €kBeon oe pwg elvat onPavIKr yia tn BocupBatdtnta. M autd
npénet va eEaoPaNoTel OTL N cuokeur €kBeoNG Oe PWQ elval Og KA Katdotaon Aettoupyiag kat &t
OL POPHES TwV Tepaxiwv Exouv MMEEL €€ OhokArpou (A&Beteundywn Ty neplypadri ING dLadkaciag).
Mpwv and tn xerion, To UAKO Ba npéneL va avakivnBel MoAU Kal va oployevoronOel pe to eEdptnua
NEPLOTPOPNG PLAAV.

- Tuahiote TNV enupavela e PNXaviko Tpono.

+ Ogpuokpaocia enekepyaoiag 23 °C £ 2 °C.

Ynodei&elq aopaheiaq

- Mévo yia tn dnAwbeica npooptldpevn Xerion and eknadeupévo eldikd NPOCwWnKd.

- Na anogelyete Tnv Gpeon enagr| Pe TO UyPS UAKO KAl TAL SOMULKA TEPAXLA MLV TNV JETENETA

nAEN, autod LoxueL eldIKd yLa éykueg / OnAdlouceg yuvaikes. EpeBidel Ta pdma kat to déppa

(euawoBnronoinon eivat nBavry).

Katd tnv enekepyacia tou un nnyuévou UNKOU va popdte TA MPOCWIKA PéCA Npootaciag

(NnpooTateuTkd YavTLa, MPOCTATEUTIKE YUANA).

- Na popdrte Ta avAroya KATAMNAQ ATOKA PECA NPOOTAC(ag (MPOCTATEUTIKA YAVTLA, NPOCTATEUTIKA
YUQAG, HAOKA OTOUATOR) KATA TNV PETENELTA eNeEepyacia Tou UNKOU Mou éxel MAEEL

+ Av €pBel oe enaPry Pe ta PATLa, EENAUVETE EEOVUXLOTIKA e APOOVO VePO KAl CUMBOUAEUTELTE éva

yaTpo.

Av €pBel oe enapry pe o déppa, EENAUVETE QPECWC e MOAU VPO KaL CAroUVL

- H BlooupBatétnta eivat eyyunuévn POVo PETA anod NArpn NoAUUEQLOUO.

+ XWPIG EOUNIEDKPUAKO.

+ Ynodel&elq KvdUvou Kal AoPOAEiG NEPLEXOVTAL OTO AVTIOTOLXO PUANO SedOEVLOV Aopalelaq.
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KaBaplopog

An6 0J0VTOTEXVIKS EQYACTrPLO / 0SoVTATPED

2TO ODOVIOTEXVLKO EPYATTAPLO KAL OTO 0SOVTIATPE(D O KABAPLOHOQ YivETal 0To AoUTES UMEPHXLOV.
And tov aobevr|

[a Tov Kabnuepvd KaBaPLoPd TN NPOCHECNQ XPNOLLONOLOTE YALAPS VEPO, LA MAAAKLA
030VTOROUPTOA, UYPO CAMNoUVL i anopeUNavTKO Nidtwy. Ev ouvexela EenAUveTe KaAA. TapnAETEQ
KaBapLopoU NPOSBECEWV UNOPOUV VA XPNOLUONONBoUY CUPPLVA HE TG UNOJEIEELS TOU
KATAOKEUQOTH.

YnédelEn

« Mnv xpnotuonotette 030ovtokpepa yIaTi Ta KOKkwIN cwuatidla elvat tpaxtd kat 6a ypatlouvioouv tnv

npoodeon.
« Mnv xpnowonoteite o&éa r) SLOAUTIKA

Ynodei&elq

- H etapeia detax dev eubuvetal yia ZnutEg nou Ba npokAnBoUv and ecpahévn xpron.

- Awatnpeite to doxelo Ndvta epuNTKA KAELOTO, KAEVETE MPOCEKTIKA ApEoWS UETA and kABe Xprion.
« Tnpnote Ti¢ UNode(Eelg ToU PUANOU JeBOpEVLY aoPaleiag!

I'a Toug XPAOTES I/KaL TOUG aoBeVeiQ

K&Be coBapd neplotatikd Nou oxeTieTaL e TO MPOIOV NEEMEL VAL AVAPEPETAL AUETA OTN SleUbuvon
incident@detax.com KaBwg kaL otnv appédLa apxr) TOU KPAToUG EAOUG OTo ono{o eivat
£YKATESTNEVOG O XPNOTNQ ry/KaL 0 aoBevig.

Ano®rikeuon

+ AnoBnkeUorte to Freeprint® denture impact o ateyvé pépog (otoug 15 °C - 28 °C) kal Npootateuote
ano o PwC. AkOUN Kal N NApauker enidpacn GwTtog UNoPel va MPOKAAETEL TOV MOAUNEPIOUO.

- Na v npootacia and punoug, KAANJWTE TO UAKSO OTn AekAvn JE £va KandkL fj ha yudAvn MAGKAL.

AvtevdeiEelq

Meptéxet (UEB)aKPUMKA Kl PLOPVIKS OEEDLO.

Ta ouotatikd tou Freeprint® denture impact unopouv va MPOKAAETOUV AANEQYIKEG QVTIOPATELS O
dToua e TNV avtioton NEodlibeon. Ze TETOLEG MEPLTTLOELG CUVIOTATAL N SLAKONH Xpriong Tou
npotévtog. Eloaydyete To Freeprint® denture impact pévo g NANPwag NOAUMEPLOLEVN KATAOTAON
£VOOOTOUATIKA.

Mapevépyelegq
To npoidv punopet val MPOKANETEL AMEPYIKEG AVTLOPATELS.

Anokopdn
H anokoutdri Tou neplexopévou/mepLEkTn va SLeEAyETaL CUPPVA UE TIC TOMKES/EYXWPLEG/EOVIKES KaL
JleBVelg NPodLayPaPER.

AnoBrikeuon Enegepyacia
/e otoug23°C+2°C
—
5% D)
Awdikaoia napaywyng

EneEepyaoia dedopévaov kat Snpoupyia NG unootnEKTKAG SOPAG CUMGWVA Le TIG 0dnyleg Tou
napaywyou Tou Aoylopwou CAD

@ AadKacia KaTaoKEUAG
Kataokeur| pia eKTunwTkAG epyaciag TNPWVIAS TG NMAPAKETEOUG TOU UNXAVANATOR KAt TOU
UNKOU

®@ Awdkaoia peténetta eneEepyaciag
Metd ané v aviywwon tng NAATPOPHAG CUVICTATAL EVAG XPOVOG Anootpdyylong nepinou
10 Aentoov. H peténetta enekepyacia Ba npénet va dleEayBel katd To duvatdy Gueca UETE T
JLABIKACIA KATACKEUAG.

® Kabapiopég

BAéne «Mapdptnua 1, Cleaning Equipment»
@ Meténetta kBeON OE PWG

BAéne «Mapdptnua 1, Light curing Equipment»
® EneEepyacia enpdvelag

[UaAioTe TV eNpAveLa e INXAVLKO TOOMO.

el
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Intended use
Resin for dental 3D printing

Indication
Denture bases

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 descrip-
tion).

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

Polish surface mechanically.

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, in particular

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

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

« Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when fin-

ishing the cured material.

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

- After contact with skin wash immediately with water and soap.

- Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

- MMA free.

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

By dental laboratory / practice

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

By the patient

For daily cleaning of the prosthesis, use lukewarm water, a soft toothbrush, liquid soap or detergent.
Then rinse well afterwards. Denture impact cleaning tablets can be used following the manufactur-
er'sinstructions.

Note

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

- Do not use any acids or solvents.

Notes

- Detax does not accept liability for any damage caused by misuse of the impression material.

- Always keep container tightly sealed, immediately close the container carefully after each use.

- Read and understand 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® denture impact 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® denture impact may cause allergic reactions in predisposed per-
sons. In such cases refrain from using the product. Freeprint® denture impact only insert intraorally
in completely polymerised state

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.
Disposal

Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/na-
tional and international regulations.
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Storage Processing
B N at23°C+2°C/73°F+4°F
IS"C/H/- A\
59°F a
Manufacturing

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

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

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

® Cleaning
see "Annex 1, Cleaning Equipment”

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

® Surface processing
Polish surface mechanically
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Finalidad prevista

Resina para la impresién dental 3D
Indicacién

Bases protésicas

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

Usuarios previstos
Odontdlogos, protésicos dentales

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

Procesamiento

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

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

rodillos.
Pulir mecdnicamente la superficie.
Temperatura de procesamiento: 23 °C + 2 °C.

Advertencias de seguridad

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

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

- Llevar equipo de proteccién individual (uantes y gafas de proteccién) durante el procesamiento

del material sin fraguar.
Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de
proteccion, mascarilla) durante el acabado del material endurecido.

+ En caso de contacto con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con agua y acudir al médico.
- En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con aguay jabdn.

- La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizaciéon completa.

+ Sin MMA.

Consultar las advertencias de peligroy de seguridad en la ficha de datos de seguridad corres-
pondiente.
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Limpieza

Por el laboratorio protésico dental/la consulta odontolégica

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

Por el paciente

Para limpiar la prétesis cada dia, utilizar agua tibia, un cepillo de dientes blando, jabdn liquido o
detergente. A continuacioén, enjuagar bien. Las pastillas de limpieza de proétesis se pueden utilizar
siguiendo las indicaciones del fabricante.

Nota

+ No utilizar dentifrico; las particulas abrasivas son gruesas y producen arafazos en la protesis.

+ No utilizar &cidos ni disolventes.

Indicaciones

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

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

- ijObservar 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® denture impact en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz. Inclu-
S0 una reducida accién de la luz puede activar la polimerizacién.

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

Contraindicacion

Contiene (met)acrilatos y éxido de fosfina.

Los ingredientes de Freeprint® denture impact pueden causar reacciones alérgicas en personas
con la predisposicién correspondiente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando
el producto. Aplicar Freeprint® denture impact en la boca solo cuando esté completamente poli-
merizada.

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

Almacenamiento Manejo
B A23°C+2°C
/ﬂ/ AN
B “a
Proceso de elaboracién

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

® Proceso de construccion
Generacion de una tarea de impresion observando los parametros del equipo y el material

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

® Limpieza
Véase «Annex 1, Cleaning Equipment»

® lluminacion posterior
Véase «Annex 1, Curing light Equipment»

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

Naidustus
Proteesi alused

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 jareltdétlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on bio-
loogiliseks sobivuseks oluline. Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks todkorras ja et
vormitud osad oleksid labi kdvastunud (vt protsessi kirjeldus).

- Enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.

« Poleerida pind mehaaniliselt.

- Tédtemperatuur23°C +2 °C.

Ohutusnéuded

« Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt.

+ Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imeta-

vad naised. Arritab hingamisteid, silmi ja nahka (voimalik sensibiliseerimine).

Kévastumata materjaliga todtades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

+ Kdévastunud materiali jareltéotlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad,
kaitseprillid, kaitsemask).

- Kokkupuutel siimadega loputada koheselt rohke veega ja pd6rduda arsti poole.

« Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

Bioloogiline sobivus on tagatud vaid taieliku polimeerumise korral.

Ei sisalda metUulmetakrilaati.

- Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.
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Puhastamine

Hambatehnika laboris / hambaarsti juures

Hambatehnika laboris ja hambaarsti juures puhastatakse seda ultrahelivannis.

Patsiendi poolt

Proteesiigapaevaseks puhastamiseks kasutada leiget vett, pehmet hambaharja, vedelseepi voi
ndudepesuvahendit. Seejérel loputada seda pohjalikult. Proteesipuhastustablette voib kasutada
vastavalt tootja juhistele.

Méarkus

- Mitte kasutada hambapastat, sest selle abrasiivsed osakesed on karedad ja krimustavad proteesi.
« Mitte kasutada happeid ega lahusteid.

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/v6i 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
« Freeprint® denture impact impact 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)akrUlaate ja fosfiinoksiidi.

Freeprint® denture impact koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada al-
lergilisi reaktsioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Freeprint® denture impact
intraoraalselt ainult siis, kui see on téielikult polimeerunud.

Kérvaltoimed
Toode vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Kérvaldamine
Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.
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Sailitamine Tootlemine
/ﬂ/-gg:g >\y/\ 23°C+2°Cjuures
. A
53 24N
Tootmisprotsess

Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja andme-
tele

@® Printimisprotsess
Printimist66 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

@® Jarelto6tlusprotsess
Pérast platvormi Glesséitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega.
Jareltd6tlus peab toimuma voimalikult kohe parast printimisprotsessi.

® Puhastamine
vt 1. lisa, Cleaning Equipment”

® Jarelvalgustus
vt 1. lisa, Curing light EQuipment”

® Pinnatootlus
Poleerida pinda mehaaniliselt.
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Kayttotarkoitus

Hammasladketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi
Kayttoaihe

Proteesin pohjalevyt

Potilaskohderyhma

Henkil6t, joita hoidetaan hammasladketieteellisin toimenpitein.
Suunnitellut kayttajat

Hammaslaakari, hammasteknikko

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

Kasittely
« Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jalkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarkea
merkitys bioyhteensopivuuden kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta valotuslaite on maa-
raysten mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat kovetetaan kokonaan (huomioi prosessikuvaus).
- Ennen kayttoa tulisi materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullorullan avulla.
- Kiillota pinta mekaanisesti.
- Kasittelylampdtila 23 °C + 2 °C.

Turvallisuusohjeet

« Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkildstd, ja sité saa kayttaa vain imoitettuun kéyt-
totarkoitukseen.

« Suoraa kosketusta nestemaisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on
valtettava. Tama koskee erityisesti raskaana olevia ja imettavia naisia. Arsyttad hengitysteita, silmia
jaihoa (herkistyminen mahdollista).

- Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltdessa on kdytettava henkildnsuojaimia (suojakasi-
neet, suojalasit).

« Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kaytettava asianmukaisesti sopivia

henkildnsuojaimia (suojakasineita, suojalaseja, suusuojaa).

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

yhteytta [aakariin.

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

- Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

- Eisisalla metyyli-metakrylaattia (MMA).

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttoturvallisuustiedotteesta.
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Puhdistus

Hammasteknisessa laboratoriossa / hammaslaékérin vastaanotolla

Hammasteknisessa laboratoriossa ja hammaslaakarin vastaanotolla puhdistus tehdaan ultradani-

pesurissa.

Potilaat

Proteesin paivittdiseen puhdistukseen kdytetdan haaleaa vettd, pehmeaa hammasharjaa, neste-

maista saippuaa tai astianpesuainetta. Sen jalkeen perusteellinen huuhtelu. Proteesin puhdistus-

tabletteja voidaan kayttaa valmistajan tietojen mukaisesti.

Ohie

- Ala kaytad hammastahnaa, silla sen sisaltamat hiukkaset ovat karkeita ja naarmuttavat proteesia.

« Ala kayta happoja tai liuottimia.

Ohjeita

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

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

- Kayttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Ka lle ja/tai potilaalle

Kaikista taman tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava

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

johon kayttéja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Sailytys

- Sailyta Freeprint® denture impact -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® denture impact -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkilGille allergisia
reaktioita. Tuotetta ei saa enaa kayttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. Freeprint®
denture impact -tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan taysin kovettuneessa tilassa.

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Havittdminen
Sisalté/pakkaus on havitettava paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.
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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 heti valmistuksen jalkeen.

® Puhdistus
Katso “Liite 1, Cleaning Equipment”

@® Jalkivalotus
Katso “Liite 1, Curing light Equipment”

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

Indication
Bases de prothése

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

Utilisateurs visés
Dentistes, prothésistes dentaires

Convient pour les imprimantes DLP suivantes/le nettoyage/la post-exposition
voir « Annexe 1 (jointe séparément)

Traitement

Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-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 et de 'homogénéiser a l'aide d'un
mélangeur a rouleaux.

Polir mécaniquement la surface.

Température de traitement 23 °C + 2 °C.

Consignes de sécurité

+ Uniquement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.

Eviter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en

particulier chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les yeux et la peau (sensibilisa-

tion possible).

+ Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection indivi-

duelle (gants et lunettes de protection).

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

individuelle (gants, lunettes, masque).

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

+ En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement avec beaucoup d'eau et du savon.

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

Sans MMA.

Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité
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Nettoyage

Par le laboratoire dentaire / cabinet dentaire

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

Par le patient

Pour le nettoyage quotidien de la prothese, utiliser de I'eau ti€de, une brosse a dents a poils
souples, du savon liquide ou du liquide vaisselle. Bien rincer ensuite. Les pastilles de nettoyage pour
prothéses peuvent étre utilisées d'apres les indications du fabricant.

Remarque

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

« Ne pas utiliser d'acides ni de solvant

Remarque

Detax décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une utilisation incorrecte.

- 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 'utilisateur ou le patient est établi.

Stockage

« Freeprint® denture impact au sec (a 15 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien qu'une faible expo-
sition a la lumiére peut déclencher la polymérisation.

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

Contre-indication

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

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

Effets secondaires
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

Mise au rebut
Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/natio-
nales et internationales.
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Stockage Application
BE e A23°C+2°C
AN
A AN
Processus de fabrication

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

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

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

® Nettoyage
Voir « Annexe 1, Cleaning Equipment»

@ Post-exposition
Voir « Annexe 1, Curing light Equipment»

® Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.
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Namjena

Smola za stomatolosko 3D-printanje

Indikacije

Baze proteza

Ciljna skupina pacijenata

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

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

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

Obrada

Karakteristike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno
naknadno izlaganje svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj
za osvjetljavanje u ispravnom stanju te da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis
procesa).

- Prije koriStenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za
bocice.

Mehanicki polirati povrsinu.

Temperatura obrade 23 °C +2 °C.

Sigurnosne napomene

Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog stru¢nog osoblja.

Izbjegavati direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrd-

njavanja, narocito vrijedi za trudnice / dojilie. NadraZuje o€ii koZu (moguca senzibilizacija).

- Kod obradivanja nepri¢vrséenog 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 naocCale, zastitu za usta).

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

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

- Biokompatibilnost je zajam¢&ena samo u slu¢aju potpune polimerizacije.

+ Ne sadrzi MMA.

+ Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovarajuéem sigurnosno-tehnic¢kom listu.
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Ciscenje

Od strane zubotehnickog laboratorija / stomatoloske ordinacije

U zubotehnickom laboratoriju i u stomatoloskoj ordinaciji ¢Cis¢enje se provodi u ultrazvuénoj kupelji.
Od strane pacijenta

Za svakodnevno cis¢enije koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu ¢etkicu, tekuci sapun ili sredstvo za
pranje posuda. Potom dobro isprati. Tablete za Ci§¢enje proteza mogu se koristiti prema uputama
proizvodaca.

Napomena

- Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne ¢estice su grube i oStecuju protezu.

« Ne koristiti kiseline niti otapala

Napomene

- Detax ne jamci za Stete koje nastanu uslijed pogredne 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 treba odmah prijaviti pro-

izvodacu na incident@detax.com i nadleZznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent

nalaze.

Cuvanje

+ Freeprint® denture impact uvati na suhom mjestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zasticenom od
svjetla. Vec¢ i neznatno djelovanje svjetla moZze 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® denture impact mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati
alergijske reakcije. U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Freeprint®
denture impact samo se u potpuno polimeriziranom stanju smije unijeti u usta.

Nuspojave

Proizvod moZe izazvati alergijske reakcije.

Zbrinjavanje

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

B e na23°C+2°C
|5°c/ﬂ/ //\I\
59°F a

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

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

@ Proces naknadne obrade
Nakon pokretanja platforme preporucuje se vrijeme kapanja od pribl. 10 min. Naknadna
obrada treba uslijediti $to je moguce brze nakon procesa izgradnje.
® Ciséenje
pogledaijte ,Prilog 1, Cleaning Equipment”
@ Naknadno izlaganje svjetlu
pogledaijte ,Prilog 1, Curing light Equipment”

® Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.
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Rendeltetés

MUianyag fogaszati 3D-nyomtatdshoz
Indikacié

Protézisalapok

Péciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Rendeltetésszer( felhasznalé
Fogorvos / fogtechnikus

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

Feldolgozas

- Avégtermék tulajdonsagai fliggenek tébbek kdzott az utdnmunkaldsi folyamatoktdl. A megfeleld
utdélagos megvilagitas fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité
készUlék szabalyos dllapotban legyen és a formadarabok teljesen megszildrdultak (vegye figye-
lembe a folyamat leirdsat).

- Haszndlat el6tt az anyagot a hasznalat elétt intenziven fel kell rézni és homogenizaini kell a flakon-
gorgetdvel.

+ Felllet mechanikusan polirozhato.

+ Feldolgozasi h6mérseéklet 23 °C + 2 °C.

Biztonsagi Utmutatasok

- Csak a megadott célra, képzett szakember haszndlhatja.

KerUlje a kdzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés el6tt a munkadara-
bokkal, klléndsen vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritdlja a szemet és a bért (érzékennyé
Vélas lehetséges).

- Anem kotétt anyag megmunkaldsanal személyi védéfelszerelést kell hasznalni (véddkesztyd,
véddszemiiveg).

Amegkotdtt anyag utdmunkalataindl ennek megfeleléen alkalmas személyi véddfelszereléseket
(védbkeszty(, véddszemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

- Bérrel vald érintkezés esetén bé vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

- Abiokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

« MMA-mentes.

- Aveszély-, és biztonsagi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlja.
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Tisztitas

Fogtechnikai laborban / fogorvosi rendelSben

Afogtechnikai laborban és a fogorvosi rendelében a tisztitas ultrahangos flirdében torténik.

A péciens igy tisztithatja

A protézis mindennapi tisztitdsdhoz hasznaljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant,
vagy mosogatoszert. Ezt kdvetSen jol dblitse le. A fogsor tisztitd tabletta a gyartd utasitdsai szerint
hasznalhato.

Megjeqyzés

+ Ne hasznaljon fogkrémet, a csiszoléanyagok durvak és megkarcolhatjék a protézist.

+ Ne hasznaljon savat vagy olddszert

Utmutatasok

+ Adetax nem véllal felel6sséget a hibas hasznélat altal okozott karokeért.

« Ataroldt tartsa mindig jol lezarva, minden hasznélat utdn azonnal gondosan zérja le.

+ Vegye figyelembe a biztonségi adatlapot!

Afelhasznald és/vagy a paciens szamara

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

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

tagallam illetékes hatésaganak.

Tarolas

- AFreeprint® denture impact anyagot szaraz (15 °C - 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Mar
csekély fényhatas is kivalthatja a polimerizaciot.

+ Aszennyez6dés elleni védelem érdekében fedje le a teknében Iévé anyagot a tetével vagy egy
Uveglappal.

Ellenjavallatok

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

AFreeprint® denture impact dsszetevsi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakcidkat
valthatnak ki. Ilyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatdl. Freeprint® denture
impact anyagot csak teljesen polimerizalt dllapotban viheti be intraoral.

Mellékhatasok
Atermék allergikus reakciét okozhat.

Leselejtezés .
Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/orszagos és nemzetkdzi eléirdasoknak megfe-
leléen végezze el.
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Tarolas Felhasznalas
BE e 23°C+2°Chémérsékleten
ZK
R a

Gyartasi folyamat
Adatel6készités és a tdmogatasi struktura létrehozésa a CAD-szoftver készitd elbirdsai szerint

@® Felépitési folyamat
Egy nyomtatdsi feladat generaldsa a gép- és az anyagparaméterek betartasa mellett
® Utanmunkalasi folyamat
Aplatform feljaratasa utan 10 perces lecsepegtetésiidd tartdsa ajanlott.
Az utdnmunkaldst lehetbleg kozvetlenll a felépitési folyamat utan végezze.
® Tisztitas
l&sd: 1. figgelék, Cleaning Equipment”
® Utolagos megvilagitas
lasd: 1. figgelék, Curing light Equipment”
® Fellilet megmunkalasa
Felllet mechanikusan polirozhato.
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Destinazione d'uso
Resina per stampa 3D dentale

Indicazione
basi protesiche

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Odontoiatri, odontotecnici

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

Lavorazione

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

- Prima dell'uso, agitare energicamente il materiale e omogeneizzarlo con un rullo per bottiglie.

« Lucidare meccanicamente la superficie.

Temperatura di elaborazione 23 °C + 2 °C.

Avvertenze di sicurezza

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

Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione 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.

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

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

« Privo di MMA.

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

sicurezza.
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Pulizia

Da parte del laboratorio odontotecnico/odontoiatrico

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

Da parte del paziente

Per la pulizia quotidiana della protesi, utilizzare acqua tiepida, uno spazzolino morbido, sapone liqui-
do o detergenti. Successivamente risciacquare bene. E possibile utilizzare delle compresse pulenti
per protesi secondo le indicazioni del produttore.

Avvertenza

- Non utilizzare il dentifricio, perché le particelle abrasive sono grossolane e graffiano la protesi.

+ Non utilizzare acidi o solventi

Avvertenze

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

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

« Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti

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

Conservazione

- Conservare Freeprint® denture impact in un luogo asciutto (a 15 °C-28 °C) e protetto dalla luce.
Un'esposizione minima alla luce puo attivare la polimerizzazione.

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

Controindicazioni

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti del Freeprint® denture impact possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti pre-
disposti. In questo caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire Freeprint® denture impact
per via intraorale solo se completamente polimerizzato.

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

Conservazione
28°C

%
£\
/H/ 75
15°C /\\
59°F a

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

Lavorazione
A23°C+2°C

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

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

® Pulizia
V."Annex 1, Cleaning Equipment”

@ Esposizione successiva
V. "Annex 1, Curing light Equipment”

® Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.
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Naudojimo paskirtis

Danty 3D spausdinimo plastikas
Indikacija

Protezy pagrindas

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

Numatytasis naudotojas
Odontologas, danty technikas

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

Apdirbimas
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 medZiaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.
+ Mechaniniu btdu nupoliruokite pavirsiy.
« Apdirbimo temperatura 23 °C +2 °C.

Saugos nuorodos

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

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

+ Apdirbdami sukietéjusias medZiagas déveékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (ap-
saugines pirstines, apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

« Po kontakto su akimis i§ karto praskalauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

+ Po kontakto su oda i§ karto plauti dideliu kiekiu vandens.

Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiSkos polimerizacijos.

Be MMA.

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

Valymas
Odontologijos laboratorijoms / odontologijos praktikoms
Odontologijos laboratorijoje ir odontologijos praktikoje valymas atliekamas ultragarso vonioje.

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

Pacientui

Kasdien valykite proteza drungnu vandeniu, minkstu danty Sepetéliu, skystu muilu ar valymo
priemone. Po to gerai nuskalaukite. Protezy valymo tabletes galima naudoti pagal gamintojo
nurodymus.

Nurodymas

+ Nenaudokite danty pastos su didelémis dalelémis, kurios gali subraizyti proteza.

+ Nenaudokite ragsciy ir tirpikliy

Nurodymai

« Detax neatsako Uz Zalg, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

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

« Laikykites saugos duomeny lapuose pateikty nurodymuy!

Naudotojui ir / arba pacientui

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

Laikymas

- Freeprint® denture impact” laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo Sviesos. Net ir
maziausias Sviesos kiekis gali sukelti polimerizacija.

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

Kontraindikacijos

Sudeétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie Freeprint® denture impact komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija.

Tokiais atvejais produkto nenaudokite. Freeprint® denture impact galima jstatyti j burna tik po visis-

kos polimerizacijos.

Pasaliniai poveikiai

Produktas gali sukelti alerging reakcija.

Atlieky tvarkymas

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

Apdirbimas
Prie 23°C+2°C
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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 jmano-
ma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas is karto po konstrukcijos proceso.

® Valymas
zr. 1 prieda. Cleaning Equipment”

® Veélesnis kontaktas
zr. 1 prieda. Curing light Equipment”

® Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu bldu nupoliruokite pavirsiy.
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LietoSanas meérkis

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija
Indikacijas

Protézu bazes

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Paredzamie lietotaji
Zobarsti, zobu tehniki

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

Apstrade

Gala produkta ipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana
ir svariga biosaderibai. Tadé| ir janodroSina, lai gaismosanas ierice butu atbilstosa stavokii un deta-
las pilnba saciet&jusas (nemt véra procesa aprakstu).

+ Pirms lietoSanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.

« Virsmu mehaniski nopulé&jiet.

- Apstrades temperatura 23°C +2 °C.

Drosibas noradijumi

- Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

« lzvairities no tieSa kontakta ar $kidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas,
tasipasi attiecas uz gratniecém un ar kriti barojo$am sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama
sensibilizacija).

« Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek]us (aizsargcim-
dus, aizsargbrilles).

« Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzi-

bas lidzek]us (aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar adeni 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.

+ Nesatur MMA.

« Par riskiem un dro8ibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.
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Tiri$ana

Zobu tehniskaja laboratorija / zobu tehnika praksé

Zobu tehniskaja laboratorija un zobu tehnika praksé tirisanu veic ultraskanas vanna.

Tirianu veic pacients

Protézes ikdienas tiri§anai izmantojiet remdenu ddeni, mikstu zobu suku, $kidras ziepes vai skalo-
Sanas lidzekli. Péc tam rlpigi noskalojiet. Protézu tiriSanas tabletes var izmantot atbilstosi razotaja
noradem.

Noradijums

- Neizmantojiet zobu pastu, abrazivas dalinas ir raupjas un saskrapé protézi.

+ Neizmantojiet skabes vai $kidinatajus

Noradijumi

+ Detaxneatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietoSanas dél.

« Pudeles vienmér blivi noslédziet, pec katras lietoSanas tUlit rdpigi 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 dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémejdarbibu
un/vai dzivo pacients.

Uzglabasana

« Freeprint® denture impact uzglabat sausa (15 °C-28 °C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedar-
biba var izraisit polimerizaciju.

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

Kontrindikacijas

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu. .

Freeprint® denture impact sastavdalas daZiem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados ga-

dijumos japartrauc produkta lietoSana. Freeprint® denture impact paredzéts intraoralai ievadiSanai

tikai pilniba polimerizéta stavokli.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

Likvidésana

Satura/iepakojuma likvidéSanu veiciet saskana ar viet&jiem/regionalajiem/valsts un starptautiska-
jiem noteikumiem.
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Uzglabasana
BF /\/‘L’/\
15°C /\I\

RaZos$anas process
Datu apstrade un atbalsta struktlras izgatavoSana saskana ar CAD programmaturas izstradataja
noradijumiem

Apstrade
23°C+2°C

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

@ Pécapstrades process
Péc platformas pacelSanas ieteicams ievérot notecésanas laiku aptuveni 10 min. Pécap-
strade javeic talit péc izgatavoSanas procesa.

® Tirisana
skatit 1. pielikums, Cleaning Equipment”

® Papildu gaismosana
skatit 1. pielikums, Curing light Equipment”

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

Indicatie
Prothesebasissen

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

Beoogde gebruikers
Tandarts, tandtechnicus

Geschikt voor de volgende DLP-printers/reiniging/Nabelichting
Zie '‘Annex 1" (afzonderlijk bijgevoegd)

Verwerking

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

« Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en met een flessenroller worden
gehomogeniseerd.

+ Oppervlak mechanisch polijsten.

« Verwerkingstemperatuur 23 °C 2 °C.

Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen védr de naharding vermijden, vooral
bij vr(;uwen die zwanger zijn/borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mo-
gelijk).

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

Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
- Bijaanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.

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

- De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

« Vrijvan MMA.
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- Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veilig-
heidsaanwijzingen.

Reiniging

Door tandtechnisch laboratorium / tandartspraktijk

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

gebruikt.

Door de patiént

Gebruik voor de dagelijkse reiniging van de gebitsprothese lauwwarm water, een zachte tanden-

borstel, vioeibare zeep of een afwasmiddel. Daarna goed afspoelen. Reinigingstabletten voor gebit-

sprothesen kunnen worden gebruikt in overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

Opmerkingen

- Gebruik geen tandpasta; de schuurdeeltjes zijn grof en maken krassen in de gebitsprothese.

« Gebruik geen zuren of oplosmiddelen.

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
incident@detax.com en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént zijn/is gevestigd.

Opslag

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

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

Contra-indicatie

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

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

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

Opslag Verwerking
B N bij een temperatuurvan 23°C+2°C
s AN

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

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

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

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

Indikasjon
Protesebaser

Pasientmalgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermalgruppe
Tannlege, tanntekniker

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

Bearbeiding

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

- Poler overflaten mekanisk.

« Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C.

Sikkerhetsanvisninger

« Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

- Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene fer etterherdingen, dette

gjelder szerlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer gyne og hud (sensibilisering mulig).

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

« Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker,
vernebriller, munnbeskyttelse).

« Ved kontakt med @ynene: 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.

MMA-fri.

- Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
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Rengjering

| tannteknisk laboratorium / pa tannlegekontor

| det tanntekniske laboratoriet og pa tannlegekontoret utfgres rengjeringen i ultralydbad.

Hos pasienten

Bruk lunkent vann, en myk tannbarste, flytende sape eller oppvaskmiddel for den daglige ren-
gjeringen av protesen. Skyll godt til slutt. Ifglge produsentens opplysninger kan ogsa protesereng-
gjeringstabletter brukes.

Merknad

- Ikke bruk tannpasta, slipepartiklene er grove og riper opp protesen.

« Ikke bruk syrer eller lgsemidler

Merknader

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

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

Oppbevaring
+ Freeprint® denture impact oppbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og lysbeskyttet. Allerede en liten
mengde lys kan utlgse polymerisering.

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

Kontraindikasjoner

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i Freeprint® denture impact kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte
personer. | sa tilfelle skal produktet ikke lengre brukes. Freeprint® denture impact skal kun innferes
intraoralt i fullstendig polymerisert tilstand.

Bivirkninger

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Avfallshandtering

Gjennomfar avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og
internasjonale forskriftene.
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Oppbevaring Bearbeiding
B e Ved23°C+2°C
|5“CJ/- //\I\
59°F a
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
Nér plattformen er kjgrt opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min. Etterbearbeidingen
ber skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.
® Rengjering
se "Annex 1, Cleaning Equipment”

@® Etterbelysning
se "Annex 1, Curing light Equipment”

® Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.
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Przeznaczenie
Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

Wskazania
Piyty protez zebowych

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.

Przewidywany uzytkownik
Dentysta, technik dentystyczny

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

Przetwarzanie

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

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

rotacyjnym.

Polerowac powierzchnie mechanicznie.

Temperatura przetwarzania 23 °C + 2 °C.

Wskazéwki bezpieczenstwa

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

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

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

Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidu-
alnej (rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

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

+ W przypadku kontaktu ze skdrg natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

« Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

- Nie zawiera MMA.

Wskazdwki bezpieczenstwa i Srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki
bezpieczenstwa.
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Czyszczenie

W laboratorium protetycznym / gabinecie dentystycznym

Czyszczenie odbywa sig w laboratorium protetycznym lub gabinecie dentystycznym z uzyciem
myjki ultradZwiekowej.

Przez pacjenta

Do codziennego czyszczenia protezy uzy¢ letniej wody, miekkiej szczoteczki do zebdw, mydta w
ptynie lub ptynu do mycia naczyn. Nastepnie dobrze wyptukac. Zgodnie z danymi producenta moz-
na uzyc tabletek do czyszczenia protez.

Wskazdwka

« Nie uzywac pasty do zebdw, poniewaz jej materiat Scierny moze uszkodzi¢ proteze.

+ Nie uzywac¢ kwaséw ani rozpuszczalnikow

Wskazowki

« Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

+ Pojemnik podczas przechowywania musi by¢ stale szczelnie zamkniety. Nalezy go starannie za-
mknac po kazdym uzyciu.

« Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwal!

Informacija dla uzytkownika lub pacjenta

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

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

pacjent majg miejsce zamieszkania.

Przechowywanie

« Freeprint® denture impact przechowywac w suchym miejscu (przy 15 °C - 28 °C) i ciemnym. Na-
wet niewielka ilo$¢ $wiatta moze spowodowac polimeryzacje.

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

Przeciwwskazania

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki Freeprint® denture impact moga u niektorych osdb wywotac reakcje alergiczne. W takim

wypadku nalezy zaprzestac stosowania produktu. Freeprint® denture impact nalezy wprowadza¢ do

ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.

Objawy niepozadane

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

Usuwanie

Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajo-

wymi oraz miedzynarodowymi.

57



pl

Przechowywanie Przetwarzanie
28°c >\¢//\ przy23°C+2°C

5% 2N

Proces produkcji

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

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

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

® Czyszczenie
patrz ,Zatacznik 1, Cleaning Equipment”

® Naswietlanie
patrz ,Zatacznik 1, Curing light Equipment”

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

Indicagao
Bases protéticas

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

Utilizadores pretendidos
Dentista, técnica(o) em prétese dentdria

Apropriado para as seguintes impressoras DLP/limpeza/re-exposi¢ao
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¢ao esteja em boas condigdes e que as pegas moldadas estejam com-
pletamente cimentadas (ver descrigdo do processo).

- Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado com um
rolador de frasco.

+ Polimento mecénico da superficie.

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

Indicagées de seguranga

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

Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentagao,

especialmente no caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode

causar sensibilizagdo).

- Deve ser usado equipamento de protegao individual (luvas de protecao, éculos de protegdo) ao

trabalhar com material ndo cimentado.

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

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

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

+ Em caso de contacto com a pele, deve-se lavarimediatamente com &dgua e sabdo em

abundancia.

A biocompatibilidade s6 € garantida com polimerizagdo completa.

Livre de MMA.

« Consultar a respectiva ficha de dados de seguranga para obter informagdes sobre perigos e a

seguranga. 59
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Limpeza

Por meio de um laboratdrio técnico dentario / consultério dentario

No laboratério técnico dentdrio e no consultério odontoldgico, a limpeza ocorre em banho de
ultrassom.

Pelo paciente

Para a limpeza diéria da prétese, deve-se usar dgua morna e uma escova de dentes macia,sabo-
nete liquido ou detergente. Enxaguar bem em seguida. As pastilhas para limpeza de dentaduras
podem ser usadas de acordo com as instrugdes do fabricante.

Indicagdo

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

+ N&o usar 4cidos ou solventes

Indicagoes

+ Adetaxnédo 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 seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes

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

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

lecidos.

Armazenamento

+ Armazenar Freeprint® denture impact em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J&d uma
ligeira exposicdo a luz pode desencadear a polimerizag&o.

+ 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® denture impact podem causar reagoes alérgicas em pessoas com
as respectivas predisposi¢des. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar Freeprint®
denture impact intraoralmente e apenas num estado totalmente polimerizado.

Efeitos colaterais

O produto pode causar reagdes alérgicas.

Eliminagao

Aeliminagdo do conteudo/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/
regionais/nacionais e internacionais.
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Armazenamento Manuseamento
B/ Qb A23°C+2°C
/’\
|5°c/ﬂ/ /\\
59°F
Processo de fabricagao

Preparacéo dos dados e criagao da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do
fabricante do software CAD

® Processo de construgado
Criagdo de um trabalho de impressdo em conformidade com os pardmetros de maquina
e material

@ Processo de p6s-processamento
Apds elevar a plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos.
Se possivel, 0 pés-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de
construgao.

® Limpeza
ver ,Anexo 1, Cleaning Equipment”

@ Pos-exposicdo
ver ,Anexo 1, Curing light Equipment”

® Tratamento da superficie
Polimento mecéanico da superficie.
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Definirea scopului

Rasind pentruimprimare dentara 3D
Indicatie

Baze de proteze

Grupul tinta de pacienti

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
Utilizatorii tinta

Medici stomatologi, tehnicieni dentari

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

Prelucrare

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

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

Polizati suprafata mecanic.

Temperatura de prelucrare 23°C + 2 °C.

Indicatii de siguranta

Se va utiliza numai’in scopul specificat, de catre personal specializat si instruit.

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

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

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

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

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

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

- In cazul contactului cu pielea, spalatl imediat cu muits apa si sapun.

- Biocompatibilitatea este garantatd numaiin cazul polimerizarii complete.

+ Fara MMA.

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

De catre laboratorul de tehnica dentard/cabinetul stomatologic

Inlaboratorul de tehnica dentara siin cabinetul stomatologic curatarea se realizeaza in baie
ultrasonica.

De catre pacient

Pentru curatarea zilnica a protezei folositi apa calduta, o periuta de dinti moale, sapun lichid sau
detergent de vase. Apoi clatiti bine. Se pot folosi tablete de curatarea protezei, conform indicatiilor
producatorului.

Indicatie

« Nu folositi pasta de dinti, particulele de lustruire sunt abrazive si zgarie proteza.

« Nu folositi acizi sau solventi

Indicatii

- Detaxnu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

« Pastrati intotdeauna 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

« Depozitati Freeprint® denture impact intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar sio
expunere redusa la lumina poate declansa polimerizarea.

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

Contraindicatie

Contine (met)acrllat| si oxid de fosfina.

Ingredlentele Freeprint® denture impact pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse.

Intr-un astfel de caz se va renunta la utilizarea ulterioard a produsului. Freeprint® denture impact se

administreaza intraoral numai in stare complet polimerizata.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.

Eliminarea
Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si
internationale.
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Depozitare Prelucrare
/ﬂ/_gg;g N la23°C+2°C
. Z. I\
5% a

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

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

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

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

@® Expunerea ulterioara la lumina
a se vedea ,Annex 1, Curing light Equipment”

® Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.
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DYHKUMOHaNbHOE Ha3HayeHne
Monnmep nsg CTOMaToNOrNYecKon TPEXMEPHON nevaTit

MNokasaHune
3y6Hble NpoTesbl

LieneBasi rpynna nauveHTos
Jnua, NpoxoasLLye NeYeHrie B pamMmkax CTOMATONIOrM4eckom NpoLeaypbl.

Mpepnonaraembie nonb3oBaTenn
CromaTornor, 3y6HON TEXHNK

MNopxopuT Ans cnepyiowmx NnpuHTepoB DLP/ouncTkn/aononH1MTensHom 3acBeTkn
cM. «[punoxeHwe 1» (Mpunaraetcs OTAENbHO)

O6pa6oTka

+ CBOICTBa FOTOBOTO N3AENS 3aBYCST, CPEAN MPOYETO, OT NMPOoLIecca AOMOMHUTENBHO
06paboTku. MpaBunbHas AOMOMHUTENbHAS 3aCBETKa BaxkHa N1 obecneyeHns
6110COBMECTUMOCTH. [03TOMY HEOBXOAMMO YAOCTOBEPUTLCS, YTO annapat A
$oTononMmMepr3aLImMmn HaxoAUTCS B HaNIeXaLLEeM COCTOSIHW 1 MPOU30LLNO MosIHoe
oTBepxaeHNe GaCOHHbIX U3AENUI (HY>HO CObMIoaaTh On1caHme npoLecca).

Mepen Mcnonb3oBaHVeM CriefyeT MHTEHCUBHO B360NTaTb MaTepuas Y FOMOreHN3POoBaTh
COCTaB Mpvi MOMOLLW BpaLLaTens st GyTbinoyek.

OTnonupynTe NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKM CMIOCOBOM.

Temnepatypa o6paboTkn 23 °C +2 °C.

YkasaHus No TexH1Ke 6e30MnacHOCTU

« [lonyckaeTcs NCMonb30BaHye TOMbKO B yKa3aHHbIX LIeNsiX 06yYeHHbIM KBanpULIMPOBaHHbIM
nepCcoHarnom.

Mepen nooTBepxaeHneM HeobxoanMo naberaTb MPSIMOro KOHTaKTa C XXMAKUM MaTepuanomM
1 anemMeHTamu, B OCOBEHHOCTH, 3TO KacaeTcst 6epeMeHHbIX/KOPMSLLMX KEHLLVH. BbiabiBaeT
pazgpaxeHue rnas n Koxu (BO3MoXHa CEHCUBUNM3aLUms).

Mpwv 06paboTke He3aTBEPAEBLLETO MaTepana HEO6XOAVIMO UCTIONb30BaTb CPEACTBa
VIHAMBUOYaNbHOW 3aLLMTbI (3aLLMTHBIE NePYaTKY, 3aLLMTHBIE O4KM).

IMpwv nocnepytoLLen 06paboTke 3aTBepAeBLLero MaTeprana HeobxoaMMO 1CMONb30BaTb
COOTBETCTBYIOLLME NOAXOASLLNE CPEACTBA MHAVBMAYaNbHON 3aLLUUTbI (3aLUMTHbIE NepyaTky,
3aLUMTHbIE OYKM, MEAMLIVHCKas Macka).

ru
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Mpy nonagaHvm B rnasa HEO6XOAMMO HEMELIEHHO TLLATENbHO MPOMBbITb VX BOFON 1
MPOKOHCY/ETUPOBATLCS C BPAYOM.

[Mpw nonagaHmnm Ha Koy HEMeAIEHHO MPOMbITb GOSBLUVIM KOSIMYECTBOM BOfibI C MbISIOM.
B1OCOBMECTMMOCTb rapaHTUPYETCS TOMBKO NPV MOMHOM NONMMepr3aLmm.

He conepxuT MeTunmeTakpunar.

YkazaHusi Ha OMacHOCTY 1 yKa3aHWisi Mo TEXHUKE 6E30MACHOCTY MOXHO HaliTU B
COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdIKaTe Be30MacHOCTM.

Ouncrka

B 3y60oTexHn4ecKom nabopaTopum/CTOMaToNorMyeckoM KabrHete

B 3y60TeXHNYECKON NabopaTopuin 1 CTOMATOSIONMYECKOM KabUHETE OUMCTKA BbINOHAETCS B

YIbTPa3ByKOBOW BaHHE.

CaMoCTOoSTENBHO NALMEHTOM

[1Ins eXXxeIHEBHOW OUNCTKYM MPOTE3a NCMONb30BaThb YyThb TEMSYIO BOAY, MSITKYIO 3y6HYHO LLETKY,

SKMIKOE MbINO UM CPELCTBO A1 MPOMbIBKY. [OCe 3TOro Kak criefyeT NpoMbITb BOLOM. MOXHO

1ICMOsb30BaTh TABNETKMN 4f1s OYUCTKI NMPOTE3a B COOTBETCTBUM C YKa3aHNSIMU NMPOU3BOAUTENS.

YkazaHve

+ He ncnonb3oBaTb 3y6GHYI0 NacTy, Tak Kak LWANGYIOLLME YaCTULbl JOCTaTO4HO KPYMHbI M LiapanatoT
npores.

+ He ncnonb3oBaTth KUCNOTbI 1 PacTBOPUTENMN

YkazaHus

+ KomnaHus detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLEP6, BbI3BaHHbIN HEMPaBUIbHbIM
MCMONb30BaHNEM.

+ Heobxopvmo Bcerna fiepykaTb eMKOCTU MIIOTHO 3aKPbITbIMM, MOCTIE KaXAoro UCMOb30BaHNS
HEeobXOAMMO Cpa3y MNIIOTHO 3aKPbIBaTb KIX.

+ MpyHUMaTbL BO BHUMaHWe cepTudwkaT 6esonacHocTu!

XpaHeHue

« Freeprint® denture impact HeobxoanMo XpaHnTb B CyxoM (mpu TeMnepaType 15 °C - 28 °C) n
3aLLVILLIEHHOM OT CBeTa MecTe. [laxe craboe BO3AeViCTBME CBETa MOXET 3aryCTUTb NpoLecc
nonvimepusaLmn.

+ [Ons 3almTb OT 3arpsi3HEHNI HakpbIBaTb MaTepuran B BaHHOUKE KPbILLKOW N CTEKISHHOM
NNacTUHOMN.

MpoTnBONOKa3aHne

CopepxuT (MeT)akpunaT 1 OKUCb poChrHa.

KomnoHeHTbI Freeprint® denture impact MoryT Bbi3biBaTb annepruyeckme peakuyiny naLuvieHToB
C COOTBETCTBYIOLLIEN PACMONOXEHHOCTbIO. B Takom Criyyae HeO06X0AMMO BO3AEePXaThCs OT
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[anbHelLwero ncrnonb3oBaHNs NpoaykTa. HaHocuTb Freeprint® denture impact Heobxoaymo

WNHTPaopasnbHO TObKO B MOTHOCTLIO MOIMMEPN30BaHHOM COCTOAHUN.

Mo6oyHoe peiicTene
ﬂpOﬂyKT MOXXET BblI3bIBaTb anneprnvyeckre peakumn.

Ytunusauus
YTUnn3aums cooepXXMMoro/eMKoCT LOMKHa BbINMOMHSTLCS B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU/
PpervoHanbHbIMU/HALMOHANBbHBIMUN U MEXAYHAPOAHbLIMM MPEANUCaHNSIMU.

XpaHeHue Ycnosus pa6oTbl
BE e Mpn23°C+2°C

15“C*— //\I

59°F a

Mpon3BoACTBEHHbIV NpoLiecc
MoaroToBKa AaHHbIX M CO3AaHME OMOPHO KOHCTPYKLMI B COOTBETCTBUN C YKa3aHUSIMU
npoussoauTens nporpaMmmHoro obecneyenmns CAMNP

0

® MMpoLecc N3roToBneHus
CoapaHvie 3afaHyist Ha neyarb C COBIOAEHIEM NMapaMeTPOB MaLLVHbI I MaTepurana

@ Mpouecc nocnepyoLein 06paboTku
Mocne 3anycka nnat$opmbl pekomMeHayeTcs nogoXaath ok. 10 MuH fo UcTeueHns
BPEMeHY cTekaHus. MNocnepytoLlas 06paboTka AomKHA Mo BO3MOXHOCTU
OCYLLECTBSTLCS HEMNOCPEACTBEHHO MOCHe MPOLIECCa N3roTOBMEHNS.

® Ouuctka
cM. «Mpunoxerne 1, Cleaning Equipment»

@ [ononHuTenbHas 3acBeTKa
cm. «[Mpunoxenue 1, Curing light Equipment»

(® O6paboTka NOBEPXHOCTM
OTrnonupyTe NoBEPXHOCTb MEXaHNYECKVM CTIOCOGOM.

ru
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Uéel pouzitia

Umeld Zivica pre dentdlnu 3D tla¢

Indikacia

Béazy zubnych protéz

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 Nasledujticich Tlagiarfiach s technolégiou DLP/pri Cisteni/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.

Povrch objektu mechanicky vylestite.

- Teplota spracovania 23°C +2 °C.

Bezpecnostné pokyny

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

+ Pred zaverec¢nym vytvrdnutim sa vyhybaijte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi
zlozkami v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / doj¢iacich Zien. Drazdi oci a pokozku (moz-
na senzibilizacia).

+ Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouZivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné

rukavice, ochranné okuliare).

Pri ndslednom opracuvani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostried-

ky (ochranné rukavice, ochranné okuliare, Ustenku).

« Privniknuti do o¢i okamZite o¢i dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekdrom.

« Prikontakte s pokoZkou okamZite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydiom avodou.

- Biokompatibilita je zarucend iba v pripade dokonalej polymerizacie materidlu.

Bez obsahu MMA.

Venuijte pozornost informéaciam o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré su

68uvedene’ na karte bezpecnostnych tdajov.
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Cistenie

V dentdlnom laboratdriu / zubnej ambulancii

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

Na kazdodenné Cistenie protézy odporic¢ame pouZit viaznd vodu, makkud zubnu kefku, tekuté mydio
alebo prostriedok na umyvanie riadu. Nasledne dokladne oplachnut. Tablety na Cistenie zubnych
nahrad mbzu byt pouzité podla Udajov ich vyrobcu.

Upozornenie

- NepouZivajte zubnu pastu, brisne Castice su pridrsné a mohli by protézu poskriabat’.

+ NepouZivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel

Upozornenla
- SpoloCnost detax neruci za Skody, spésobené nespravnym pouzitim.
+ Né&doby s materidlom musia byt vZdy tesne uzavreté, po kazdom pouZiti ich okamZite starostlivo
uzavrite.
- Venuijte pozornost karte bezpe¢nostnych udajov!
Pre pouZivatelov a/alebo pacientov
V pripade zavaznej nehody spésobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohlaste na adrese
incident@detax.com, ako aj prislusnému dozornému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouziva-
tel'a/alebo pacient bydlisko.

Skladovanie

« Freeprint® denture impact skladujte na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chranenom
pred svetlom. UZ aj miniméine pdsobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

+ Materidl vo vanicke prikryte vrchndkom alebo sklenenou platriou, zabrénite tak jeho kontamindcii.

Kontraindikacia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materidlu Freeprint® denture impact mézu u osob s prislusnymi predispoziciami
vyvolat alergicke reakcie. V takom pripade treba dalSiu aplikaciu a pouZitie materialu prerusit. Hmo-
tu Freeprint® denture impact pouZivajte v prostredi Ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom
stave.

VedIajsie u€inky

Vyrobok méZe vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzi-
ndrodnymi predpismi.
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Skladovanie Spracovanie
ge N pri23°C+2°C

5% 24N

Vyrobny proces

Spracovanie dat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

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

@ Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odpord¢ame dobu odkvapkavania asi 10 minut. Nasledné
opracovanie by malo za idedlnych podmienok prebehnut okamzite po konstrukénom
procese.

® Cistenie
pozri ,Prilohu 1, Cleaning Equipment”

® Nasledna expozicia
pozri ,Prilohu 1, Curing light Equipment”

® Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.
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Namembnost

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

Indikacija

Osnove protez

Ciljna skupina pacientov

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

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

Primerno za Naslednje Tiskalnike DLP/Ci$&enje/Naknadno Osvetlitev
glejte »Priloga 1« (prilozeno posebej)

Obdelava

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

+ Pred uporabo moramo material mo¢no pretresti in homogenizirati z valjckom za steklenice.

« Povrsino mehansko polirajte.

+ Obdelovalna temperatura 23°C + 2 °C.

Varnostni napotki

- Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

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

nosecnicah in dojecih materah. Drazi o¢i in koZo (mozna preobcutljivost).

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

ocala).

« Pri dodatni obdelavi strjienega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo (zas¢itne
rokavice, za$c€itna ocala, zadCito za usta).

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

Ob stiku s koZo takoj sperite z vodo in milom.

BiozdruZljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

- Brez MMA.

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

n
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Ciscenje
V zobnem laboratoriju/zobni ordinaciji
V zobnem laboratoriju in zobni ordinaciji ¢is€enje poteka v ultrazvoéni kopeli.
S strani pacienta
Za dnevno Ciscenje proteze vsak dan uporabite mlacno vodo, mehko zobno $¢etko, tekoce milo
ali sredstvo za pomivanje posode. Nato dobro sperite. Tablete za ¢iS¢enje protez lahko uporabite v
skladu z navodili proizvajalca.
Napotek
- Ne uporabljajte zobne paste saj so abrazivni delci grobi in opraskajo protezo.
+ Ne uporabljate kislin ali topil

Napotki

- Podjetje detax ne odgovarja za $kodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe.
+ Posode morajo biti vedno tesno zaprte, po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.
- Upostevaijte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporo€iti na

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

Skladlscenje
- Freeprint® denture impact hranite na suhem (pri 15 °C-28 °C) in za¢iteno pred svetlobo. Ze
majhna izpostavijenost svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.
- Za za$c¢ito pred necisto¢ami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plo$c¢o.

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Vsebovane snovi v sredstvu Freeprint® denture impact lahko pri ustrezno dovzetnih osebah pov-
zrocijo alergijske reakcije. V tak$nem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo Freeprint® denture
impact 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 med-
narodnimi predpisi.
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Obdelava
Pri23°C+2°C

Skladiscenje

28°C A\l
QL
82°F /.\
15°C /\\
59°F

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

® Postopekizdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upostevanju parametrov stroja in materiala

@ Postopek dodelave
Ko se platforma dvigne, priporo¢amo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odvecna
tekocina odtece. Dodelava naj se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.

® Ciséenje
glejte »Priloga 1« »Cleaning Equipment«

@® Osvetlitev
glejte »Priloga 1« »Curing light Equipment«

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

Indikation
Protesbaser

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. Darfér maste det sakerstallas att belysningsapparaten ar felfri och
att formdelarna ar fullstandigt genomhérdade (beakta processbeskrivningen).

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

« Poleraytan mekaniskt.

« 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 méjlig).

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

som inte har hardat.

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

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

lakare kontaktas.

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

« Biokompatibiliteten ar bara sakerstalld vid fullstédndig polymerisation.

« MMA-fri.

- Faro- och sékerhetsanvisningar star i relevant sékerhetsdatablad.
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Rengoéring

Av tandtekniskt laboratorium / tandldkarmottagning

I tandtekniskt laboratorium och i tandlakarmottagningen utférs rengdringen i ultraljudsbad.

Av patienten

Anvand for daglig rengdring av protesen ljummet vatten, en mjuk tandborste, flytande tval eller
diskmedel. Skolj darefter bra. Protesrengdringstabletter kan enligt tillverkarens information anvan-
das.

Obs

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

+ Anvand inga syror eller [6sningsmedel

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 tilloud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till
incident@detax.com och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r bosatta.

Lagring

« Freeprint® denture impact ska forvaras torrt (15 °C-28 °C) och morkt. Redan en liten ljuspaverkan
kan utlésa polymerisation.

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

Kontraindikation

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i Freeprint® denture impact kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade per-
soner. | sddana fall ska produkten inte anvéndas mer. Freeprint® denture impact 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.
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Lagring Bearbetning
28°c >\y/\ Vid23°C+2°C

|5°c/ﬂ/- A\

59°F e

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

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

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

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

Endikasyon
Protez bazlar

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

Ongoriilen kullanici
Dis hekimi, dis teknisyeni

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

isleme

Nihai Grinin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo
uyumluluk igin 6nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma Unitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi
Glkarilan pargalarin tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (Streg agiklamasi dikkate
alinmalidir).

+ Malzeme, kullaniimadan énce yogun bir sekilde ¢alkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize

ediimelidir.
Yizeyi mekanik olarak parlatin.
Isleme sicakligi 23 °C 2 °C.

Gilivenlik uyarilari

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaclar dogrultusunda kullaniimalidir.
Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is pargalariyla dogru-
dan temas etmesinden kaginmasi gerekir. Gdzleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkinddr).

- Sertlesmemis malzeme Uzerinde galisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu

g6zIUk) kullanin.

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

koruyucu gozlik, agiziik) kullanin.
G0z ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

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

« Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

- MMAigermez.

« Tehlike ve gtivenlik uyarilariniilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.
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Temizlik

Dis teknik laboratuvari / dig hakimi muayenehanesi tarafindan

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

lestirilir.

Hasta tarafindan

Protezin guinlik temizligi igin ik su, yumusak bir dis firgasi sivi sabun veya temizlik maddesi kullanin.

Ardindan titizlikle durulayin. Ureticinin verdigi bilgiler uyarinca protez temizlik tabletleri de kullanila-

bilir.

Bilgi

« Dis macunu kullanmayin, macun térpuleme pargaciklari kaba yapilidir ve protezin gizilmesine
neden olurlar.

« Asit veya ¢6zicti madde kullanmayin

Uyarilar

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

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

Depolama

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

- Malzemeyi kirden korumak igin UstlnU kivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

Kontraendikasyon
(Met) akrilat ve fosfin oksit igerir.

Freeprint® denture impact'nin icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bdyle bir durumda, Grdnln kullanimina son verilmelidir. Freeprint® denture impact sadece tamamen

polimerize edilmis sekilde agiz i¢ine yerlestirilmelidir.

Yan etkileri
Urln alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

imha
Igerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.
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Depolama Uygulama
/ﬂ/_ggjg e 23°C+2°C
Z
15°C /\\
59°F a
Uretim siireci

CAD yazilimi Ureticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin Uretimi

@ imalat iglemi
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapiimasi
@ isleme islemi
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama suresi énerilir.
Isleme islemi mimkinse imalat isleminin akabinde gergeklestirilmelidir.

® Temizlik
bkz. "Annex 1, Cleaning Equipment”

@® Isiklandirma
bkz. “Annex 1, Curing light Equipment”

® Yuzeyisleme
Yizeyi mekanik olarak parlatin.
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