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Freeprint® ortho 385 Freeprint® splint 2.0 385

clear clear

1000 g 03989 5009 02080
5 kg Eco Bag 04323 1000g 02076
Freeprint® denture impact Freeprint® denture impact
pink-transparent pink

1000 g 04436 10009 04437
Freeprint® ibt 385 Freeprint® tray 2.0 385

clear green

1000 g 04249 10009 02505




Freeprint® temp 385 Freeprint® temp 385

5009 1000g

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

Freeprint® splintmaster flex 385

clear

Freeprint® splintmaster taff 385
clear

1000 g

04432

1000g 04433
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MNpenHa3HayeHne
CunuKoH 3a feHTaneH 3D oTnevaTbk

MokasaHue
OCHOBHV YaCTV 3a OPTOMNEAVS Ha YeMoCTTa, HanpPaB/SBaLLM U PEHTTEHOBY LLabMoHV 3a
VIMNMAHTOSONS, MPOTEKTOPY 33 YCTa, MOMOLLHI CPEACTBa 3a pUKCUpaHe 1 TpaHchep

Llenesa rpyna naumeHTn
Xopa, KOUTO Ce NeKyBaT NP CTOMATONIONMMYHa NpoLeaypa.

MpensuaeHn notpebutenn
OpTOAOHTW, CTOMATONO3M, 3b6OTEXHNLIN

Mopxopaw 3a cnegHus DLP npuHTep/nouncTeaHe/ROMbAHUTENIHO €KCNOHUpaHe
B, MpunoxeHne 1" (MpUnoXeHo oToenHo)

O6pa6oTka

Me>xay opyroTo, xapakTepUCTVKWTE Ha KpaiH1S MPOAyKT 3aBUCST OT MpoLieca Ha MocneaBalla

obpaboTka. MpaBUIHOTO AOMLHUTENHO EKCMIOHMPaHe e OT 3HaueHVe 3a B1IOCHBMECTVIMOCTTA.

3aToBa TPsiGBa fja Ce rapaHTVPa, Ye ypeabT 3a eKCrOHMPaHe e B U3NPaBHO CbCTOSHUE, 1Ye

¢$bopMoBaHUTE AeTaliny ca ce BTBbPAUIN HaMmb/IHO (06bpHETE BHUMAaHIIE Ha ONCaAHNETO Ha

npoteca).

ByTurnka: Mpepw ynotpe6a matepuansT B 6yTunkaTa TpsibBa fia ce pa3kiaTi eHepriMyHo 1 aa ce

XOMOFeHM3VPa C YCTPOMCTBO 3a BbPTEHe Ha By TUMKN.

+ Eco Bag: MNpeav ynotpeba MaTepurarsT ce paskiallia MHTEH3VIBHO 11 Ce XOMOreH13vpa Ypes
pa3MecBaHe U C MOMOLLTa Ha POSIKOB CMECHTEN CbC CbOTBETHATa MPUCTaBKa.

« MuHumanHa nebenvHa Ha MaTepuana B KOHCTpyKumaTa 1.5 mm

« MNoBbPXHOCTTa Aa Ce NOMMPa MEXaHNYHO.

Temnepatypa Ha obpaboTka 23 °C + 2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Ctepunusauus Ha Wwa6noHu 3a npo6rBaHe

+ Tpsi6Ba oa ce CnasBaT MECTHUTE 3aKOHOBM U XUIMEHHW pa3nopenou.

BaxkHo: Crief, OCHOBHOTO MOYMCTBaHE M Npeay Nocrensalla eKCrio3vLiys, KOMMOHEHTUTE,

KOUTO LLie 6bAaT CTepU3MpaHm, TPSI6Ba Aa 6bAaT U3CYLLEH!, T.. 3arpelTe BbB pypHaTa 4O
npnénnanTenHo 40 °C 3a 30 MVHYTW, 3a fia OTCTPaHWTE OCTaTbLUMTE OT Pa3TBOPUTENS OT NpoLeca
Ha nouvcTBaHe.

« Freeprint® ortho 385 e BanvaypaH 3a npoLieca Ha ctepunmsauns ,W&H Lisa 522, Programm
UNIVERSAL 121" (Bv>KTe BOSICHO 3a TEXHUYECKM AaHHK). [apHaTa cTepunmaauys Moxe ga ce
13BbPLLBa CaMo C ypeau, KOUTO ca B CbOTBETCTBYE CbC cTaHaapT EN 13060 nnn EN 285.
MoTpebuTensT HOCK OTFOBOPHOCT 3a CTEPUIHOCTTA.
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Freeprint® ortho (405 nm)
+ He n3nonaeaiite MeToau 3a Ae3NHPEKLIMS U CTEPUNIN3ALINS, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha
3aTonnsiHe. ToBa BEPOSITHO Liie fiedopMmpa 06paboTBaHs AeTain.

TexHMYeCKM AaHHW HA MeTofa 3a CTepunn3vpaHe

+ Tpsi6Ba oa ce nsbepe dpakumMoHNpaH NpeasapuTeneH BakyyM ¢ dpasa Ha nnato o1 121°C /15
MUHYTW, YATO BEHTUNALMOHEH TPBEONPOBOA OTFOBapS Ha U3NCKBaHWSTa Ha B-Linkb 3a Manku
CTEpUNM3aTopu.

YkasaHus 3a 6e3onacHocT

+ [a ce 13non3ea camo no npeaHasHayeHne 1 oT 06y4YeH crneuyanmcTi.

Mpeny nocnengaLLoTo BTBbPASBaHE Aa Ce 136SrBa AVPEKTEH KOHTAKT C TEYHIS MaTepuan
NyacTuTe, 0COBEHO NPV BpeMEHH/KbPMELLIM XXeHW. [lpasHy ounTe 1 KoxaTa (Bb3MOXHa
CEeHCUBMNI3aLKS).

Mo BpeMe Ha paboTa C He3axBaHaTVs MaTepyian HoceTe NINYHY MpeanasHn CPeacTsa (3almnTHN
pbKaBULW, 3aLLMTH O4nna).

Mpun poo6paboTBaHe Ha BTBbPAEHIS MaTeEpVan HOCETE NINYHM NPEAna3HA CPeacTBa (3aLmUTHN
PbKaBULIW, 3aLLMTHI O4MNa, 3aLLMTa 3a yCTa).

TMpwy KOHTaKT C 04MTe He3aBGaBHO U3MakHeTE OBWITHO C BOfA W Ce KOHCYNTUPaNTe C nekap.
TpW KOHTaKT C KoXaTa He3abaBHO 13MUINTE OBUITHO C BOAA U CaryH.

BroCbBMECTVIMOCTTa Ce rapaHTVpa caMo Mpw MbiHa NONMMepU3aLys.

Bes MMA

BuxTe npepnynpexpaeHusiTa 3a onacHOCT U NPenopbkyTe 3a 6e30MacHOCT OT CbOTBETHUS
MHPOPMaLMOHEH NCT 3a 6€30MacHOCT.

MoumncreaHe

Ypes 3b60TEXHNYECKA NabopaTopms/CTOMATONOMYHa NPaKTKa

B 3b60TEXHNYECKaTa NabopaTopus 1 B CTOMaTONOMMYHIS KABMHET MOYMCTBAHETO CE M3BbPLUBA B

YNTPa3ByKoBa 6aHsl.

OT nauneHTa

3a exxeQHeBHO NOYMCTBaHe M3MoN3BaliTe x1afKa Boaa, Meka YeTka 3a 361, TeUeH caryH unm

npenapar 3a cbaose. Cnea ToBa Aa ce nannakHe nobpe. Tabnetky 3a noyncTeaHe MoraT fa ce

13MoN3BaT cropeq MHCTPYKUMMTE Ha MPON3BOAUTENS.

YkazaHve

- [la He ce n3non3ea nacra 3a 366K, abPasnBHITE YaCTULW Ca rpybu U Lie HappackaT
MOBBPXHOCTTA.

- [la He ce 13non3BaT KUCENHN U Pa3TBOPUTENN.
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YkasaHus
- Detax He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LUETU, MPUUYMHEHN OT HeMpaBunHa ynorpeta.
+ BviHarv opbxxTe KOHTEHepa NiTbTHO 3aTBOPEH, Crief, BCsika ynoTpeta 3aTBapsiiTe BHMAaTENHO
BefHara.
+ O6bpHeTe BHUMaHMe Ha MHPOPMaLIMOHHUS NINCT 3a 6e3onacHOCT!
3a noTpebureny n/vnv NauMeHTu:
Bcryky ceproaHn MHUMAEHTW, Bb3HVIKHAMN BbB BPb3Ka C TO3U NPOAYKT, Tpsibea fda 6baat
CcbobLLaBaHN He3a-6aBHO Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpaBaTta
UreHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENST /U NaLMEHTT.

CbxpaHeHue

+ CbxpaHsiBaiTe Freeprint® ortho Ha cyxo (npu 15 °C - 28 °C) 1 3aLUUTEHO OT CBET/IMHA MSCTO. [lopun
n3naraHe Ha neka CBETNIVIHA MOXe Ja NPeay3BIMKa nonmMepraasms.

+ 3a [la ce NpeqanasunTe OT 3aMbpCsiBaHE, NMOKPUIATE MaTepuara BbB BaHaTa C Kanak Ui CTbKIeHa
NMOCKOCT.

MpoTuBonokasaHue

Cbabpxka (MeT)akpunatii  GOCPUH OKCUA.

CbcTaBkyTe Ha Freeprint® ortho MoraT fia MpyUMHST anepriyHn peakLmn Npuy NpeapasronoxeHnTe
KbM TOBa I1La. B TakbB Cryyalt NpoayKTsT He TPsibBa Aa ce 13nosn3ea noseye. [NoctaBeTte
Freeprint® ortho B ycTata camo KoraTo e Harb/HO NONMMEPU3VIPaH.

HexenaHu peakummn
MpopyKTLT MoXe Aa NPeay3BIMKa aneprimyHn peakuyn.

Cb6upaHe Ha oTnagbuuTe
CbbupaiiTe OTNagbLMTE OT ChAbPXKAHMETO/KOHTEIHEPa B CbOTBETCTBME C MECTHW/PErnoHanHmn/
HaLMOHaMNHN 1 MeXayHapOaHV pa3nopenbu.

CbxpaHeHue

O6pa6oTka
Mpn23°C+2°C
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Mpoun3soacTeeH npoLec
O6paboTkaTa Ha AaHHW 1 reHepUpPaHETO Ha OMopHaTa KOHCTPYKLIMS CbIMacHO MHdOpMaLmsTa oT
npowussoguTens Ha CAD codTyepa

® Mpouec Ha UarpaxpaHe
TeHepupaHe Ha 3a[1a4a 3a NeyaT B CbOTBETCTBME C MapaMeTpUTe Ha MalLvHaTa 1
maTepuana

@ Mpouec Ha nocnepgalla o6paboTika
lMpenopbyBa ce BpeMe 3a V3TryaHe oT okono 10 MVHYTY Crief CTapTVpaHe Ha
nnatpopmara. Mocneapallarta 06paboTka creasa Aa Ce U3BbPLLIM BbBAMOXHO HalA-CKOPO
cnep, npoLeca Ha 1arpaxaaHe.

® MMouncTBaHe
BuX ,[MpunoxeHue 1, 06opynsaHe 3a noyncTeaHe”

@ [oMbNHUTENTHO eKCNOHUpaHe
BUX ,[puynoxeHue 1, CBETAMHHO 060pyaBaHe 3a neveHne”

® MMoBbpxHOCTHa 06paboTika
MoBBPXHOCTTa Aa Ce NOoNMPa MeXaHN4HO.
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Ugel Pouziti
Pryskyfice pro dentaini 3D tisk

Indikace
Ortodontické baze, vrtaci a rentgenové Sablony pro implantologii, chranice zubd k eliminaci patolo-
gického skusu, fixaéni a pfenosoveé pomucky

Cilova skupina pacient(

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky ukon.

UzZivatelé provadéjici aplikaci

Zubnilékar / zubni Iékarka, zubni technik / technicka

Kompatibilni S Nasledujicimi DLP Tiskarnami / Cisténi / Finalni Fotopolymerizace
Viz ,Annex 1" (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 ?xpoziénl' jednotka v fadném stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis pro-
cesu).

+ Néadobka: Pred pouzitim materidl intenzivné protfepejte a homogenizujte ve tfepacce.

Eco Bag: Pred pouzitim materidl intenzivné protrepejte a homogenizujte prohnétenim nebo po-
mocivaleckove tfepacky s vhodnym nastavcem.

+ Minimalni tloustka materialu u konstrukce 1,5 mm

+ Povrch mechanicky vylestéte.

« Pracovniteplota23°C+2°C.

Freeprint® ortho 385 Sterilizace vrtacich Sablon

- Je nutné dodrZovat pravni nafizeni a hygienické predpisy platné v daném misté.

- DuleZité upozornéni: Po hlavnim Citéni a pred findini fotopolymerizaci je tfeba vytisténé kompo-
nenty, které se maji sterilizovat, ususit, tzn. zahrat je po dobu 30 minut v troubé asi na 40 °C, aby
se z procesu Cisténi odstranily zbytky rozpoustédia.

Freeprint® ortho 385 je validovan pro sterilizacni postup ,W&H Lisa 522, program UNIVERSAL 121"
(technické udaje jsou uvedeny vpravo). Parni sterilizaci Ize provadét pouze se zafizenimi, ktera
splfuji normy EN 13060 nebo EN 285.

+ Odpovédnost za sterilitu nese uZivatel.

Freeprint® ortho (405 nm)
- Kdezinfekci nebo sterilizaci nepouZivejte metody pracuiici' s teplem. Mohlo by tim dojit k deforma-
ci obrobku.
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Technické udaje sterilizacniho postupu
+ Zvolte frakcionované predvakuum v pfeddefinované fazi pfi teploté 121 °C /15 min., jehoZ vykon
odvzdu$néni odpovida poZadavkdm na cyklus B pro malé sterilizatory.

Bezpecnostni pokyny

+ Pouze k uvedenému pouZziti vySkolenym odbornym persondlem.

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

komponenty. Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici Zeny. DraZdi odi a kdzi (mlze dojit k

senzibilizaci).

Pfi zpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomdcky (ochranné

rukavice, ochranné bryle).

« P¥i findlnim opracovavani vytvrzeného materialu pouZivejte vhodné osobni ochranné prostfedky
(ochranné rukavice, ochranné bryle, stenku).

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

pomoc.

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

« Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi Upiné polymeraci.

- Neobsahuje MMA.

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

Cisténi

Ve stomatologické laboratofi / v zubni ordinaci

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

Pacientem

Ke kazdodennimu ¢isténi pouzivejte viaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté mydlo nebo pro-

stfedek na myti nddobi. Poté oplachnéte. Lze pouZivat i tablety na ¢isténi podle informaci vyrobce.

Upozornéni

+ NepouZivejte zubni pastu. Obsazené abrazivni ¢astice jsou pfili§ hrubé a mohou poskrabat
povrch.

+ NepouZivejte zadné kyseliny ani rozpoustédla

Upozornéni

+ Detax neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci.

+ Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned peclivé uzavrete.
- Dbejte nainformace v bezpe€nostnim listu!
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Pro uZivatele a/nebo pacienty

Jakakoli zdvazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostredkem by méla
byt neprodiené hléSena vyrobci na adrese incident@detax.com a pfislusnému organu Clenského
statu, vnémz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Skladovani

« Freeprint® ortho skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chrarite pred svétlem. Jiz i mirné
osviceni svétlem muZe spustit proces polymerizace.

+ Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte materidl v nadrzce vikem nebo sklenénou deskou.

Kontraindikace

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky pripravku Freeprint® ortho mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém
pripadé produkt dale nepouzivejte. Freeprint® ortho aplikujte intraoralné pouze v pIné polymerizo-
vaném stavu.

Vedlejsi ucinky

Vyrobek mlZze vyvolat alergické reakce.

Likvidace
Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.
Skladovani Zpracovani

pri23°C+2°C
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Vyrobni proces
Priprava dat a vystavba podpUrné struktury podle informacivyrobce softwaru CAD

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

@ Proces finalniho opracovani

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

K fi ndinimu opracovani by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.
® Cisténi
viz ,Annex 1, 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
Basiskomponenter inden for keebeortopaedi, bore- og rentgenskabeloner til implantologi, bideskin-
ner, fikserings- og overfarselsnagler

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

Tilsigtede brugere
Tandleeger, tandteknikere

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

Forarbejdning

« Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfelgende 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).

- Flaske: Far brug skal materialet rystes kraftigt og homogeniseres med en flaskerulle.

Eco Bag: Fer brug skal materialet rystes kraftigt og homogeniseres ved altning eller vha. en

rullemixer med passende adapter.

- Mindste materialetykkelse ved konstruktion 1,5 mm

- Poler overfladen mekanisk.

- Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Sterilisation af boreskabeloner

- De lokale geeldende lovbestemmelser og hygiejneforskrifter skal overholdes.

- Vigtigt: Efter hovedrensningen og far efterbelysningen skal de komponenter, der skal steriliseres,
terres, dvs. at de opvarmes i ovnen i 30 min. med ca. 40 °C for at fjerne oplgsningsmiddelresterne
fra rensningsprocessen.

+ Freeprint® ortho 385 ervalideret til sterilisationsmetoden ,W&H Lisa 522, program UNIVERSAL 121"
(tekniske data ses til hgjre). Dampsterilisationen ma kun udfgres med udstyr, der lever op til stan-
darderne EN 13060 eller EN 285.

« Brugeren har ansvaret for steriliteten.

Freeprint® ortho (405 nm)
- Benyt ingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer pa varme. | sa fald ville ar-
bejdsemnet muligvis deformeres.
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Tekniske data til sterilisationsmetode
- Der skal veelges et fraktioneret forvakuum med en plateaufase ved 121 °C /15 min, som vedrgrende
udluftningseffekten svarer til kravene i en B-cyklus til sma sterilisatorer.

Sikkerhedsanvisninger

- Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt
uddannet personale.

- Undgé direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfelgende
haerdning, iseer 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
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).

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

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

- Safremt stoffet kommer i beraring med huden, vaskes omgaende med meget vand og saebe.

- Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

+ MMA-fri.

- Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

Rensning

Af tandtekniskt laboratorium / tandleegeklinik

| det tandtekniske laboratorium og i tandleegeklinikken sker rengeringen i et ultralydsbad.

Af patienten

Brug til daglig rengering lunkent vand, en blgd tandberste, flydende saebe eller opvaskemiddel.
Skyl derefter grundigt. Rengaringstabletter kan, i henhold til oplysninger fra producenten anvendes.
Bemaerk

« Brugingen tandpasta, slibepartiklerne er grove og kradser overfladen.

« Brugingen syrer eller oplgsningsmidler

Oplysninger

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

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

- Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!
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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® ortho 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 glas-
plade.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

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

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
Bortskaffelse

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

Opbevaring

28°C A/
LOQl
/H/ TN
15°C /\\
a

59°F

Forarbejdning
Ved23°C+2°C
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Fremstillingsproces
Databehandling og oprettelse af supportstruktur i henhold til oplysninger fra CAD-
softwareproducenten

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

@ Efterbearbejdning
Nar platformen er kart op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 min.

Efterbearbejdningen skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.

® Rensning
se ,Annex 1, Cleaning equipment”

® Efterbelysning
se ,Annex 1, Curing light equipment”

® Overfl adebearbejdning
Poler overfladen mekanisk.

de

Zweckbestimmung
Kunststoff fir den dentalen 3D-Druck

Indikation
KFO-Basisteile, Bohr- und Rontgenschablonen flr die Implantologie, Aufbissschienen,
Fixierungs- und Ubertragungsschltssel

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

Vorgesehene Anwender
Kieferorthopade/-padin, Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

Geeignet fiir folgende DLP-Drucker/Reinigung/Nachbelichtung
siehe "Annex 1" (separat beiliegend)

Verarbeitung

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

Die richtige Nachbelichtung ist fir die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt
sein, dass sich das Belichtungsgerat in ordnungsgemaRem Zustand befindet und die
Formteile vollstandig durchgehartet sind (Prozessbeschreibung beachten).

« Flasche: Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschuttelt und mit einem Flaschenroller
homogenisiert werden.

Eco Bag: Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschuttelt und durch Walken oder mit
Hilfe eines Rollenmischers mit entsprechendem Aufsatz homogenisiert werden.

+ Mindest-Materialstarke bei der Konstruktion 1,5 mm

« Oberflache mechanisch polieren.

« Verarbeitungstemperatur 23 °C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 — Sterilisation von Bohrschablonen

- Es sind die vor Ort geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Hygienevorschriften zu beachten.

« Wichtig: Nach der Hauptreinigung und vor der Nachbelichtung sind Bauteile, die sterilisiert wer-
den sollen, zu trocknen, d. h. fir 30 Minuten im Ofen auf ca. 40 °C zu erwdrmen, um Lésungsmit-
telreste aus dem Reinigungsprozess zu entfernen.

« Freeprint® ortho 385 ist flir das Sterilisationsverfahren ,W&H Lisa 522, Programm UNIVERSAL 121"
validiert (technische Daten siehe rechts). Die Dampfsterilisation darf nur mit Geraten ausgefiihrt
werden, die den Normen EN 13060 bzw. EN 285 entsprechen.

- Die Verantwortung fir die Sterilitét liegt beim Anwender.
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Freeprint® ortho (405 nm)
- Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur Desinfektion oder Sterilisation.
Hierdurch wirde sich das Werkstlick mdglicherweise verformen.

Technische Daten des Sterilisationsverfahrens

- Esist ein fraktioniertes Vorvakuum mit einer Plateauphase bei 121 °C /15 Minuten zu wahlen,
welches hinsichtlich seiner Entllftungsleistung den Anforderungen an einen B-Zyklus flr
Kleinsterilisatoren entspricht.

Sicherheitshinweise

« Nur fUr die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

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

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

- Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, persénliche

Schutzausrtstungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

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

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

- Die Biokompatibilitat ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

- MMAfrei.

- Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

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 lauwarmes Wasser, eine weiche ZahnbUrste, Flissigseife oder Spulmittel
benutzen. Danach gut abspulen. Reinigungstabletten kénnen, nach Angaben des Herstellers ver-
wendet werden.

Hinweis

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

« Keine Sauren oder Losungsmittel 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!
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Flr Anwender und/oder Patienten

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle 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® ortho trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschitzt lagern. Bereits eine geringe Licht-
einwirkung kann die Polymerisation ausldsen.

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

Kontraindikation

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

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

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

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

Lagerung

28°C A/
LOQl
/H/ TN
5°C /\\
59°F a

Verarbeitung
Bei23°C+2°C

1
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Herstellungsprozess
Datenaufbereitung und Erzeugung der Supportstruktur nach Angaben der CAD-Software
Hersteller

® Bauprozess
Erzeugung eines Print Jobs unter Einhaltung der Maschinen- und Materialparameter

® Nachbearbeitungsprozess

Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minuten empfohlen.

Die Nachbearbeitung sollte mdglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.
® Reinigung
siehe ,Annex1, Cleaning equipment”

® Nachbelichtung
siehe ,Annex1, Curing light equipment”

® Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.
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Mpoopiopevn xprion ) )

Pntivn yia odovuatpikég Tpiodldotateg (3D) ektunwoelq

Eveielq

Baowd tepdxia 0pBodovTIKAG XeAoNnG, ixvn SLAtenong Kat aktivaov X yia tny epgutoloyia, vapdnkeg
€PAPUOYNG oe dOVTLA, KAEWDLE 0TaBeponoinong KAt LETAPOPAS

OpAadeg-oTOX0G ATOEVLV
ATONA MOU AnatolV aywyr| oTo NAQCLO OSOVTIATOLKGWY METPWOV.

MpoPBAendpevol xprioteg
Odovtiatpol, odovtotexviteq

KataMnho yla toug €&ng extunwteq DLP/kaBaplopog/petenetta ekOeon oe pwg
BAEne «Mapdptnua 1» (napéxetal EexwpLotdy)

EneEepyaoia

+ OLdLBTNTEG TOU TEAKOU NPOIGVTOG EQQTUVTAL GUV TOIG AANOLG and T dladlkaoia Tng Yeténeta
enekepyaoiac. H owaotr| peténetta ékBeon oe pwg elval onuavtikr yia tn Bloocuppatétnta. I autd
npénet va eEaoPaNoTel OTL N cuokeur €kBEoNG Oe PWQ elval 08 KA Katdotaon Aettoupyiag kat &t
OL POPLES TwV Tepaxiwy Exouv MNEEL €€ ohokAripou (A&Beteundwn Ty Neplypadri Ing dLadkaociag).

+ OWAN;: Mptv and tn xerion, To UAKSO Ba npénel va avakivnBel MoAU Kat va opoyevornolnOel e to
£EAPTNUA NEPLOTPOPNC PLAALV.

- Eco Bag: Mptv ané tn xprion To UMK npénet va avakivnBel NoAU kat va opoyevonotnOel e entnédwon
1} Me TN BonBela PLag cUCKeUrQ QVANELENG WE TO QVTIOTOLKO eniBepa.

+ EAGXL0TO Ndixog UAKOU Katd Ty Kataokeury 1.5 mm

[UaAoTE TNV ENPAVELA E UNXAVIKO TPOMO.

- Oeppokpaoia enekepyaoiag 23 °C £ 2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Anooteipwon yvav didtpnong

+ TpéneL va TNPOUVTAL OL EYXWPLES LOXUOUOES VOULKES MPOBLAYPAPES KAL OL MPOSLAYPAPES UYLEWVAG.

+ ZNUavVTKA unddelEn: Metd To vevikd KaBaplopo KaL ML TV PJETEMETA KOO e PwQ TA SOUKA
TEMAXLA NOU NPOKELTAL VA ANOCTELPWOOUV NPEMEL VAL OTEYVWOOUY, SNA. va Beppavoouv yia 30 Aentd
oT1o poUpvo Epavong oe nepinou 40 °C Babpoug, yia va anopakpuvBouy KatdAona SOAUTIKOU and
T dadkacia kabaplopou.

« To Freeprint® ortho 385 eival niotonoinpévo yia tn dladikacia anootelipwong ,W&H Lisa 522,
npdypappa UNIVERSAL 121 (BA. Se€d ta TexvkA Xapaktnpotkd). H anootelpwon pe atuo
enpénetal va dleEaxOel ovo e cuoKeUEQ nou NAnpouy Ta npdtuna EN 13060 kat EN 285.

- O xpriotng elvat uneubuvog yLa TNV anooTelpwaon,.
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Freeprint® ortho (405 nm)
« Mnv xpnouonoteite peBdSoUG anoAUpavong f anooteipwong nou Bacifovtal otn Bepudtnta. Autd
6a npokevouoe MBAVES NAPANOPPWON TOU OKLJOU.

Texvika XapaktneLotikd tng dtadikaciag anoAlpavong

- [péneL va enthexBel éva KAAOUATIKO MPOKATAPKTLKS KevO e JLa pdon ennédou otoug 121°C /15
AenTd, To onoio Kevo NANPOL TG NPOUNOBETELS eVOQ B KUKAOU YLaL IIKPOUG ANOCTELPLOTEG OXETIKA e
Vv anédoon eEaépwong.

Ynodei&elg aopaleiag

- Mdvo yla tn dn\wbeloa npooplldpevn xprion and eknadeUREVO eOIKS NMPOCLNKO.

- Na ano@eUyete TNV Aueon enagr) Ue To Uypd UMKO KA T SOPKA TERAXIAL PV TV METENETa
NAEN, AUTO LoKUEL EWBKA YA £yKUEQ / BnAdlouoeg yuvalikes. Epebidel Ta pdma kat to déppa
(euawoBntonoinon eival nlBavry).

- Katd tnv eneEepyacia Tou pn nnypévou UAKOU VA (POPATE TA NMPOCWKA JEOT NPOCTAciag
(NpooTaTeUTIKA YAVTLA, MPOCTATEUTIKE YUANAY).

« Na popdre ta avaoya KaTAMNAA ATOPKA €A NPOCTACiaq (MPOCTATEUTKA YAVTIA, MPOCTATEUTKA
YUQA, JAOKA OTOUATOC) KATA TNV ETENELTA eneEepyacia Tou UAKOU Mou éxel NHEEL

Av €pBel oe enary pe o SEPUa, EENAUVETE QPECWC e MOAU VEPOS KAL GANOUVL

H Bloouppatotnta elvat eyyunuévn Jovo PETd and nARPN NOAUHEQPLOUO.

XPIQ EOUAIEDOKPUAKO.

« YnodelEelq KivdUVOU Kal aoPAAelaq NEPLEXOVTAL OTO AVTIOTOLKO PUANO OeDOUEVWV ACPANEIG.

KaBapopég

An6 0d0VTOTEXVIKO EQYATTIPLO / ODOVTLATPED

2TO OJOVIOTEXVLKO EPYACTAPLO KAL OTO 0SOVTIATPE(D 0 KABAPLOPOQ YivETal 0To AoUTPS UNEPHXLOV.
Ano Tov aobevr)

T Tov KaBnuePVé KaBapLoud XPNOWOMNOLAOTE NP0 VEPS, KL MAAaKLE 0dovTdBouptoa, uypd
oanouvt i anoppunavtkd ndtwy. Ev ouvexeia Eenhuvete kKaAd. TAUNAETEG KABAPLOPOU UNOPOUY vau
XPNOoLononBouv cUPPLVA PE TG UNOJEIEELS TOU KATAOKEUAOTH.

Ynédelen

- Mnv xpnotuonoteite 030vtokpepa YAt Ta KOKkwAN cwuatidla elvat tpaxLd kat 6a ypatlouvicouv tnv

EMNPAVELQL
« Mnv xpnouuonotette o&€a ry SIAUTIKE

Ynodei&elq

- H etapeia detax dev eubuvetal yia ZnutEg nou Ba npokANBoUy and espaiuévn Xpron.

- Alatnpette 1o doxelo NAvVTA epUNTIKA KAELOTO, KAEIVETE NPOCEKTIKA APIETWS METE and kABE Xprion.
ézTnpr'}OTa TG UnodelEelg Tou PUANOU dedopévaoy acpaleiag!

Av €p0eL o€ enaPry e Ta PATLa, EENAUVETE EEOVUXIOTIKA e ApOOVO Vepd KAl GUMBOUAEUTELTE éva YT,

el

a Toug XPAOTEG /KAL TOUG aoBeVeic:

K&Be coBapd neplotatikd nou oxeTldeTal pe To NPOidv NPENEL VA avapEéPETaL Aueca otn Sleubuvon
incident@detax.com KaBwg kat otnv apuddLa apxr Tou KPAToug HEAOUG OTo ono{o eivat
EYKATETTNEVOQ O XPHOTNG ri/kat 0 aoBevrQ.

AnoBrjkeuon

+ AnoBnkeuote To Freeprint® ortho oe oteyvo pépog (otoug 15 °C - 28 °C) kat npootatelote anod to
Pwa. AkduN KaL N NAPAPLKE ENBEACN PWTOQ PNOPEL VA MPOKANETEL TOV MOAUEPLOUO.

+ [la NV npootacia and punoug, KAAUWTE TO UNKS OTN AekAvn e £va KAnAKL f L YUAAVN NAGKa.

Avtevaeielq

Meptéxet (UEB)AKPUAKA KL PuOPIVIKS OEEDLO.

Ta ouctatkd Tou Freeprint® ortho unopouv va NPokaAeoouv AMEPYIKEG AvTSPATELS Ot dToua e

TNV avtioTolyn NPOdEBEoN. Z& TETOLEG NEPUTTLIOELS CUMIOTATAL N SLAKOMT XPrioNG TOU NPOIGVTOG.

Elocayayete 1o Freeprint® ortho pévo og nAfjpwa NOAUUEPLOUEVN KATACTACH EVOOOTOUATIKAL

Mapevépyeteg

+ To npoildv unopel va NPOKAAETEL AMEPYLKES AVTIOPATELG.

Anokoudn

+ H anokoptdrj Tou neplexopévou/nepLEKTn va SLeEAyeTaL CUPPVA JE TIC TOMKEG/EYXWPLEG/EOVIKES KAl
JLedvelg NPodLaypapER.

AnoOr’]Ket:lcn EnsEepvag’La .
2 /\\y/\ ooug23°C+2°C

15°C //\I\

59°F a
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Awadikaoia napaywyng
EneEepyaoia dedopévav kat SnPoupyia TG unootnEKTKAG SOPAG CUMGWVA Ue TG 0dnyleq Tou
napaywyou Tou Aoylopkou CAD

@ AladKacia KATAoKEUAG
Kataokeur| JLag eKTUnwTIKAG epYaciag TNPWVTAG TG NAPAUETPOUG TOU MNXAVARATOG KAl TOU
UANKOU

®@ Awdkacia peténetta eneepyaociag
MeTtd ané tnv aviwwaon TG NAATPOPHAG CUVIOTATAL EvVag XPOVOG Anootpdyylong nepinou
10 Aentoov. H peténetta enekepyacia Ba npénet va SleEaxOel katd to duvatdv Aueoa JETA TN
ALadKACIA KATACKEUAG.

® Kabapilopéeg
BAéne «Mapdptnua 1, EEonhopog kabaplopou»

@ Meténetta kOeoN OE PWG
BAéne «Mapdptnua 1, EEonAlopog pwtog okAnpuvong»

® EneEepyaoia enpdvelag
[uaAiote TV enwpdvela Pe UNXavikd Tpomno.
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Intended use
Resin for dental 3D printing

Indication
Orthodontic bases, surgical guides and X-ray templates forimplant dentistry, occlusal orthos, fixa-
tion and transfer keys

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

Intended Users
Dentist, dental technician

Suitable for the following DLP printers/cleaning/post-exposure
see "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).

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

Eco Bag: Before use, the material should be shaken intensively and homogenized by tumbling or
using a roller mixer with a suitable attachment.

« Minimum material thickness for the design is 1.5 mm

- Polish surface mechanically.

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

Freeprlnt® ortho 385 - Sterilization of Drilling Templates
+ Locally applicable regulations and hygiene guidelines are to be observed.

« Important: after main cleaning and prior to post-curing, the components to be sterilized are to be
dried, e.g. to be heated in an oven to approx. 40 °C /104 °F for 30 minutes to remove remaining
solvent from the cleaning process

« Freeprint® ortho 385 is validated for the ,W&H Lisa 522, Program UNIVERSAL 121" sterilization
process (technical data on the right). Steam sterilization may only be performed with equipment
that complies with the standards EN 13060 and EN 285.

« Responsibility for sterility lies with the user. Safety Information

Freeprint® ortho (405 nm)
« Do not use heat-based methods for disinfection or sterilization. This could possibly deform the
workpiece. 25
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Technical Data for the sterilisation Process

+ Afractionated pre-vacuum with a plateau phase at 121°C / 250 °F/ 15 minutes is to be selected,
whereby this refers to the requirements for a B-cycle small steriliser in terms of its venting perfor-
mance.

Safety Information

- Only for the specified intended use by trained specialists.

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

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

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

material.

« Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when
finishing the cured material.

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

After contact with skin wash immediately with water and soap.

Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

- MMA-free.

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

Cleaning

By dental laboratory / practice

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

By the patient

For daily cleaning, use lukewarm water, a soft toothbrush, liquid soap or detergent. Then rinse well
afterwards. Cleaning tablets can be used following the manufacturer’s instructions.

Note

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

- Do not use any acids or solvents.

Note

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

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

26
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For users and/or patients

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

Storage

- Store Freeprint® ortho in a dry place (at 15 °C - 28 °C / 59 °F - 82 °F) and away from light. Even
slight exposure to light can trigger polymerization.

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

Contraindication

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

Some ingredients of Freeprint® ortho may cause allergic reactions in predisposed persons. In such
cases refrain from using the product. Freeprint® ortho only insert intraorally in completely poly-
merised state.

Adverse Effects

Product may cause allergic reactions.

Disposal

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

Storage

28°C A/
T ol
/ﬂfﬁz TN
15°C A\
a

59°F

Application
at23°C+2°C/73°F+4°F
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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

28
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Finalidad prevista

Resina para la impresion dental 3D

Indicacion

Piezas base ortoddnticas, plantillas de perforacion y radiograficas para implantologia, férulas oclusi-
vas, cofias de fijacion y de transferencia

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

Usuarios previstos
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 iluminacidn se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas
estén completamente fraguadas (consultar la descripcién del proceso).

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

Eco Bag: Antes del uso, el material se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar amasando o
con ayuda de una mezcladora de rodillos con la pieza adicional correspondiente.

« Grosor minimo del material en la construccién de 15 mm

« Pulirmecénicamente la superficie.

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

Freeprint® ortho 385: Esterilizacion de plantillas de perforacién

« Se observaran las disposiciones legales y las normas sobre higiene vigentes en el lugar.

+ Importante: Después de la limpieza principal y antes de la iluminacion posterior, los componentes
que deben esterilizarse se secaran, es decir, se calentardn 30 min en el horno a 40 °C para elimi-
nar los restos de disolvente del proceso de limpieza.

« Freeprint® ortho 385 estd validado para el proceso de esterilizacion «W&H Lisa 522, programa
UNIVERSAL 121» (véanse datos técnicos a la derecha). La esterilizacién con vapor solo se permite
en aparatos que cumplan con las normas 13060 o EN 285.

« Laresponsabilidad por la esterilidad recae en el usuario.

Freeprint® ortho (405 nm)
+ No aplique ningun método basado en calor para la desinfeccién o la esterilizacion. De lo
contrario, la pieza podria deformarse. 29
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Datos técnicos del proceso de esterilizacion
+ Se seleccionara un prevacio fraccionado con una fase de meseta a 121 °C/15 min que, en cuanto
al rendimiento de ventilacién, cumpla los requisitos de un ciclo B para esterilizadores pequefios.

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

del material sin fraguar.

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

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

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

La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacion completa.

+ Sin MMA.

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

Limpieza

Por el laboratorio protésico dental/la consulta odontoldgica

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

Por el paciente

Para la limpieza diaria, utilizar agua tibia, un cepillo de dientes blando, jabén liquido o detergente. A
continuacion, enjuagar bien. Las pastillas de limpieza se pueden utilizar siguiendo las indicaciones
del fabricante.

Nota

+ No utilizar dentifrico; las particulas abrasivas son gruesas y producen arafiazos en la superficie.
+ No utilizar &cidos ni disolventes.

Indicaciones

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

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

- iObservar la ficha de datos de seguridad!
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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® ortho en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz. Incluso una
reducida accién de la luz puede activar la polimerizacion.

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

Contraindicacién

Contiene (met)acrilatos y éxido de fosfina.

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

Efectos secundarios

El producto puede causar reacciones alérgicas.

Eliminacion

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

Almacenamiento Manejo

B A23°C+2°C
ZIX
;zz%/ﬂf D)
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Proceso de elaboracién
Preparacion de datos y elaboracion de la estructura de soporte segun las indicaciones del
fabricante del software CAD

® Proceso de construccion
Generacién 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»

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

® Acabado de la superficie
Pulir mecanicamente la superficie.
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Kasutusotstarve

Vaik hammaste 3D-printimiseks

Naidustus

Ortodontilised aluskomponendid, puurimis- ja réntgenisabloonid implantoloogiaks, kaped,
fikseerimis- ja Ulekandmisvotmed

Patsientide sihtrihmad
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Kavandatud kasutajad
Ortodont, hambaarst, hambatehnik

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

Tootlemine

Lépptoote omadused séltuvad muuhulgas jareltéétlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on
bioloogiliseks sobivuseks oluline. Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks tdokorras ja et
vormitud osad oleksid I&bi kdvastunud (vt protsessi kirjeldus).

« Pudel: enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.
« Eco Bag: enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja kas muljudes vdi vastava

otsakuga pudelirulli abil homogeniseerida.
Materjali minimaalne paksus printimisel on 1,5 mm

- Poleerida pind mehaaniliselt.
« Té6temperatuur 23°C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 — puurimissabloonide steriliseerimine
« Jargida tuleb kohalikke digusakte ja hligieenindudeid.
« Oluline. Parast pohipuhastust ja enne jarelvalgustust soojendage steriliseeritavaid komponente

nende kuivatamiseks 30 minutit ahjus ligikaudu 40 °C juures, et eemaldada puhastusprotsessis
kasutatud lahusti jaagid.

Freeprint® ortho 385 on lubatud kasutada steriliseerimisprotsessis ,W&H Lisa 522, Programm
UNIVERSAL 121" (vt tehnilisi andmeid paremal). Auruga steriliseerimist voib labi viia ainult
seadmetega, mis vastavad standarditele EN 13060 voi EN 285.

- Steriilsuse eest vastutab kasutaja.
Freeprint® ortho (405 nm)

Arge kasutage kuumusel pdhinevaid desinfitseerimis- ega steriliseerimismeetodeid. See voib
téodeldavat detaili deformeerida.
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Steriliseerimisprotseduuri tehnilised andmed Ladustamine

+ Valida tuleb platoofaasiga 121 °C /15 minutit fraktsioneeritud eelvaakum, mis vastab oma « Toodet Freeprint® ortho tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15-28 °C.
ventilatsioonivdi me poolest vaikeste sterilisaatorite B-tsiikli nduetele. Juba vaike kokkupuude valgusega voib kéivitada polumeerumise.

Ohutusnéuded - Saastumise eest kaitsmiseks katke vannis olev materjal kaane voi klaasplaadiga.

« Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt. Vastunaidustus

- Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/ Sisaldab (met)akrlaate ja fosfiinoksiidi.
imetavad naised. Arritab silmi ja nahka (véimalik sensibiliseerimine). Freeprint® ortho koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada allergilisi

+ Kévastumata materjaliga td6tades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid). reaktsioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Freeprint® ortho intraoraalselt

+ Kévastunud materjali jareltddtlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad, ainult siis, kui see on téielikult polimeerunud.

kaitseprillid, kaitsemask).
+ Kokkupuutel silmadega loputada koheselt rohke veega ja pddrduda arsti poole.
- Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

Kérvaltoimed
Toode vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

« Bioloogiline sobivus on tagatud vaid téieliku polimeerumise korral. Koérvaldamine

« Ei sisalda metudlimetakrilaati. Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele
+ Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt. eeskirjadele.

Puhastamine Séilitamine To6tlemine

Hambatehnika laboris / hambaarsti juures Be \\'// 23°C+2°Cjuures

Hambatehnika laboris ja hambaarsti juures puhastatakse seda ultrahelivannis. § /ﬂ/ \

Patsiendi poolt B

Igapaevaseks puhastamiseks kasutada leiget vett, pehmet hambaharja, vedelseepi voi
néudepesuvahendit. Seejérel loputada seda pohjalikult. Puhastustablette véib kasutada vastavalt
tootja juhistele.

Markus

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

Markused

- Detax ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

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

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

Koigist selle tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile
incident@detax.com ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva likmesriigi pAdevale asutusele.
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Tootmisprotsess
Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja
andmetele

@® Printimisprotsess
Printimist66 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

@ Jarelto6tlusprotsess
Parast platvormi Ulessoitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega.
Jareltd6tlus peab toimuma voimalikult kohe pérast 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

Oikomishoidon perusosat, poraus- ja réntgenmuotit implantologiaan, purentakiskot, kiinnitys- ja
siirtoavaimet

Potilaskohderyhma
Henkilt, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisin toimenpitein.

Suunnitellut kayttajat
Oikojahammaslaakari, hammasladkari, hammasteknikko

Yhteensopiva seuraavien DLP-tulostimien / puhdistusmenetelmien / jalkivalotusten kanssa
Katso "Liite 1" (erillinen asiakirja)

Kasittely

Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jélkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarkea
merkitys bioyhteensopivuuden kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta valotuslaite on
maaraysten mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat kovetetaan kokonaan (huomioi proses-
sikuvaus).

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

Eco Bag: Ennen kayttoa tulisi materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se kasin
muovaamalla tai rullasekoittimella ja vastaavalla lisdosalla.

« Materiaalin vahimmaispaksuus rakenteessa 1,5 mm

- Kiillota pinta mekaanisesti.

- Kasittelylampdtila 23 °C + 2 °C.

Freeprlnt® ortho 385 - Porausmuottien sterilointi
Paikan paalla voimassa olevia lakisaateisia maarayksia ja hygieniaméaarayksia on noudatettava.

- Tarkeaa: Padpuhdistuksen jélkeen ja ennen jalkivalotusta on steriloitavat rakenneosat kuivat-
tava, ts. ne on ldmmitettéva 30 minuuttia uunissa noin 40 °C:n ldmpdtilaan liuotinainejadmien
poistamiseksi puhdistusprosessista.

+ Freeprint® ortho 385 on validoitu sterilointimenetelmalle "W&H Lisa 522, ohjelma UNIVERSAL
121" (tekniset tiedot, katso oikealla). HOyrysteriloinnin saa suorittaa vain laitteilla, jotka ovat
yhdenmukaisia EN 13060- tai EN 285 -standardin kanssa.

« Vastuu steriiliydesta on kayttajalla.

Freeprint® ortho (405 nm)
- Ala kdyta desinfiointiin ja sterilointiin IAmpd6n perustuvia menetelmia. Se voisi johtaa tykap-
paleen vaantymiseen. 37
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Sterilointimenetelman tekniset tiedot

« Sterilointiin on kaytettava jaksoittaista esityhjiomenetelmaa, jossa on 121 °C:n /15 minuutin
tasannevaihe ja joka ilmaustehonsa suhteen vastaa piensterilointilaitteille maaritetyn B-jakson
vaatimuksia.

Turvallisuusohjeet

« Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sité saa kayttaa vain imoitettuun kayt-

totarkoitukseen.

Suoraa kosketusta nestemaisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen Jalk|kovetusta on

véltettava. Taméa koskee erityisesti raskaana olevia ja imettévia naisia. Arsyttaa silmié ja ihoa (her-

kistyminen mahdollista).

+ Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltdessa on kaytettava henkilénsuojaimia (suojakasinei-
ta ja suojalaseja).

« Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kaytettava vastaavasti sopivia henki-

I6nsuojaimia (suojakasineitd, suojalaseja, suusuojaa).

Jos tuotetta joutuu silmiin, silmat on viipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedelld 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.

Puhdistus

Hammasteknisessa laboratoriossa / hammasladkarin vastaanotolla

Hammasteknisessa laboratoriossa ja hammaslaakarin vastaanotolla puhdistus tehdaan ultradani-
pesurissa.

Potilaat

Paivittaiseen puhdistukseen kéytetdan haaleaa vettd, pehmeaa hammasharjaa, nestemaisté saip-
puaa tai astianpesuainetta. Sen jalkeen perusteellinen huuhtelu. Puhdistustabletteja voidaan kayt-
taa valmistajan tietojen mukaisesti.

Ohje

- Ala kaytd hammastahnaa, silla sen sisaltamat hiukkaset ovat karkeita ja naarmuttavat pintaa.

+ Ala kdyta happoja tai liuottimia.

Onhjeita

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

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

- Noudata kayttoturvallisuustiedotettal
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Kaikista taman tuotteen kayton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
viipymaétta osoitteeseen incident@detax.com seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Sailytys

- Sailyta Freeprint® ortho -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

Siséltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

Freeprint® ortho -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkilGille allergisia reaktioita.
Tuotetta ei saa enad kayttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. Freeprint® ortho -tuot-
teen saa asettaa suuhun ainoastaan tdysin kovettuneessa tilassa.

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Havittaminen
Siséltd/pakkaus on havitettava paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.

Sailytys . Késcittelyo
8¢ /\\://\ 23°C+2°C

15°C //\I\

59°F a
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Valmistusmenetelma

Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen CAD-ohjelmiston valmistajan maaritelmien mukaisesti.

® Rakennusmenetelma
Tulostustyd luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti

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

® Puhdistus
Katso “Liite 1, Puhdistuslaite”

® Jalkivalotus
Katso “Liite 1, Valokovetuslaite”

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

Indication
Bases orthodontiques, gabarits de pergage et modeles radiographiques en implantologie,
gouttieres, clés de fixations et de transfert

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

Utilisateurs visés
Dentistes, prothésistes dentaires

Convient pour les imprimantes DLP suivantes/le nettoyage/la post-exposition
voir « 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).

« Flacon : Avant I'utilisation, il convient d'agiter intensément le matériau et de 'homogénéiser a
I'aide d'un mélangeur a rouleaux.

Eco Bag : Avant I'utilisation, le matériau doit étre agité intensément et homogénéisé par malaxage
ou a l'aide d'un mélangeur a rouleaux équipé d'un embout approprié.

« Epaisseur de matériau minimum pour une construction de 1,5 mm

« Polirmécaniquement la surface.

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

Freeprint® ortho 385 — Stérilisation des gabarits de percage

- Respecter les dispositions Iégales et normes en matiére d'hygiéne en vigueur sur place.

+ Important: Apres le nettoyage principal et avant la post-exposition, les composants a stériliser
doivent étre séchés, c'est-a-dire chauffés pendant 30 minutes au four a 40 °C, afin d'éliminer les
résidus de solvant issus du processus de nettoyage.

« Freeprint® ortho 385 est validé pour le procédé de stérilisation « W&H Lisa 522, Programme
UNIVERSAL 121 » (données techniques a droite). La stérilisation a la vapeur ne peut étre effectuée
qu'avec des appareils conformes aux normes EN 13060 ou EN 285.

« Lutilisateur assume la responsabilité de la stérilité.

Freeprint® ortho (405 nm)
+ Ne pas utiliser de méthode de désinfection ou de stérilisation basée sur la chaleur.
Cela pourrait déformer la piece. a1
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Données techniques du procédé de stérilisation
« Sélectionner un prévide fractionné avec une phase plateau a 121°C /15 minutes qui répond aux
exigences d'un cycle B pour petit stérilisateur en termes de performances d'aération.

Consignes de sécurité

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

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

particulier chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les 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 immédiatement et consulter un

médecin.

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

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

- Sans MMA.

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

Nettoyage

Par le laboratoire dentaire / cabinet dentaire

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

Pour le nettoyage quotidien, utiliser de I'eau tiede, une brosse a dents a poils souples, du savon
liquide ou du liquide vaisselle. Bien rincer ensuite. Les pastilles de nettoyage peuvent étre utilisées
d‘aprés les indications du fabricant.

Remarque

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

- Ne pas utiliser d'acides ni de solvant

Remarque

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

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

+ Respecter les indications de la fiche de sécurité !
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Pour les utilisateurs et/ou les patients

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement
al'adresse incident@detax.com de méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Stockage

« Freeprint® ortho au sec (215 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien qu'une faible exposition a la
lumiere 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® ortho peuvent provoquer des réactions allergiques chez les per-
sonnes étant sensibles a ces composants. Dans un tel cas, ne pas continuer d'utiliser le produit.
Uniquement appliquer Freeprint® ortho en bouche a I'état completement polymérisé.

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.

Stockage

28°C |

28t \\ //
15°C /\\
59°F

Application
A23°C+2°C
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Processus de fabrication
Préparation des données et création d'une structure de support d'aprés les indications du fabricant
de logiciel de CAO

® 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 aprés 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 stomatoloski 3D-print

Indikacije

Ortodontski osnovni dijelovi, individualne i rendgenske Sablone za implantologiju, zagrizne udlage,
fiksacijski i prijenosni kljucevi

Ciljna skupina pacijenata

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

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

Prikladno za sljedece printere DLP/Ci§¢enje/Naknadno Izlaganje svjetiu
pogledaijte ,Prilog 1" (zasebno dostupan)

Obrada

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

+ Bocica: Prije koriStenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu
rolera za bocice.

Eko vrecica: Prije koriStenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga
gnjecenjem ili pomocu rolera za boce s odgovarajucim nastavkom.

- Najmanja debljina materijala na konstrukciji 1,5 mm

+ Mehanicki polirati povrsinu.

« Temperatura obrade 23°C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 — Sterilizacija kirurskih Sablona

« Potrebno je postivati vazece zakonske odredbe i propise o higijeni.

+ Vazno: Gradivni dijelovi, koje treba sterilizirati, moraju se osusiti nakon glavnog ¢i¢enja i prije na-
knadnog izlaganja svjetlu, tj. potrebno ih je grijati 30 minuta u peci na pribl. 40 °C kako bi se uklonili
ostaci otapala iz procesa Ciscenja.

« Freeprint® ortho 385 je validiran za postupak sterlizacije ,W&H Lisa 522, Programm UNIVERSAL
121" (tehnicke podatke vidjeti desno). Parna sterilizacija smije se provesti samo s uredajima koji
odgovaraju standardu EN 13060 odn. EN 285.

« Za sterilnost je odgovoran korisnik.

Freeprint® ortho (405 nm)
« Za dezinfekciju ili sterilizaciju nemojte primijeniti metode temeljene na toplini.
Njima bi se izradeni proizvod mogao deformirati. 45
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Tehnicki podaci o sterilizacijskom postupku
+ Potrebno je odabrati frakcionirani predvakuum s fazom platoa na 121 °C / 15 minuta, koji u pogledu
kapaciteta odzracivanja odgovara zahtjevima ciklusa B za male sterilizatore.

Sigurnosne napomene
- Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.
- Izbjegavati direktan kontakt s tekucim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog
stvrdnjavanja, narocito ) vrijedi za trudnice / dojilie. NadraZUJe ociikozu (moguca senzibilizacija).
Kod obradivanja nepri¢vrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne
cipele, zastitne naocale).
+ Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu,
osobnu zastitnu opremu (zastitne cipele, zastitne naocale, zastitu za usta).
- U slu¢aju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.
+ U slu¢aju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.
Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.
Ne sadrzi MMA.
- Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehni¢kom listu.

Ciscenje

Od strane zubotehnic¢kog laboratorija / stomatoloSke ordinacije

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

Za svakodnevno ¢is¢enje koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu ¢etkicu, tekuci sapun ili sredstvo za
pranje posuda. Potom dobro isprati. Tablete za ¢i§¢enje mogu se koristiti prema uputama proizvo-
daca.

Napomena
+ Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne Cestice su grube i ostecuju povrsinu.
« Ne koristiti kiseline niti otapala

Napomene

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

+ Spremnike uvijek Cuvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.
- Obratiti paZnju na sigurnosno-tehnicki list!
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Za korisnika i/ili pacijenta

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti

proizvodacu na incident@detax.com i nadleznom tijelu drZave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent

nalaze.

Cuvanje

« Freeprint® ortho ¢uvati na suhom mijestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zastiéenom od svjetla.
Ved i neznatno djelovanje svjetla moZe izazvati polimerizaciju.

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

Kontraindikacije

SadrZi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala Freeprint® ortho mogu u odgovarajuce osjetljivin osoba uzrokovati alergijske re-
akcije. U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Freeprint® ortho 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.

Cuvanje Obrada

BE e na23°C+2°C
AN
oA AN

59°F
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Proces proizvodnje
Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama proizvodaca CAD-softvera
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® 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 y
pogledaijte ,Prilog 1, Cis¢enje Opreme”
@ Naknadno izlaganje svjetlu
pogledajte ,Prilog 1, Oprema za Stvrdnjavanje svjetlom”

® Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.
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Rendeltetés

MUianyag fogaszati 3D-nyomtatashoz

Indikacio

Fogszabdlyozd alaprészek, furd- és rontgensablonok az implantoldgidhoz, harapasemeld sinek,
rogzit6- és atvivé-kulcsok

Paciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Rendeltetésszerti felhasznalo
Fogorvos / fogtechnikus

AKovetkezé DLP Nyomtatokhoz/Tisztitashoz/Utéexpoziciohoz Alkalmas
lasd: 1. figgelék” (kulon mellékelve)

Feldolgozas

- Avégtermék tulajdonsagai figgenek tébbek kdzott az utdnmunkalasi 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 leirasat).

« Flakon: Haszndlat el6tt az anyagot a hasznalat el6tt intenziven fel kell rézni és homogenizéini kell a

flakongdrgetdvel.

Eco Bag: Haszndlat el6tt az anyagot intenziven fel kell rézni és 6sszenyomassal vagy megfeleld

tartozékkal ellatott hengeres forgatdgéppel homogenizaini kell.

- Legkisebb anyagvastagsdg a tervezésnél 1,5 mm

- Felllet mechanikusan polirozhatd.

« Feldolgozési h6mérséklet 23 °C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Furdsablonok sterilizalasa

+ Figyelembe kell venni a helyi érvényl torvényes hatdrozatokat és higiéniai eléirasokat.

« Fontos: A fé tisztitds utan és az utélagos megvildgitas el6tt a sterilizaldsra kerUl6 alkatrészeket
meg kell szritani, azaz 30 percre a szaritdszekrényben 40 °C-ra kell felmelegiteni ahhoz, hogy a
tisztasbol marado oldoszer eltavozzon.

+ Freeprint® ortho 385 érvényesitve van a ,W&H Lisa 522, Programm UNIVERSAL 121" sterilizalé
eljdrasra (mUszaki adatok Iasd a jobb oldalon). A gézsterilizalast csak az EN 13060, ill. EN 285 szab-
vanyoknak megfelelé készilékekkel szabad végrehajtani.

+ Asterilségért a felhaszndlo felel.

Freeprint® ortho (405 nm)
+ Ne hasznaljon hdmérséklet alapi mddszereket a fertétlenitéshez vagy a sterilizdldshoz. Ez a mun-
kadarab deformalédasahoz vezethet. 49
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A sterilizalo eljards miszaki adatai
- Egy frakcionalt elévakuumot kell valasztani 121 °C-nal / 15 percre, amely a légtelenits teljesitmény
tekintetében megfelel a kisméretd sterilizatorok B-ciklus kévetelményeinek.

Biztonsagi Utmutatasok

+ Csak a megadott célra, képzett szakember haszndlhatja.

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

+ Anem kotott anyag megmunkalasanal személyi véddfelszerelést kell hasznalni (véddkesztyd,
védészemiveg).

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

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

« Bérrel valo érintkezés esetén bé vizzel s szappannal azonnal le kell mosni.

+ Abiokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

« MMA-mentes.

« Aveszély-, és biztonsdgi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon talélja.

Tisztitas

Fogtechnikai laborban / fogorvosi rendelSben

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

A péciens igy tisztithatja

Amindennapi tisztitdsdhoz haszndljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant, vagy

mosogatdszert. Ezt kdvetden jol Oblitse le. Fogsor tisztitd tablettk a gyartd utasitasai szerint

hasznalhatok.

Megjeqyzés

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

+ Ne hasznaljon savat vagy olddszert

Utmutatésok

- Adetaxnem vallal felel6sséget a hibas hasznélat altal okozott karokért.

« Ataroldt tartsa mindig jol lezarva, minden hasznélat utdn azonnal gondosan zérja le.
+ Vegye figyelembe a biztonséagi adatlapot!
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Afelhasznald és/vagy a paciens szamara

Az ezzel a termeékkel kapcsolatosan el6fordult 6sszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell

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

tagallam illetékes hatdsaganak.

Tarolas

« AFreeprint® ortho anyagot széraz (15 °C - 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Mar csekély
fényhatds is kivalthatja a polimerizaciét.

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

Ellenjavallatok

(Meth)akrildtot és foszfinoxidot tartalmaz.

A Freeprint® ortho 6sszetevéi meghatarozottan kitett szemeélyeknél allergikus reakciokat
okozhatnak. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatdl. Freeprint® ortho
anyagot csak teljesen polimerizalt allapotban viheti be intraoral.

Mellékhatasok
Atermék allergikus reakciét okozhat.

Leselejtezés
Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/orszagos és nemzetkdzi eléirasoknak megfe-
leléen végezze el.

Tarolas Felhasznalas
BE - 23°C+2°C hémérsékleten
ZN\
8% a

1
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Gyartasi folyamat
Adatel6készités és a tdmogatasi struktura létrehozasa a CAD-szoftver készité elSirasai szerint

® Felépitési folyamat
Egy nyomtatdsi feladat generéldsa a gép- és az anyagparaméterek betartasa mellett

® Utanmunkalasi folyamat
Aplatform feljaratasa utan 10 perces lecsepegtetésiidd tartdsa ajanlott.
Az utdnmunkalast lehetbleg kozvetlentl a felépitési folyamat utan végezze.
® Tisztitas
l&sd: 1. figgelék, Cleaning equipment”
® Utolagos megvilagitas
l&sd: 1. figgelék, Curing light equipment”
® Feliilet megmunkalasa
Felllet mechanikusan polirozhato.
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Destinazione d'uso
Resina per stampa 3D dentale

Indicazione
elementi ortodontici di base, dime di foratura e radiografiche per I'implantologia, ferule dentali,
chiavi di fissaggio e trasferimento

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Odontoiatri, odontotecnici

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

Lavorazione

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

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

Eco bag: Prima dell'uso, agitare energicamente il materiale e omogeneizzarlo con un rullo o con
un miscelatore a rulli dotato di un attrezzo adeguato.

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

- Lucidare meccanicamente la superficie.

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

Freeprint® ortho 385 - sterilizzazione di dime di foratura

- Osservare le disposizioni e le prescrizioni igieniche vigenti in loco.

« Importante: Dopo la pulizia principale e prima dell'esposizione successiva, i componenti da ste-
rilizzare devono asciugare, ossia devono essere riscaldati nel forno a circa 40 °C per 30 min. per
rimuovere i residui di soluzione derivanti dal processo di pulizia.

+ Freeprint® ortho 385 & convalidato per il processo di sterilizzazione "W&H Lisa 522, programma
UNIVERSAL 121" (vedi i dati tecnici a destra). La sterilizzazione a vapore pud essere eseguita solo
con apparecchi che soddisfino le norme EN 13060 e EN 285.

+ L'utente & responsabile della sterilita.

Freeprint® ortho (405 nm)
« Non utilizzare metodi basati sul calore per la disinfezione o sterilizzazione. altrimenti il prodotto
puo deformarsi.Dati tecnici della procedura di sterilizzazione 53
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Dati tecnici della procedura di sterilizzazione
+ Selezionare un pre-vuoto frazionato con una fase di plateau a 121°C /15 minuti, che per la presta-
zione di ventilazione soddisfi un ciclo B per ministerilizzatori.

Avvertenze di sicurezza
- Daadoperare 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 diMMA.

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

Pulizia

Da parte del laboratorio odontotecnico/odontoiatrico

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

Da parte del paziente

Per la pulizia quotidiana, utilizzare acqua tiepida, uno spazzolino morbido, sapone liquido o deter-
genti. Successivamente risciacquare bene. E possibile utilizzare delle compresse pulenti secondo le
indicazioni del produttore.

Avvertenza

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

Avvertenze

- Detax declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.
- Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillare accuratamente dopo ogni utilizzo.

- Attenersi alla scheda di sicurezza!
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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® ortho in un luogo asciutto (a 15 °C-28 °C) e protetto dalla luce. Un'esposi-
zione minima alla luce pud attivare la polimerizzazione.

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

Controindicazioni

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

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

Effetti collaterali
Il prodotto pud scatenare reazioni allergiche.

Smaltimento
I contenuto/contenltore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali
e internazionali in materia.

Conservazione

28°C |

28t \\ -
15°C /\\
59°F

Lavorazione
A23°Cx2°C
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Processo di realizzazione
Elaborazione dati e generazione della struttura di supporto secondo le indicazioni del costruttore
del software CAD

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

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

® Pulizia
V. "Annex 1, Cleaning equipment”

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

® Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.
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Naudojimo paskirtis

Danty 3D spausdinimo plastikas

Indikacija

Ortodontinés bazés, grezimo ir rentgeno Sablonai implantologijai, splintams, tvirtinimo ir perkélimo
raktams

Pacienty grupé
Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZilros 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).
- Buteliukas: prie$ naudojima medZiaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.
+ ECO maiselis: prie$ naudojima medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti minkant arba
ritininiu maisytuvu su atitinkamu priedu.
Minimalus medziagos stiprumas, kai konstrukcija siekia 1,5 mm
+ Mechaniniu bidu nupoliruokite pavirsiy.
- Apdirbimo temperatura 23 °C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Grezimo Sablony sterilizacijai

- Reikia laikytis vietos jstatymuy ir higienos taisykliy.

+ Svarbu: po pagrindinio valymo ir prie§ pakartotinj apdorojima sterilizuojami komponentai turi bati
dZiovinami; kaitinkite 30 minuciy orkaitéje iki mazdaug 40 °C, kad pasalintuméte tirpiklio likucius i$
valymo proceso.

+ Freeprint® ortho 385 buvo patvirtintas kaip tinkamas sterilizacijos procedirai ,W&H Lisa 522,
programa ,UNIVERSAL 121" (techninius duomenis Zidrékite desinéje). Sterilizavimas garais gali bati
atliekamas tik naudojant prietaisus, kurie atitinka EN 13060 arba EN 285 standartus.

- Atsakomybé uZ steriluma tenka vartotojui.

Freeprint® ortho (405 nm)
- Dezinfekcijai ir sterilizacijai nenaudokite jokiy su Siluma susijusiy baduy. Taip galite paZeisti ruosinj.
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Sterilizavimo procedduros techniniai duomenys
« Pasirinkite frakcionuota iSankstinj vakuuma su plokstés faze prie 121 °C /15 minuciy, kuris atitinka B
ciklo reikalavimus maZiems sterilizatoriams pagal jo ventiliacijos savybes.

Saugos nuorodos

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

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

Apdirbdami medziagas déveékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).
Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (ap-
saugines pirstines, apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

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

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

+ Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

Be MMA.

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

Valymas

Odontologijos laboratorijoms / odontologijos praktikoms

Odontologijos laboratorijoje ir odontologijos praktikoje valymas atliekamas ultragarso vonioje.
Pacientui

Kasdien valykite drungnu vandeniu, mink$tu danty Sepetéliu, skystu muilu ar valymo priemone. Po
to gerai nuskalaukite. Valymo tabletes galima naudoti pagal gamintojo nurodymus.

Nurodymas

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

+ 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 naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.
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Lalkymas
Freeprlnt® ortho laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo Sviesos.
Net ir maZiausias Sviesos kiekis gali sukelti polimerizacija.
- Voneléje esancia medZiaga uzdenkite dangciu arba stikline plokstele, kad apsaugotuméte nuo
uzterSimo.

Kontraindikacijos

Sudeétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie Freeprint® ortho komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais
atvejais produkto nenaudokite. Freeprint® ortho galima jstatyti j burna tik po visi$kos polimerizacijos.
Pasaliniai poveikiai

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

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

Laikymas Apdirbimas
Prie 23°C+2°C
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Gamybos procesas
Duomeny paruosimas ir palaikomosios strukttiros gamyba pagal CAD programinés jrangos
gamintojo instrukcijas

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

@ Tolimesnio apdirbimo procesas
Po platformos pakélimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaséjimui.

Jeijmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i$ karto po konstrukcijos proceso.

® Valymas
zr. 1 prieda. Valymo Jrenginiai”

® Vélesnis kontaktas
zr. 1 prieda. Kietinimo Sviesos Jranga”

® Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu bldu nupoliruokite pavirsiy.
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LietoSanas mérkis

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija

Indikacijas

Ortodontijas bazes elementi, urbSanas un rentgena Sabloni implantologijai, zobu kapes, fiksacijas un
ievietoSanas atslégas

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 pilnTba sacietéjusas (nemt véra procesa aprakstu).

« Pudele: pirms lietoSanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.

+ Eco Bag: pirms lieto$anas materialu intensivi sakratit un homogenizét, samicot vai izmantojot
rulliSu mikseri ar atbilstigu uzgali.

+ Minimalais konstrukcijas materiala biezums 1,5 mm

« Virsmu mehaniski nopuléjiet.

- Apstrades temperatura 23°C + 2°C.

Freeprint® ortho urbsanas Sablonu uv sterilizacija

« levérojiet speka esodos vietéjos likuma noteikumus un higiénas prieksrakstus.

« Svarigi: Péc galvenas tiriSanas un pirms papildu gaismoSanas detalas, kas ir jasterilizé, ir janozave,
t.i.,, uz 30 min. krasni jauzsilda fidz ~ 40°C, lai nonemtu péc tiriSanas procesa atlikusos Skidinataja
lidzekla parpalikumus.

+ Freeprint® ortho 385 ir validéts lidzeklis sterilizacijas metodei ,W&H Lisa 522, programma
UNIVERSAL 121" (skatit tehniskos datus labaja puse). Tvaika sterilizaciju drikst veikt tikai ar iericém,
kas atbilst standartam EN 13060 vai EN 285.

- Atbildibu par sterilitati uznemas lietotajs.

Freeprint® ortho (405 nm)
- Dezinfekcijai vai sterilizacijai nepielietojiet nekadas uz siltumu balstitas metodes. Tadéjadi apstra-
dajama detala var deforméties.
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Sterilzacijas metodes tehniskie dati
- Jaizvélas frakcionéts priekSvakuums ar plato fazi 121°C / 15 mindtes, kas, nemot véra ta
atgaisoSanas spéju, atbilst mazas sterilizacijas B ciklam.

Drosibas noradijumi

- Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

+ lzvairities no tieSa kontakta ar Skidro materialu un detalam pirms galigas sacietéSanas, tas ipasi

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

zacija).

Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us

(aizsargcimdus, aizsargbrilles).

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

« Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar udeni un konsultéjieties ar arstu.

Ja notikusi saskare ar &du, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.

Biosaderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

+ Nesatur MMA.

« Parriskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Tir$ana

Zobu tehniskaja laboratorija / zobu tehnika praksé

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

Ikdienas tiriSanai izmantojiet remdenu tdeni, mikstu zobu suku, $kidras ziepes vai skalo$anas lidzekli.

Péc tam rdpigi noskalojiet. TiriSanas tabletes var izmantot atbilstosi razotaja noradém.
Noradijums

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

+ Neizmantojiet skabes vai Skidinatajus

Noradijumi

« Detaxneatbild par kait&jumiem, kas ir radusies materiala nepareizas lietoSanas dé|.
- Pudeles vienmeér blivi noslédziet, pec katras lietoSanas uzreiz ripigi aizveriet.

+ Nemiet véra drosibas datu lapu!
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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 uznémeéjdarbibu
un/vai dzivo pacients.

Uzglabasana

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

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

Kontrindikacijas

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu. .

Freeprint® ortho sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sddos gadijumos

japartrauc produkta lietosana. Freeprint® ortho paredzéts intraoralai ievadisanai tikai pilniba polime-

rizéta stavokli.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

LikvidéSana

Satura/iepakojuma likvidéSanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiska-

jiem noteikumiem.

Uzglabasana

28°C A/
LOQl
|5°C/ﬂ/az i 7\7\
a

59°F

Apstrade
23°C+2°C
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RaZosSanas process
Datu apstrade un atbalsta struktiras izgatavoSana saskana ar CAD programmatdras izstradataja
noradijumiem

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

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

® Tiri$ana
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
Orthodontische basiselementen, boor- en réntgensjablonen voor de implantologie, opbeetplaten,
fixatie- en overbrengingssleutels.

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

Beoogde gebruikers
Tandarts, tandtechnicus

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

Verwerking

- De eigenschappen van het eindproduct zijn o.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 (heem de procesbeschrijving in acht).

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

- Eco Bag: Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en door kneden of met
behulp van een rolmenger met geschikt opzetstuk worden gehomogeniseerd.

- Minimale materiaaldikte bij de constructie 1,5 mm

« Oppervlak mechanisch polijsten.

« Verwerkingstemperatuur 23 °C + 2 °C.

Freeprint® ortho 385 - sterilisatie van boorsjablonen

- De ter plaatse geldende wettelijke bepalingen en hygiénevoorschriften moeten in acht worden
genomen.

+ Belangrijk: Na de hoofdreiniging en véér de nabelichting moeten de onderdelen die moeten
worden gesteriliseerd, eerst worden gedroogd, dw.z. 30 minuten in de oven verwarmen op ca.
40 °C, om oplosmiddelresten uit het reinigingsproces te verwijderen.

- Freeprint® ortho 385 is gevalideerd voor de sterilisatiemethode 'W&H Lisa 522, programma
UNIVERSAL 121" (technische gegevens zie rechts). Stoomsterilisatie mag alleen worden uitge-
voerd met apparaten die voldoen aan de normen EN 13060 resp. EN 285.

- De verantwoordelijkheid voor de steriliteit ligt bij de gebruiker.
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Freeprint® ortho (405 nm)
- Gebruik voor het desinfecteren of steriliseren geen methoden op basis van warmte. Hierdoor kan
het werkstuk eventueel vervormen.

Technische gegevens van de sterilisatiemethode

« Erdient een gefractioneerd voorvaculim met een plateaufase bij 121 °C/15 minuten te worden
gekozen, dat met betrekking tot de ontluchtingscapaciteit voldoet aan de eisen aan een B-cyclus
voor kleine sterilisatoren.

Veiligheidsinstructies

- Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

- Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen véér de naharding vermijden, vooral
bij vrouwen 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.

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

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

- De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

« Vrijvan MMA.

- Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veilig-
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 lauwwarm water, een zachte tandenborstel, vioeibare zeep of

een afwasmiddel. Daarna goed afspoelen. Reinigingstabletten kunnen worden gebruikt in overeen-

stemming met de instructies van de fabrikant.

Opmerkingen

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

- Gebruik geen zuren of oplosmiddelen.
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Aanwijzingen

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

- De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.
- Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

Opslag

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

Bijwerkingen
Het product kan allergische reacties veroorzaken.
Afvalverwijdering

De inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internatio-
nale voorschriften afvoeren.

Opslag Verwerking
23°C+2°C
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Vervaardigingsproces
Gegevens voorbereiden en de draagstructuur maken volgens de gegevens van de CAD-
softwareproducent

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

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

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

Indikasjon
KFO-basiskomponenter, bore- og rentgenmaler for implantologi, bittskinner, fikserings- og overfe-
ringsnekler

Pasientmalgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermalgruppe
Tannlege, tanntekniker

Egnet for falgende DLP-skrivere/Rengjering/Etterbelysning
se "Annex 1" (ligger ved separat)

Bearbeiding

« Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige
etterbelysningen er viktig for biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet
fun?erer helt som det skal og at avtrykkene er fullstendig giennomherdet (felg prosessbeskrivel-
sen).

- Flaske: Far bruk bgr materialet ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

Eco Bag: Fer bruk bgr materialet ristes grundig og homogeniseres med valking eller med en

rullemikser med passende pasats.

« Konstruksjonens minste materialtykkelse 1,5 mm

- Poler overflaten mekanisk.

- Bearbeidingstemperatur23°C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Sterilisering av boremaler

- Gjeldende lokale lovbestemmelser og hygieneforskrifter skal falges.

- Viktig: Etter hovedrengjaringen skal komponenter som skal steriliseres, tarkes, dvs. oppvarmes i
ovn til ca. 40 °C i 30 minutter for a fierne rester av lasemiddel fra rengjeringsprosessen.

« Freeprint® ortho 385 er validert for steriliseringsprosessen “W&H Lisa 522, program UNIVERSAL
121" (tekniske spesifikasjoner, se pa hayre side). Dampsterilisering er bare tillatt med utstyr som
samsvarer med standardene NS-EN 13060 hhv. NS-EN 285.

- Ansvaret for steriliteten ligger hos brukeren.

Freeprint® ortho (405 nm)

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

69



no

Tekniske spesifikasjoner for steriliseringsprosessen
- Velg et fraksjonert forvakuum med en platafase ved 121 °C/15 minutter, dette tilsvarer kravene for
en B-syklus for liten sterilisator nar det gjelder ventilasjonsytelsen.

Sikkerhetsanvisninger

- Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

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

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

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

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

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

- Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

« MMA-fri.

+ Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Rengjering

| tannteknisk laboratorium / pa tannlegekontor

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

Hos pasienten

Bruk lunkent vann, en myk tannberste, flytende sape eller oppvaskmiddel for den daglige rengjerin-
gen. Skyll godt til slutt. Ifglge produsentens opplysninger kan ogsa rengjeringstabletter brukes.
Merknad

- Ikke bruk tannpasta, slipepartiklene er grove og lager riper.

« Ikke bruk syrer eller lgsemidler

Merknader

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

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

« Freeprint® ortho 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® ortho kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer.

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

Bivirkninger
Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

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

Oppbevaring

28°C A/
QL

15"0*52 ) 7\7\

59°F a

Bearbeiding
Ved23°C+2°C
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Produksjonsprosess

Opplysningsbehandling og oppretting av stattestruktur ifelge angivelse fra produsenten av CAD-
programmet

® Oppbyggingsprosess
Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes
@ Etterbearbeidingsprosess
Nar plattformen er kjort opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min.
Etterbearbeidingen bar skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.
® Rengjering
se "Annex, 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
Czesci bazowe zdejmowanych aparatéw ortodontycznych, szablony do nawiercer i RTG wimplan-
tologii, szyny zgryzowe, klucze do mocowania i przenoszenia

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.

Przewidywany uzytkownik
Dentysta, technik dentystyczny

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

Przetwarzanie

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

+ Butelka: Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowac¢ w mieszalniku
rotacyjnym.

- Eco Bag: Przed uzyciem intensywnie potrzasac¢ materiatem i homogenizowa¢ ugniatajac lub za
pomoca mieszalnika rolkowego z odpowiednig naktadka.

+ Minimalna grubos¢ materiatu przy konstrukcji 1,5 mm

« Polerowac powierzchnie mechanicznie.

« emperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

Freeprint® ortho 385 - sterylizacja szablonéw wiercen

+ Nalezy przestrzega¢ lokalnych przep|sow prawnych i dot. higieny.

+ Wazne: Po czyszczeniu gtéwnym i przed naswietlaniem koricowym sterylizowane obiekty nalezy
wysuszy¢, tzn. ogrzac je przez ok. 30 minut w suszarce do temperatury ok. 40°C, aby usungé
pozostatosci rozpuszczalnikdw z procesu czyszczenia.

« Freeprint® ortho 385 jest walidowany dla procesu sterylizacji W&H Lisa 522, program UNIVERSAL
121" (dane techniczne, patrz po prawej). Sterylizacja para jest dozwolona tylko w urzadzeniach
spetniajgcych normy EN 13060 / EN 285

+ Za sterylno$¢ odpowiada uzytkownik.

Freeprint®ortho (405 nm)
Nie uzywac termicznych metod dezynfekgji lub sterylizacji. Moze to ew. spowodowac odksztatcenie
elementu. 73
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Dane techniczne procesu sterylizacji
+ Nalezy dobra¢ proces z préznig frakcjonowana i faza sterylizacji o temperaturze 121°C przez 15
minut, ktéra pod wzgledem wydajnosci odpowietrzania spetnia wymagania stawiane cyklowi B dla
matych sterylizatorow.

Wskazéwki bezpieczenstwa

- Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

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

+ Podczas obrébki 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 skérg natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

- Biokompatybilnos¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

- Nie zawiera MMA.

- Wskazdwki bezpieczeristwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki
bezpieczenstwa.

Czyszczenie

W laboratorium protetycznym / gabinecie dentystycznym

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

Przez pacjenta

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

Wskazéwka

+ Nie uzywac pasty do zebdw, poniewaz jej materiat Scierny moze uszkodzi¢ powierzchnie.

« Nie uzywac kwaséw ani rozpuszczalnikow

Wskazéwki

- Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

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

- Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwal!
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Informacja dla uzytkownika lub pacjenta

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢ niezwtocznie producentowi na adres
incident@detax.com i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub
pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przechowywanie
« Freeprint® ortho przechowywac w suchym miejscu (przy 15 °C - 28 °C) i ciemnym.
Nawet niewielka ilo$¢ $wiatta moze spowodowac polimeryzacje.
+ Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat w wannie pokrywa lub szklang
ptyta.
Przeciwwskazania
Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Sktadniki Freeprint® ortho moga u niektdrych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku
nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu. Freeprint® ortho nalezy wprowadzac¢ do ust jedynie w sta-
nie w petni spolimeryzowanym.

Objawy niepozadane

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

Usuwanie

Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajo-
wymi oraz miedzynarodowymi.

Przechowywanie

28°C |

BoF //
5°C /\\
59°F

Przetwarzanie
przy23°C+2°C

1
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Proces produkcji
Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z danymi producenta
oprogramowania CAD

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

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

® Czyszczenie
patrz ,Zatgcznik 1, Cleaning equipment”

® Naswietlanie
patrz ,Zatgcznik 1, Curing light equipment”

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

Indicagao
Pecas de base odontoldgicas, modelos de perfuragédo e de raios-X para implantologia, talas de
mordida, chaves de fixagao e transmissao

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

Utilizadores pretendidos
Dentista, técnica(o) em protese dentdria

Apropriado para as seguintes impressoras DLP/limpeza/re-exposi¢ao
ver "Anexo 1" (incluido separadamente)

Processamento

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

- Frasco: Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado

com um rolador de frasco.

Eco Bag: Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado

por flexdo ou com ajuda de um misturador de rolos com o acessério apropriado.

+ Minima espessura do material durante a construgao de 1,5 mm

« Polimento mecanico da superficie.

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

Freeprint® ortho 385 — esterilizagdo de modelos de perfuragdo

- Devem ser observados os regulamentos legais e regulamentos de higiene aplicaveis no local.

+ Importante: Apds a limpeza principal e antes da pds-exposicao, os componentes a serem esterili-
zados devem ser secos, ou seja, aguecidos por 30 minutos no forno a aprox. 40 °C, para remover
residuos de solventes do processo de limpeza.

« Freeprint® ortho 385 é validado para o processo de esterilizagdo ,W&H Lisa 522, programa
UNIVERSAL 121 (dados técnicos a direita). A esterilizagao a vapor sé deve ser realizada com
dispositivos que estejam em conformidade com as normas EN 13060 ou EN 285.

+ Aresponsabilidade pela esterilidade é do utilizador.
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Freeprint® ortho (405 nm)
+ Nao devem ser usados métodos baseados em calor para desinfegao ou esterilizagao. Isso pode
fazer com que a pega de trabalho se deforme.

Dados técnicos do processo de esterilizagao

« Deve ser selecionado um pré-vacuo fracionado com uma fase de platd a 121 °C /15 minutos, que
corresponda aos requisitos de um ciclo B para pequenos esterilizadores em termos de desem-
penho de ventilagao.

Indicag6es de seguranga

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

« Evitar o contacto direto com o material liquido € com os componentes antes da cimentacao,
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 protegéo, dculos de prote¢ao) ao
trabalhar com material ndo cimentado.

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

(luvas de protegao, 6culos de protecao, protetor bucal).

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

consultar um médico.

+ Em caso de contacto com a pele, deve-se lavarimediatamente com dgua e sabao em abundan-
cia.

+ Abiocompatibilidade sé é garantida com polimerizagdo completa.

« Livre de MMA.

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

seguranga.

Limpeza

Por meio de um laboratério técnico dentério / consultério dentario

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

Pelo paciente

Para a limpeza didria, deve-se usar &gua morna e uma escova de dentes macia,sabonete liquido
ou detergente. Enxaguar bem em seguida. As pastilhas para limpeza podem ser usadas de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Indicagdo

+ Nao usar creme dental, pois as particulas abrasivas sao grossas e arranham a superficie.

+ N&o usar 4cidos ou solventes
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Indicagées

+ Adetaxndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

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

+ Observar a ficha de dados de segurancal!

Para utilizadores e/ou pacientes

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

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

lecidos.

Armazenamento

+ Armazenar Freeprint® ortho em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J& uma ligeira expo-
si¢ao a luz pode desencadear a polimerizagdo.

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

Contra-indicagédo

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de Freeprint® ortho podem causar reagdes alérgicas em pessoas com
as respectivas predisposicoes. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar
Freeprint® ortho intraoralmente e apenas num estado totalmente polimerizado.

Efeitos colaterais B

O produto pode causar reagoes alérgicas.

Eliminacéo

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

Armazenamento Manuseamento
B/ S A23°C+2°C
A
15°C /\\
59°F a

79



pt

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

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

@ Processo de p6s-processamento

Apods 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
construcao.

® Limpeza
ver ,Anexo 1, Cleaning equipment”

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

(® Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.
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Definirea scopului
Rasind pentru imprimare dentara 3D

Indicatie
Piese de baza KFO, sabloane de gaurit si Rontgen pentru implantologie, gutiere, bonturi de fixare si
de transfer

Grupul tinta de pacienti

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
Utilizatorii tinta

Medici stomatologi, tehnicieni dentari

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

Prelucrare

Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioara. Expunerea ulterioara
corecta lalumina 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).

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

Eco Bag: Inainte de utilizare, materialul trebuie agitat cu putere siomogenizat prin framantare sau
cu ajutorul unui mixer de rulare cu atasamentul corespunzator.

+ Grosimea minima a materialului pentru constructie este 1,5 mm

- Polizati suprafata mecanic.

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

Freeprint® ortho 385 - sterilizarea sabloanelor de gaurit

« Trebuie respectate cerintele si procedurile legale de igiena aplicabile la fata locului.

« Important: Dupa curatarea principald sinainte de expunerea ulterioara la lumina, componentele
care trebuie sterilizate vor fi ldsate sa se usuce, prin urmare se incalzesc timp de 30 de minute in
cuptor la o temperatura de circa 40°C pentru indepartarea reziduurilor de solvent din procesul de
curatare.

- Freeprint® ortho 385 este validat pentru procedura de sterilizare ,W&H Lisa 522, Programm

UNIVERSAL 121" (a se consulta partea dreapta pentru date tehnice). Sterilizarea cu aburi poate fi

efectuatd doar cu aparate ce corespund standardelor EN 13060, respectiv EN 285.

Utilizatorul este responsabil pentru sterilitate.
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Freeprint® ortho (405 nm)
+ Pentru dezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode pe baza de caldura. Acest lucru ar putea
cauza deformarea piesei.

Date tehnice ale procedurii de sterilizare
+ Seva selecta un vid preliminar fractionat cu o faza de platou la 121°C/15 minute, ce indeplineste
cerintele unui ciclu B pentru sterilizatori mici in ceea ce priveste performanta de ventilare.

Indicatii de siguranta

- Se va utiliza numai‘in scopul specificat, de cétre personal specializat si instruit.

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

cazul femeilorinsarcinate/care alépteaza. 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, spalat| imediat cu muita apasi sapun.

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

Fara MMA.

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

Curatarea

De catre laboratorul de tehnica dentard/cabinetul stomatologic

Inlaboratorul de tehnica dentara siin cabinetul stomatologic curatarea se realizeaza in baie ultraso-
nica.

De cétre pacient

Pentru curatarea zilnica folositi apa calduta, o periuta de dinti moale, sdpun lichid sau detergent de
vase. Apoi clatiti bine. Se pot folosi tablete de curatare, conform indicatiilor producat

Indicatie

+ Nu folositi pasta de dinti, particulele de lustruire sunt abrazive si zgarie suprafata.

- Nu folositi acizi sau solventi

Indicatii

- Detax nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

« Pastrati intotdeauna recipientele inchise etans, dupa fiecare utilizare Inchideti-le imediat cu aten-
tie.

- Respectati fisa tehnica de securitate!
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Pentru utilizatori si/sau pacienti

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la
incident@detax.com si la autoritatea competent a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitare

« Depozitati Freeprint® ortho intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar si 0 expunere
redusa la lumina poate declansa polimerizarea.

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

Contraindicatii

Contine (met)acrllat| si oxid de fosfina.

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

de caz se va renunta la utilizarea ulterioara a produsului. Freeprint® ortho 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.

Depozitare

28°C |

28t \\ -
15°C /\\
59°F

Prelucrare
la23°C+2°C
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Procesul de productie
Pregatirea datelor si generarea structurii suport conform indicatiilor produc&torului software-ului
CAD

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

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

® Curatarea
a se vedea ,Annex1, Cleaning equipment”

® Expunerea ulterioara la lumina
ase vedea ,Annex 1, Curing light equipment”

® Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.
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DYHKUMOHaNbHOE Ha3HaYeHne
Monnmep nsg CTOMaToONOrNYeCcKon TPEXMEPHON nevaT

MokasaHne
OpTopoHTUYeCKMe 6a30BbIe ANEMEHTbI, HaBUraUMOHHbIE U PEHTIEHOBCKIME LWaboHbI onis
VMMNNIAHTONOr NN, HaKyCOYHble LWNHBbI, dDMKCMpy}OLLlVIe M nepenaToyHble K4y

Llenesasi rpynna nauvMeHToB
JInua, npoxopsLuye NeYeHre B pamkax CTOMAaTONOrM4eCcKom NpoLeaypbl.

Mpennonaraembie nonb3oBaTenu
CromaTornor, 3y6HON TEXHMK

MopxopuT ANs cnepyiowmx NpuHTepoB DLP/ouncTkn/AononHUTENbHOM 3aCBETKN
cM. «[punoxenwe 1» (Npunaraetcs 0TAENbLHO)

O6pa6oTka

CBOVICTBa FOTOBOrO V3AENVS 3aBUCST, CPEAV MPOYEro, OT NpoLecca AOMONHUTENbHON
06paboTku. MpaBunbHas AOMONMHUTENbHAS 3aCBETKa BaxkHa [t obecneyeHns
610COBMECTUMOCTH. [03TOMY HEOBXOAMMO YAOCTOBEPUTLCS, YTO annapat A
doTonONMMEPU3aLINM HAXOZMUTCS B HAL1EXALLEM COCTOSIHIM 1 MPOW30LLO NOSHOe
oTBepXKaeHME GaCOHHbIX U3AENUN (HY>HO COBMIOAATL OMNMCaHIE NpoLecca).
ByTbinouka: MNepen Mcrnonb3oBaHNEM CriedyeT MHTEHCVMBHO B36ONTaTb MaTepuan 1
rOMOreHU3MPOBaTb COCTaB MNPy MOMOLLY BpaLLaTens Afist Gy Tbinoyek.

MakeT Eco Bag: NMepepn ncnonb3oBaHeM CneayeT MHTEHCUBHO B36ONTaTb MaTepuan n
rOMOreHU3VPOBaTb COCTaB MyTeM Pa3MUHaHVIS UM C MOMOLLbIO BpaLLaTens ans 6yTbinoyek ¢
COOTBETCTBYIOLLIEN HAaCAOKOM.

MuHMManbHasa ToNWwWHa MaTeprana ans KOHCTPYKUWn 1,5 MM

OTnonupynTe NOBEPXHOCTb MEXAHNYECKIM CTIOCOBOM.

Temnepatypa o6pabotkn 23 °C +2 °C.

Freeprint® ortho 385- CTepunusauvsi HaBUraLMOHHbIX LIAG/TOHOB

+ Heo6bxopumo cobrnitoaaTb AENCTBYIOLLME MECTHbIE 3aKOHOAATESbHbIE HOPMbI U CAHUTAPHO-
rUrneHnYeckyie NpeanmcaHms.

BaxkHO: MOCrie OCHOBHOW OYMNCTKY V1 Mepen, AOMOMHUTENBHOW 3aCBETKOW ANeMeHTbI, KoTopble
LIOMKHbI 6bITb MPOCTEPUIN30BaHbI, HEOGXOAVIMO BbICYLUUTB, T. €. HarpeTb A0 TEMNepPaTypbl OKONO
40 °C B neun B TeyeHne 30 MUHYT, YTOBbI yAanuUTb OCTaTKV pacTBOPUTENS M3 NPOLIECCa OYUCTKU.
[ns Freeprint® ortho 385 noateepXaeHa BO3MOXHOCTb CTEpUNM3aLImm MeTogom «\W&aH

Lisa 522, Programm UNIVERSAL 121» (TexH14ecKkmne xapakTepucTuku CM. cnpasa). MNaposyio
CTepUnM3aLmMIo paspeLLIaeTcs MPOBOANTb TOMBKO C YCTPONCTBaMW, COOTBETCTBYIOLLIMMIA
craHpaptam EN 13060 nnn EN 285.

OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNN3ALIMIO NEXUT Ha Nosib3oBaTtene. 85
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Freeprint® ortho (405 Hm)
+ NS ne3nHpeKLUN Uni CTEPUNI3aLIMN He NPUMEHSIATE METOfbI, OCHOBBIBAIOLLMECS Ha
BO3AeNCTBUM Tenna. B pesynbtate 370 MOXET MPYBECTY K BO3MOXHOI AepopMaLIm 3aroTOBKM.

TexHUYecKne XxapaKTepuCcTUK1 MeToaa CTepum3aumm

+ Heobxoaymo BbibupaTh GpakUMOHMPOBAHHbIN NPeaBapUTENbHbIN BakyyM C NaTo-pason
121°C/15 MVHyT, KOTOpPbIN OTBEYaEeT TPe6oBaHUSM Livikna B onst HeGonbLLMX CTEPUNIN3ATOPOB C
TOYKM 3PEHUS VX IEra3aLMoOHHON CMOCOGHOCTM.

YKa3aHus No TexHUKe 6e30MnacHocTy

- [lonyckaeTcs UICNonb30BaHME TOMBKO B yKadaHHbIX LIENSIX 06yYeHHbIM KBanMdrLMPOBaHHbIM
NepCoHanoMm.

Mepen LooTBEPXKAEHUEM HEOBXOAVMO M36eraTb MPSIMOro KOHTAKTa C KUAKUM MaTepranom
1 3NeMEHTaMK, B OCOBEHHOCTH, 3TO KacaeTcsi 6epeMeHHbIX/KOPMSILLMX KEHLLWH. Bbi3biBaeT
pasfpaxeHue rmas v KoXM (BO3MOXHa CEeHCUBUNM3aLIVS).

Mpw 06paboTke He3aTBEPAEBLLIErO MaTepyana HEOGXOANMO UCMOMb30BaTL CPeaCcTBa
VHOVBUOYaNbHOW 3aLUMTbI (3aLLUMTHBIE NEPYaTKY, 3aLUMTHBIE OUKM).

Mpu nocnenytoLLelt 06paboTke 3aTBEPAEBLLErO MaTEpana HEOBXOANMO UCMONb30BaTb
COOTBETCTBYIOLLME NOAXOASLIME CPEACTBA VHAOVBULYANbHO 3aLLUMTbI (3aLLUMTHBIE NepYaTKY,
3aLLMTHbIE 04K, MEAVLIVHCKas Macka).

Mpw nonagaH1y B rnasa HEOGXOAVMO HEMELIEHHO TLLATENBHO MPOMbITH UX BOROW 11
MPOKOHCYNETUPO BaTbCS C BPAYOM.

[Mpy nonagaHnm Ha Koy HEMeAIEHHO MPOMbITb GOSBLUVIM KOMMYECTBOM BOfbI C MbIIOM.
B1OCOBMECTMOCTb rapaHTUPYETCS TOMBKO MNPV MOMHOM MONMMepH3aLmm.

He conepxuT MeTunmeTakpunar.

YKa3aHusi Ha OMacHOCTU 1 YKa3aHWs Mo TEXHIKE 6e30MacHOCTI MOXHO HalTU B
COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdYIKaTE 6E30MacHOCTM.

Ouncrka

B 3y6oTexHnyeckon nabopaTopum/CToMaTonornyeckom kabmHeTe

B 3y60TeXH1YeCKom NabopaTopuin 1 CTOMATONIOMM4YeCKOM KabUHETE OUKCTKa BbINOMHSAETCS B
YIbTPa3ByKOBOW BaHHE.

CamOoCTOoATEeNbHO NALMEHTOM

[1ns eXxeIHEBHOW OUNCTKYM UCTIONB30BATb YyThb TEMITYIO BOAY, MSTKYIO 3yBHYIO LLETKY, XXMAKOE Mbl1o
VN CPEACTBO A/1s MPOMBIBKM. [ocne 3Toro kak cnefyet NPoMbITb BOAOW. MOXXHO 1CMonb30BaTh
TabneTky 4ns OYNCTKN B COOTBETCTBUM C YKa3aHVSIMM MPOV3BOANUTENS.
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YkazaHve

+ He ncnonb3oBaTb 3y6GHYI0 NacTy, Tak Kak WANGYIOLLye YaCTULbl JOCTaTOUHO KPYTHbI M LiapanatoT
NOBEPXHOCTb.

+ He ncnonb3osaTtb KACNOTbI U pacTBOPUTEN

YkazaHus

+ KomnaHus detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLEP6, Bbl3BaHHbIN HEMPaBUIbHBIM
MCMoNb30BaHNEM.

+ Heobxopmmo Bcera fiepkaTb MKOCTU MIIOTHO 3aKPbITbIMM, MOCTIE KaXA0ro UCMOsb30BaHNS
Cpasy e NNOTHO 3aKPbIBaNTE KX.

« MpuHUMaTL BO BHMaHWe ceptudukaT 6ezonacHocTu!

XpaHeHue

« Freeprint® ortho Heo6xoaMmo xpaHnTb B CyxoM (Npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) 1 3aLumLeHHOM
oT cBeTa MecTe. [laxke cnaboe BO3AeVCTBME CBETa MOXET 3aMyCTUTb MPOLIECC NONMMeEPU3aLInm.

« [In9 3aLWWTbI OT 3arpsi3HEHNN HaKpbIBaTb MaTeprarn B BAHHOYKE KPbILLKOW U CTEKNSIHHOM
NNacTUHON.

MpoTnBonokasaHue

CopepxuT (MeT)akpunar 1 OK1Cb pochrHa.

KomnoHeHTbI Freeprint® ortho MoryT Bbi3biBaTh annepryeckue peakuyin y nalumMeHToB ¢
COOTBETCTBYIOLLIEV PACMONOXEHHOCTbIO. B TakoM criyyae Heobxoaymo BO3AEPXaTbCs OT
[anbHelLwero Ncrnonb3oBaHUs NpoaykTa. HaHocuTb Freeprint® ortho He06xoanMMo UHTpaopansHO
TOMNbKO B MOMHOCTbIO NOMNMEPVI30BAHHOM COCTOSIHNN.

MNMo6oyHoe peicTene
MPOAYKT MOXET BbI3blBATb anfieprniyeckue peakumm.

Ytunusauus
YTUNn3aums CooepXXMMoro/eMkoCTy LOMKHa BbINMOMHSTLCS B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU/
PpervoHanbHbIMU/HALMOHANBHBIMUN U MEXAYHAPOAHbLIMM MPEANCaHNSIMU.

XpaHeHue Ycnosus pa6oTbl

Be e Mpu23°C+2°C
15°C //\I\
59°F a
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Mpon3BOACTBEHHbIN NpoLiecc
IMoaroToBKa AaHHbIX 1 CO3AaHMNE ONOPHOW KOHCTPYKLIMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUSMM
npoussoauTens nporpammHoro obecneyeHns CAMP

® Mpouecc U3roToBneHus
CoapaHue 3aaHIst Ha meyaTh C COBMIoAeHNeM NapamMeTPoB MaLLVHbI U MaTepiiana

@ TMpouecc nocnegyioLein 06paboTku
Mocne 3anycka nnatgopMbl peKOMEHAYeTCS NOAoXaaTh oK. 10 MUH [0 NcTeyeHns
BPEeMeHM CTekaHus. MNocneaytoLlas o6paboTka AOMKHa Mo BO3MOXHOCTH
OCYLLEECTBATHCS HEMOCPEACTBEHHO MOCE MPOLIECCa U3roTOBNEHNS.

® Ouuctka
cM. «Tpunoxerue 1, 060pyaoBaHNE A1 OYNCTKI»

@® [ononHuTenbHas 3acBeTKa
Cwm. “TpunoxeHue 1, o6opynosaHne ans dotononmepmsaumm”

(® 06paboTka MOBEPXHOCTM
OTNONMPYIATE NOBEPXHOCTL MEXaHNYECKIIM CMIOCOBOM.
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Ugel pouzitia

Umeld Zivica pre dentdlnu 3D tla¢

Indikacia

Ortodonc¢né zakladné diely, vftacie a rontgenove Sablény v rdmciimplantoldgie, ochranné
nahryzové dlahy, ortodoncné fixacné a polohovacie kiice

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

Predpokladani uZivatelia
Zubny lekdr/zubna lekarka, zubny technik/zubna technicka

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

Spracovanie

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

hl'adiska biokompatibility je dbleZité spravna ndsledna expozicia. Preto je doleZité, aby bola za-

istend riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov

formovania (venujte pozornost postupu pouzitia).

Flasa: Material treba pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia

na flaSky homogenizovat.

- Eco Bag: Material treba pred pouZzitim intenzivne pretrepat’ a homogenizovat valcovanim alebo
pomocou valcového miesadla s vhodnym nadstavcom.

+ Minimalna hrubka materidlu v priebehu konstrukcie predstavuje 1,5 mm

« Povrch objektu mechanicky vylestite.

Teplota spracovania 23°C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 — Sterilizacia vitacich Sablon

« Pri sterilizacii musia byt zohladnené zdkonné a hyg|en|cke predpisy, platnev krajine pouzma
Dolezité: Po hlavnom Cisteni a pred naslednej expozicii musia byt diely, urené na steriliza-

ciu, vysusené, to znamena zahrievané v rdre po dobu 30 minut pri teplote 40 °C, aby tak boli
odstranené zvysky riedidla, pouZitého pri Cisteni.

+ Material Freeprint® ortho 385 bol schvaleny na sterilizaciu prostrednictvom) sterilizatora ,W8&H
Lisa 522", programom ,UNIVERSAL 121" (technické Udaje pozriv pravom stlpceku). Parna sterili-
z4cia je povolend iba pri pouZiti pristrojov, ktoré zodpovedaju poziadavkam normy EV 13060, resp.
EN 285.

Za sterilitu zodpoveda pouZzivatel materialu.
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Freeprint® ortho (405 nm)
+ Na dezinfekciu alebo sterilizaciu nepouZivajte metddy, ktorych zdkladom je tepelné oSetrenie.
Vysledny objekt by sa tak mohol zdeformovat.

Technické Udaje sterilizacie

« Sterilizacia prebieha prostrednictvom frankcionovaného predvakua s plosinovou fazou pri121°C
/15 minut, pri¢om toto predvakuum z hiadiska odstranenia vzduchu musi zodpovedat poZiadav-
kadm cyklu B pre malé sterilizacné pristroje.

Bezpecénostné pokyny

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

+ Pred zdvere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materialom a jeho jednotlivymi
zlozkami v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / dojCiacich Zien. Drazdi oci a pokozku (moz-
na senzibilizacia).

+ Pri spracuvani nevytvrdnutého materialu pouZivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné
rukavice, ochranné okuliare).

+ Pri ndslednom opracuvani vytvrdnutého materialu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostried-

ky (ochranné rukavice, ochranné okuliare, Ustenku).

Privniknuti do o¢i okamZite oc¢i dékladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.

Pri kontakte s pokozkou okamZite postihnuté miesto dékladne oplachnite mydlom a vodou.

+ Biokompatibilita je zaru¢ena iba v pripade dokonalej polymerizacie materialu.

- Bez obsahu MMA.

+ Venuijte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré su
uvedené na karte bezpec¢nostnych Udajov.

Cistenie

V dentdlnom laboratériu / zubnej ambulancii

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

Na kazdodenné Cistenie odporucame pouzit viaznu vodu, makkd zubnu kefku, tekuté mydlo alebo
prostriedok na umyvanie riadu. Nasledne dékladne oplachnut. Tablety na Cistenie mézZu byt pouZité
podla Udajov ich vyrobcu.

Upozornenie

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

+ NepouZivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel

90

sk

Upozornenia

+ Spolo¢nost detax neruci za Skody, spdsobené nespravnym pouzitim.

- N&doby s materidlom musia byt vZdy tesne uzavreté, po kazdom poufZiti ich okamZite starostlivo
uzavrite.

+ Venuijte pozornost karte bezpecnostnych Udajov!

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.

Skladovanie

« Freeprint® ortho skladujte na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chranenom pred svetlom.
Uz aj minimalne p&sobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

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

Kontraindikacia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zloZky materidlu Freeprint® ortho mézu u oséb s prislusnymi predispoziciami vyvolat
alergické reakcie. V takom pripade treba dalSiu aplikaciu a pouZitie materidlu prerusit. Hmotu Free-
print® ortho pouzivajte v prostredi Ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

Vedlajsie ucinky

Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzi-
ndrodnymi predpismi.

Skladovanie Spracovanie
2 /\\y/\ pri23°C+2°C
5% D
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Vyrobny proces
Spracovanie dat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

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

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

® Cistenie
pozri,Prilohu 1, Cleaning equipment”

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

® Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.
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Namembnost

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

Indikacija

Osnovni deli KFO, vrtalne in rentgenske Sablone za implantologijo, ugrizne opornice, kljuce za pritr-
jevanje in prenos

Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

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

Primerno za naslednje tiskalnike DLP/¢€i§€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).

- Steklenica: Pred uporabo moramo material mo¢no pretrestiin homogenizirati z valjickom za ste-

klenice.

Ekolo$ka vreca: Pred uporabo moramo material mocno pretresti in homogenizirati z valjanjem

ali z valji€nim mesalnikom z ustreznim nastavkom.

- NajmanjSa debelina materiala pri konstrukciji 1,5 mm

+ Povrsino mehansko polirajte.

+ Obdelovalna temperatura 23°C + 2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Sterilizacija vrtalnih Sablon

- Upostevati je treba lokalno veljavne zakonske dolo¢be in higienske predpise.

+ Pomembno: Po glavnem ci§¢enju in pred osvetlitvijo je treba dele, ki bodo sterilizirani, posusiti, tj.
za 30 minut jih v pecici ogrejte na pribl. 40 °C, da odstranite ostanke topila iz postopka Ciscenja.

+ Sredstvo Freeprint® ortho 385 je potrjen za postopek sterilizacije »W&H Lisa 522, program
UNIVERSAL 121« (za tehni¢ne podatke glejte desno). Parno sterilizacijo je dovoljeno izvajati samo z
napravami, ki se skladajo s standardom EN 13060 oz. EN 285.

« Odgovornost za sterilnost prevzame uporabnik.

Freeprint® ortho (405 nm)
« Za dezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na vrocini. S tem lahko pride do
deformacije obdelovanca.
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Tehniéni podatki postopka sterilizacije
« Izbrati je treba frakcioniran predvakuum s konstantno fazo pri 121 °C/15 minut, ki se glede svojega
prezracevanja sklada z zahtevami cikla B za majhne sterilizatorje.

Varnostni napotki

- Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

- Preprecite neposreden stik s tekocim materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri

nosecnicah in dojecih materah. DraZi o¢i in koZo (moZna preobcutljivost).

Pri obdelavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zascitna

ocala).

+ Pri dodatni obdelavi strienega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo (zascitne
rokavice, zas€itna oCala, zadCito za usta).

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

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

BiozdruZljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

Brez MMA.

+ Napotke glede nevarnostiin varnostne napotke najdete v ustreznem varnostnem listu.

Ciscenje

V zobnem laboratoriju/zobni ordinaciji

V zobnem laboratoriju in zobni ordinaciji ¢CiS¢enje poteka v ultrazvocni kopeli.

S strani pacienta

Za dnevno Cis¢enje vsak dan uporabite mlacno vodo, mehko zobno $¢etko, tekoce milo ali sredstvo

za pomivanje posode. Nato dobro sperite. Tablete za ¢i§¢enje lahko uporabite v skladu z navodili

proizvajalca.

Napotek

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

+ Ne uporabljate kislin ali topil

Napotki

« Podjetje detax ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

+ Posodo vedno ohranjajte tesno zaprto, po vsaki uporabi jo takoj skrbno zaprite.
+ Upostevaijte varnostni list!
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Pre pouZivatelov a/alebo pacientov

V pripade zavaznej nehody sposobeneJ poméckou tuto udalost bezodkladne ohldste na adrese
incident@detax.com, ako aj prislusnému dozornému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouziva-
tel'a/alebo pacient bydlisko.

Skladlscenje
- Freeprint® ortho hranite na suhem (pri 15 °C-28 °C) in za&&iteno pred svetlobo. Ze majhna izposta-
vljenost svetlobi lahko sproZi proces polimerizacije.

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

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Vsebovane snovi v sredstvu Freeprint® ortho lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrocijo aler-
gijske reakcije. V takSnem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo Freeprint® ortho intraoralno
vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

Stranski ucinki
lzdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

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

Skladiscenje

28°C A/
LOQl
82°F //T\
15°C /\\

59°F a

Obdelava
Pri23°C+t2°C
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Proizvodni postopek
Priprava podatkov in ustvarjanje podporne strukture po podatkih proizvajalca programske opreme
CAD

® Postopekizdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upoStevanju parametrov stroja in materiala

@ Postopek dodelave
Ko se platforma dvigne, priporo¢amo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odve¢na
tekocina odtece. Dodelava naj se izvede €im bolj neposredno po izdelavi.
® Ciséenje
glejte »Priloga 1« »Oprema za Cis¢enje
® Osvetlitev
glejte »Priloga 1« »Oprema za strjevanje s svetlobo«

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

Indikation
KFO-basdelar, borr- och réntgenschabloner fér implantologin, tandskydd, fixerings- och éverfo-
ringsnyckel

Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandlakaratgard.

Avsedda anvandare
Tandlakare, tandtekniker

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

Bearbetning

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

- Flaska: Skaka materialet kraftigt och homogenisera innehallet med en flaskrullare innan anvand-

ning.

Eco Bag: Skaka materialet kraftigt innan anvandning och homogenisera det genom att knada

flaskan eller med hjélp av en rullblandare.

+ Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen 1,5 mm

- Poleraytan mekaniskt.

« Bearbetningstemperatur23°C +2 °C.

Freeprint® ortho 385 - Sterilisering av borrschabloner

- Den lokala géllande lagstiftningen och bestdmmelser om hygien ska beaktas.

- Viktigt: Efter huvudrengdéringen och innan efterbelysningen ska komponenter som ska steriliseras
torkas dvs. varma i 30 min. i ugnen vid ca 40 °C, for att avidgsna I6sningsmedelsrester fran rengo-
ringsprocessen.

Freeprint® ortho 385 &r validerad for steriliseringsprocessen "W8&H Lisa 522, program UNIVERSAL
121" (tekniska data se till hdger). Angsteriliseringen far endast utféras med apparater som motsva-
rar standarderna EN 13060 resp. EN 285.

« Anvandaren ansvarar for steriliteten.

Freeprint® ortho (405 nm)
- Anvand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna defor-
mera arbetsstycket.

97



sV

Tekniska data for steriliseringsmetoden
- Det ska valjas ett fraktionerat forvakuum med en platafas vid 121 °C /15 minuter, som avseende sin
ventilationseffekt motsvarar kraven vid en B-cykel for sma steriliseringsapparater.

Sékerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

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

detta galler sarskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar gon och hud (sensibilisering majlig).

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

som inte har hardat.

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

+ Om materialet kommer i kontakt med dgonen ska dessa genast noggrant spolas med vatten och

lékare kontaktas.

Tvétta genast med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.

Biokompatibiliteten ar bara sakerstalld vid fullstdndig polymerisation.

« MMA-ri.

- Faro- och sakerhetsanvisningar star i relevant sakerhetsdatablad.

Reinigung

Av tandtekniskt laboratorium / tandlékarmottagning

I tandtekniskt laboratorium och i tandlakarmottagningen utfors rengdringen i ultraljudsbad.

Av patienten

Anvand for daglig rengéring ljummet vatten, en mjuk tandborste, flytande tval eller diskmedel. Skolj
darefter bra. Rengdringstabletter kan enligt tillverkarens information anvandas.

Obs

+ Anvand ingen tandkram, slippartiklarna ar grova och skrapar sonder ytan.

- 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 sékerhetsdatabladet!
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Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten

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

Lagrl
Freeprlnt® ortho ska forvaras torrt (15°C-28°C) och mérkt. Redan en liten ljuspaverkan kan utldsa
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® ortho kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sdda-
na fall ska produkten inte anvéndas mer. Freeprint® ortho 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 féreskrifterna.

Lagring Bearbetning
28°C /\\y/\ Vid23°C+2°C

|5°C/ﬂ/ //\I\

59°F a
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Tillverkningsprocess
Databeredning och skapande av stédstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av
CAD-programvaran

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

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

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

Endikasyon
Ortodontik ana pargalari, implantoloji delme ve réntgen sablonlari, isirma splintleri, sabitleme ve
aktarim anahtari

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

Ongériilen kullanici
Ortodonti uzmani, dig hekimi, dig teknisyeni

Asagdidaki DLPyazicilar / temizlik / isiklandirma icin uygundur
bkz. “Annex 1" (ayri olarak ekte)

isleme

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

« Sise: Malzeme, kullanilmadan énce yodun bir sekilde galkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize
edilmelidir.

« Eko torba: Malzeme, kullaniimadan énce yogun bir sekilde galkalanmali ve girpici veya rulolu karis-
tincryardimiyla ilgili bilesenle homojenize edilmelidir.

+ 1,5 mm'lik yapida asgari malzeme kalinligi

« Ylzeyi mekanik olarak parlatin.

- Isleme sicakligi 23 °C + 2 °C.

Freeprint® ortho 385 — delme sablonlarinin sterilizasyonu

- Yerinde gegerli yasal hikimler ve hijyen talimatlari dikkate alinmalidir.

+ Onemli: Ana temizlikten sonra ve isiklandirmadan 6nce, sterilize edilmesi gereken is parcalari
kurutulmalidir, yani ¢6zict madde kalintilarini temizlik prosesinden ¢ikarmak igin 40°C'lik firnda
30 dakika boyunca isitiimalidir.

« Freeprint® ortho 385, "W&H Lisa 522, UNIVERSAL 121 Programi” sterilizasyon yontemi icin geger-
lidir (teknik veriler igin saga bakin). Buhar sterilizasyonu sadece EN 13060 veya EN 285 normlarina
uygun cihazlarla birlikte yapiimalidir.

« Sterilizasyon sorumlulugu kullaniciya aittir.
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Freeprint® ortho (405 nm)
- Dezenfeksiyon veya sterilizasyon igin islya dayall ydntemler kullanmayin. Bunlardan dolayi is parga-
si deforme olabilir.

Sterilizasyon yonteminin teknik verileri
+ 121°C'de / 15 dakikada havalandirma giict bakimindan kiiguk sterilizatérlerin B ddnguisi gereksi-
nimlerine uygun olan bir plato evresine sahip kademeli bir 6n vakum secilmelidir.

Guvenlik uyarilari

- Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanimalidir.

+ Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogru-

dan temas etmesinden kaginmasi gerekir. Gzleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkunddir).

Sertlesmemis malzeme Uzerinde ¢alisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu

g0zItik) kullanin.

+ Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gézlUk, agizlik) kullanin.

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

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

Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

MMAicermez.

« Tehlike ve glivenlik uyarilariniilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Temizlik

Dis teknik laboratuvari / dis hakimi muayenehanesi tarafindan

Dis teknik laboratuvarinda ve dig hekimi muayenehanesinde temizlik ultrason banyosunda gercek-

lestirilir.

Hasta tarafindan

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

titizlikle durulayin. Ureticinin verdigi bilgiler uyarinca temizlik tabletleri de kullanilabilir.

Bilgi

« Dis macunu kullanmayin, macun torplleme parcaciklari kaba yapilidir ve yiizeyin gizilmesine ne-
denolurlar.

« Asit veya ¢6zlct madde kullanmayin

Uyarilar

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

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

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

« Malzemeyi kirden korumak icin UstUnu kivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

Kontraendikasyon

(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.

Freeprint® ortho’'nun icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bdyle bir
durumda, Grinin kullanimina son verilmelidir. Freeprint® ortho sadece tamamen polimerize edilmis
sekilde agiz igine yerlestirimelidir.

Yan etkileri
Urln alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
imha
Igerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.
Depolama Uygulama
23°C+2°C

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

@ imalat iglemi
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapilmasi
@ isleme islemi
Platformu galistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama suresi 6nerilir.
Isleme islemi mimkiinse imalat isleminin akabinde gergeklestiriimelidir.

® Temizlik
bkz. "Annex 1, Cleaning equipment”

@ lIsiklandirma
bkz. "Annex 1, Curing light equipment”

® Yizeyisleme
Yizeyi mekanik olarak parlatin.
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