:
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ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

Schienen, Fixierungs- und Ubertragungsschliissel
PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER

MiiCraft Rapidshape

385nm 385 nm
MAX UV MiiCraft y-Serie DII-Serie Solflex-Serie
Pro2 UV
Pico2 UV

Drucker diirfen nur mit von DETAX autorisierten Materialparametern betrieben werden!

VERARBEITUNG

» Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nachbelichtung
ist fur die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerat in ordnungsge-
méBem Zustand befindet und die Formteile vollsténdig durchgehértet sind (Prozessbeschreibung Seite 5 beachten).

» Nach Lagerung sollte das Material in der Flasche vor dem Gebrauch intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller

homogenisiert werden.

Mindest-Materialstarke bei der Konstruktion 1,5 mm

Maximale Durchhértungstiefe* bei direkter Nachbelichtung: clear: 6 mm

*Bei massiven Objekten und beidseitiger Belichtung kann die Materialstérke bis zu 12 mm betragen

(Bsp.: FREEPRINT® splint 2.0 - bei einer Durchhértungstiefe von 6 mm).

Oberflache mechanisch polieren.

Verarbeitungstemperatur 23 °C +2 °C.

ICHERHEITSHINWEISE

Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhértung vermeiden, insbesonders bei

schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung méglich).

Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille)

tragen.

Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen

(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

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

Die Biokompatibilitét ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewdhrleistet.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen. 3
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REINIGUNG

Durch zahntechnisches Labor / zahnérztliche Praxis

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

Durch den Patienten

Zur taglichen Reinigung lauwarmes Wasser, eine weiche Zahnbiirste, Fliissigseife oder Spulmittel benutzen. Danach gut
abspiilen. Reinigungstabletten kdnnen, nach Angaben des Herstellers verwendet werden.

Hinweis

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

> Keine Sauren oder Losungsmittel verwenden.

HINWEISE

» DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

» Behalter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfaltig verschlieBen.

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sind unverziiglich unter
incident@detax.de sowie an die zustéandige Behérde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

LAGERUNG

FREEPRINT® splint 2.0 trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann
die Polymerisation auslosen.

KONTRAINDIKATION

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von FREEPRINT® splint 2.0 konnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervor-
rufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. FREEPRINT® splint 2.0 nur in
vollsténdig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG

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

Symbolerlduterung: Lagerung: Verarbeitung:
izi 28°C I/ 930 o
Medizinprodukt 32 °F />T/\ Bei23°C+2°C
15°C 2N
59 °F .



Herstellungsprozess

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

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

Nachbearbeitungsprozess
Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Min. empfohlen.
Die Nachbearbeitung sollte moglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

Vorreinigung
Bauteile von der Plattform entfernen und in einem separaten GefdB mit Isopropanol
(Reinheit > 98 %) fiir 3 Min. im Ultraschallbad reinigen.

Reinigung
AnschlieBend Offnungen, Bohrungen und Spaltbereiche evtl. zusitzlich mit Druckluft reinigen
und ggf. die Bauteile vorsichtig von der Stiitzstruktur entfernen.

Hauptreinigung

Die Hauptreinigung erfolgt in einem separaten Gefal mit frischem Isopropanol

(Reinheit > 98 %) fiir 3 Min. im Ultraschallbad. Vor der Nachbelichtung die Offnungen sowie
Zusatzbohrungen auf Riickstdnde tiberpriifen und mit Druckluft abblasen.

Nachbelichtung
Die Nachbelichtung erfolgt im Xenonblitzlichtgerat (z.B. Otoflash G171) mit 2 x 2000 Blitzen
unter Schutzgasatmosphare (Stickstoff), dazwischen die Bauteile wenden.

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.



INTENDED USE

Resin for dental 3D printing
INDICATION

Splints, fixation and transfer keys

PATIENT TARGET GROUP

Persons being treated in the context of a dental procedure.
INTENDED USERS
Dentist, dental technician

SUITABLE FORTHE FOLLOWING DLP-PRINTER

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-Serie DIl-Serie Solflex Series
Pro2 UV
Pico2 UV

Printers may only be operated using material parameters authorised by DETAX!

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 (observe process description on page 8).

After storage, the material in the bottle should be shaken intensively and homogenized with a bottle roller before use.
Minimum material thickness for the design is 1.5 mm

Maximum curing depth* at direct post-exposure: clear: 6 mm

*In case of large objects and exposure on both sides, the material thickness can be up to 12 mm

(Example FREEPRINT® splint 2.0 — with a curing depth of 6 mm).

» Polish surface mechanically.

» Processing temperature 23 °C+ 2 °C.

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.

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

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

>

>

>
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After contact with skin wash immediately with water and soap.
Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.
Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

=2}



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.

NOTES

» DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.

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

P Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

STORAGE
FREEPRINT® splint 2.0 is to be stored dry (at 15 °C - 28 °C) and protected from light. Minimal influence of light can already
induce polymerisation.

CONTRAINDICATION

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

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

ADVERSE EFFECTS

Product may cause allergic reactions.

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

Symbols: Storage: Application:
i i 28°C LIz ° °
Medical Device %3 °F />T/\ At23°C+2°C
15°C /\\
59 °F L



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.

Pre-cleaning
Remove construction components from the platform and clean in a separate vessel
with isopropyl alcohol (purity = 98%) for 3 min. in an ultrasonic bath.

Cleaning

Then thoroughly clean the openings, cavities and gap areas, if necessary
also with compressed air, and, if applicable, remove the construction
components carefully from the support structure.

Main cleaning process

The main cleaning process is performed in a separate vessel with fresh isopropyl alcohol
(purity = 98%) for 3 min. in an ultrasonic bath. Prior to post-exposure, check the openings and
additional bore holes for residues. Then blow off with compressed air.

Post-exposure
Post-exposure is performed with a xenon photoflash unit (e.g. Otoflash G171) with 2 x 2000
flashes under inert gas conditions (nitrogen), rotate components in between.

Surface processing
Polish surface mechanically



UTILISATION PREVUE:

Résine pour impression 3D dentaire
INDICATION

Gouttiéres, clés de fixation et de transfert

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire l'objet de mesures dentaires.
UTILISATEURS VISES
Dentistes, prothésistes dentaires

ADAPTE AUX IMPRIMANTES DLP SUIVANTES

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft série y Série DI Série Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Les imprimantes ne peuvent étre utilisées qu'avec les paramétres matériaux autorisés par DETAX !

TRAITEMENT

P Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-exposition correcte est
importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil d'exposition est en bon état de marche et
que les pieces moulées sont complétement durcies (voir la description du processus, page 11).

> Aprés un stockage, le matériau doit étre bien agité dans le flacon avant I'utilisation et homogénéisé avec un mélangeur

arouleaux.

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

Profondeur de durcissement maximale* en post-exposition directe : incolore : 6 mm

* Pour les objets massifs et sous exposition bilatérale, I'épaisseur de matériau peut aller jusqua 12 mm

(p. ex. FREEPRINT® splint 2.0 - avec une profondeur de durcissement de 6 mm).

»  Polir mécaniquement la surface.

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

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

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

Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle (gants,
lunettes, masque).

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

>
>
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» En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement avec beaucoup d'eau et du savon.
» La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation complete.
P 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 seffectue dans un bain a ultrasons.

Par le patient

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

P> Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients:

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse

incident@detax.de de méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est

établi.

STOCKAGE

Conserver FREEPRINT® splint 2.0 au sec (a 15 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Une faible exposition a la lumiére déja

peut déclencher la polymérisation.

CONTRE-INDICATION

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

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

EFFETS SECONDAIRES

Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

MISE AU REBUT

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

Explication des symboles:  Stockage : Application:

ispositif medi 28°C L/ oCx2°
Dispositif médical /ﬂ/ 28°C />T<\ A23°C+2°C
15°C E~
10 59 °F .



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 paramétres des machines et des matériaux

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

Nettoyage préalable
Retirer les composants de la plateforme et les nettoyer dans un contenant distinct avec de
l'isopropanol (pureté > 98 %) pendant 3 min dans un bain a ultrasons.

Nettoyage
Nettoyer ensuite, éventuellement aussi a I'air comprimé, les ouvertures, les alésages et les espaces
interstitiels et retirer avec précaution le cas échéant les composants de la structure de soutien.

Nettoyage principal

Le nettoyage principal seffectue dans un contenant distinct avec de I'isopropanol (pureté > 98 %)
frais pendant 3 min dans un bain a ultrasons. Avant la post-exposition, vérifier que les ouvertures
ainsi que les alésages supplémentaires sont exempts de résidus et sécher avec de I'air comprimé.

Post-exposition
La post-exposition seffectue avec une lampe flash au xénon (par ex. Otoflash G171) avec 2 x
2000 flashs sous atmosphére inerte (azote), tourner les composants entre ceux-ci.

Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.



FINALIDAD PREVISTA

Resina para la impresion dental 3D
INDICACION

Férulas, cofias de fijacion y de transferencia

GRUPO DIANA DE PACIENTES

Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontoldgica.
USUARIOS PREVISTOS
Odontélogos, protésicos dentales

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV Serie MiiCraft y Serie DII Serie Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

jLas impresoras deben utilizarse inicamente con pardmetros de material autorizados por DETAX!

PROCESAMIENTO

P Las caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de rectificacion. La iluminacion poste-
rior correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe asegurar que el dispositivo de iluminacion
se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas estén completamente fraguadas (consultar la descripcion
del proceso en la pag. 14).

» Tras el almacenamiento, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente antes del uso y homogeneizar en un

agitador de rodillos.

Grosor minimo del material en la construccion de 1,5 mm

Maxima profundidad de fraguado* con iluminacién posterior directa: claro: 6 mm

*En objetos compactos y con iluminacién por ambos lados, el grosor del material puede ser de hasta 12 mm

(p. ej., FREEPRINT® splint 2.0 con una profundidad de fraguado de 6 mm).

»  Pulir mecanicamente la superficie.

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

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

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

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

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

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

12
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» 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.

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

LIMPIEZA

Por el laboratorio protésico dental/la consulta odontoldgica

En el laboratorio protésico dental y la consulta odontoldgica, la limpieza se realiza en un bafo 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

P No utilizar dentifrico; las particulas abrasivas son gruesas y producen aranazos en la superficie.

»  No utilizar acidos ni disolventes.

INDICACIONES

» DETAX no serd responsable de darios resultantes de una aplicacion incorrecta.

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

» Observar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.de, asi como
a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

ALMACENAMIENTO

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

CONTRAINDICACION

Contiene (met)acrilatos y éxido de fosfina.

Los ingredientes de FREEPRINT® splint 2.0 pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicion corres-
pondiente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando el producto. Aplicar FREEPRINT® splint 2.0 en laboca
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, nacionales e internacionales.

v

Explicacion de los simbolos:  Almacenamiento: Manejo:
Producto sanitario 28°C N\~ A23°C+2°C
82 °F //l N
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Proceso de elaboracion

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

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

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

Limpieza previa
Extraer los componentes de la plataforma y limpiarlos 3 min en un recipiente aparte con
isopropanol (pureza > 98 %) en un bafio de ultrasonidos.

Limpieza

A continuacion, limpiar eventual y adicionalmente las aberturas, orificios y zonas de fisura
con aire comprimido y, dado el caso, retirar con cuidado los componentes de la estructura de
soporte.

Limpieza principal

La limpieza principal se realiza en un recipiente aparte con isopropanol limpio (pureza

> 98 %) durante 3 min en un baro de ultrasonidos. Antes de la iluminacion posterior,
comprobar la ausencia de restos en las aberturas y los orificios adicionales, y soplar con aire
comprimido.

lluminacion posterior

La iluminacion posterior se realiza en el dispositivo de flash de xenén (p. ej., Otoflash G171)
2 veces con 2000 flashes y en una atmdsfera gaseosa protectora (nitrégeno); entre medias,
dar vuelta los componentes.

Acabado de la superficie
Pulir mecanicamente la superficie.



DESTINAZIONE D'USO

Resina per stampa 3D dentale
INDICAZIONE

ferule, chiavi di fissaggio e trasferimento

PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.
UTENTI PREVISTI
Odontoiatri, odontotecnici

INDICATO PER LE SEGUENTI STAMPANTI DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft Serie y Serie DI Serie Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Le stampanti possono essere usate solo con i parametri di materiale autorizzati da DETAX!

LAVORAZIONE

» Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra I'altro, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita & importante
una corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che 'apparecchio di esposizione si trovi in stato impeccabi-
le e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr. descrizione processo a pag. 17).

Dopo il posizionamento, agitare energicamente il materiale nel flacone prima dell’'uso e omogeneizzare con un rullo
per bottiglie.

Spessore minimo del materiale per una struttura di 1,5 mm

Profondita massima di indurimento nella post-esposizione diretta: verde: 6 mm

*Con gli oggetti massicci e un'esposizione bilaterale lo spessore del materiale puo arrivare fino a 12 mm (Ad es.:
FREEPRINT® splint 2.0 — con una profondita di indurimento di 6 mm).

» Lucidare meccanicamente la superficie.

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

AVVERTENZE DI SICUREZZA

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

Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione successiva, 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 immediatamente un medico.

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

>
>

YvY vV VvV VY



=

» La biocompatibilita & garantita solo se la polimerizzazione ¢ stata completata.
» Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicurezza.

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 detergenti. 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.

P Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

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

CONSERVAZIONE

Conservare FREEPRINT® splint 2.0 in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce del sole. Un'esposizione
minima alla luce puo attivare la polimerizzazione.

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

Icomponenti del FREEPRINT® splint 2.0 possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo caso evitare
di continuare a usare il prodotto. Inserire FREEPRINT® splint 2.0 per via intraorale solo se completamente polimerizzato.

EFFETTI COLLATERALI

Il prodotto puo scatenare reazioni allergiche.

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in
materia.

Legenda: Conservazione: Lavorazione:
i it i 28 °C Az °C + 9
Dispositivo medico 82 °F />T/\ A23°Cx2°C
15°C /\\
59 °F .



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 preliminare
Rimuovere i componenti della piattaforma e pulire in un recipiente separato con isopropanolo
(pulizia = 98%) per 3 minuti in un bagno ad ultrasuoni.

Pulizia
Quindi pulire eventualmente le aperture, i fori e le fessure anche con aria compressa e se
necessario rimuovere i componenti con attenzione dalla struttura di supporto.

Pulizia principale

La pulizia principale viene effettuata in un recipiente separato con isopropanolo fresco (pulizia
> 98%) per 3 minuti in un bagno ad ultrasuoni. Prima dell'esposizione successiva controllare
che nelle aperture e nei fori supplementari non si trovino residui e soffiare con aria compressa.

Esposizione successiva
Lesposizione successiva viene effettuata con una lampada flash allo xeno (ad es. Otoflash
G171) con 2 x 2000 flash in atmosfera di gas inerte (azoto) con inversione dei componenti.

Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.
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TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til dental 3D-print

INDIKATION:

Skinner, fikserings- og overforselsnagler

PATIENT-MALGRUPPE

Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.
TILSIGTEDE BRUGERE

Tandlaeger, tandteknikere

EGNET TIL FOLGENDE DLP-PRINTERE

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-serie Dll-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV

Printere mé kun anvendes med de materialeparametre, som DETAX har godkendt!

FORARBEJDNING

» Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfolgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterfelgende
belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand og formde-
lene er fuldstaendigt gennemhazerdede (lzes procesbeskrivelse, side 20).

Nar materialet har ligget til opbevaring, skal det rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en flaskeruller.
Mindste materialetykkelse ved konstruktion 1,5 mm

Maksimal heerdningsdybde * ved direkte efterbelysning: clear: 6 mm

*Ved massive objekter og belysning p& begge sider kan materialetykkelsen veere op til 12 mm

(eks.: FREEPRINT® splint 2.0 - ved en hzardningsdybde pa 6 mm).

Poler overfladen mekanisk.

Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

IKKERHEDSANVISNINGER

Mé kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet personale.
Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfalgende hardning, iser hos
gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa hud (sensibilisering mulig).

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

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

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

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

Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldsteendig polymerisering.

vvy
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» Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.
RENSNING

Af tandtekniskt lab ium / tandlaegeklinil

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

Af patienten

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

Bemaerk

» Brug ingen tandpasta, slibepartiklerne er grove og kradser overfladen.

»  Brugingen syrer eller oplgsningsmidler

OPLYSNINGER

» DETAX pétager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.

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

» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

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

OPBEVARING

FREEPRINT® splint 2.0 opbevares tert (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttet mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlese
polymeriseringen.

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i FREEPRINT® splint 2.0 kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. |
sadanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes lzengere. FREEPRINT® splint 2.0 md kun anbringes intraoralt i fuldstaendigt
polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestem-
melser.

Symbolforklaring: Opbevaring: Forarbejdning:

ici 28°C Iz ° o
Medicinsk produkt %3 °F />T/\ Ved 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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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 kert op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 min.
Efterbearbejdningen skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.

Forhandsrensning
Fjern komponenterne fra platformen, og renger dem i en separat beholder med isopropanol
(renhed > 98 %) i 3 minutter i et ultralydsbad.

Rensning
Rengeor efterfolgende evt. med trykluft dbninger, udboringer og spalter og fiern forsigtigt
eventuelle komponenter fra stgttestrukturen.

Hovedrensning

Hovedrensningen sker i en separat beholder med frisk isopropanol (renhed > 98 %) i 3 min. i
et ultralydsbad. Inden efterbelysningen foretages, skal dbningerne og de ekstra udboringer
kontrolles for rest-materiale og blaeses ud med trykluft.

Efterbelysning
Efterbelysningen udferes med et Xenon-lynlysudstyr (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000
lynlys i beskyttelsesgasatmosfaere (kvaelstof); vend indimellem komponenterne.

Overfladebearbejdning

Poler overfladen mekanisk.



MPOOPIZOMENH XPHXH:

Pntivn yia 0SovTiatpikéc Tpiodidotateg (3D) EKTUMWOELG
ENAEIZEIZ:

NdpOnkec, KAetdid otabepomoinong Kat HETaQopPag
OMAAEX-XTOXOX AZOENQN

ATopd IOV AMAITOUV AywYr 0TO TAQIGIO 0SOVTIATPIKWV HETPWV.

MPOBAENOMENOI XPHZTEX

OdovTiarpol, 05ovToTEXVITEC

KATAAAHAO A TOYZ EZHY EKTYNQTEY DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft oeipd y Zeipd DIl Zeipd Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Ol EKTUTTWTEC EMTPEMETAL VA AEITOUPYOUV HOVO HIE TIG TTAPAHETPOUG UNKWV TTIoU €xouv eyKpiBei amd tn DETAX!

EMEZEPIAZIA

> Ot 1810TNTEC TOL TEAIKOU TIPOIOVTOG EEAPTWVTAL GUV TOIG ANNOLG amd T Sladikacia TG petémelta enefepyaciac. H ow-
OT HETEMELTA €KBEDN OF QWG ival onpavTikr yia T BrooupBatotta. " autd mpémel va eaopalloTei 0Tt n cuokeun
£kBeonC 0€ YW €ival o€ KaAr) KATAOTAGN AEITOUPYIAC KAl OTL Ot POPHES TWV TEPAKIWY £XOUV TINEEL £§ OAOKAPOU
(8waTte mpoooxn oty meptypagn T Sladikaaiag o oeA. 23).

> Meta and amobrjkeuon To UAIKO Ba pémel va avakivnBei evatika oTn @LaAn mptv T Xprion Kat va opoyevomoindei pe

T0 €£APTNHA TIEPIOTPOPIIG PLOAWV.

EAax10To méog UNKOU Katd Ty Kataokevr 1,5 mm

uéyioto Baboc ohkic mMENC* oe dpeon peténeita ékBeon os QwC: Stavyéc: 6 mm

*0€ OyKWAN aVTIKEiPEVA Kal ap@imeupn éKBeon og YW TO TAXOG UAIKOU UMOpE( va QTAoEL £wg Kat 12 mm. (Mapa-

Setypa: FREEPRINT® splint 2.0 — — yia BaBog oAki¢ mENG Twv 6 mm).

P TUaAOTE TV EMQPAVELD PE HNXAVIKO TPOTIO.

» Oeppokpaocia ene§epyaaniag 23 °C + 2 °C.

YNOAEIZEIZ AZDAAEIAL

> Mdvo yia tn SnAwbeioa poopt{dpevn Xprion amd eKMAISEVHEVO EISIKO TTPOCWTTIKO.

»  Na ano@eUyeTe TNV AUESN EMAPI| HE TO UYPO UAIKO Kal Ta SOUIKA TEUAXIA TPV TNV PETEMETA THEN, AUTO IOXVEL EIGIKA
yia éykueg / Onhalouoeg yuvaikes. EpeBilel ta pdria kat to 8éppa (evaiodntomoinon ivat mbavn).

> Katd tnv ene§epyacia Tou pn mypEVOU UAIKOU va POPATE Ta IPOOWTTIKA PEGO TIPOOTAGIAC (TPOOTATEVUTIKA YavTid,

>

>
>

TIPOOTATEUTIKA yuahid).
Na popdre ta avaloya KATAMNAA ATOIKA Hésa TIPOOTAGIAE (TPOOTATEVTIKA YAVTIA, TTPOOTATEUTIKA YU, HAOKA
OTOUATOG) KATA TNV HETEMEITA EMEEEPYATIA TOU UMKOU TTIOU €XEL TIHEEL
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(T4 > Av £pBel og emagn pe Ta pdtia, EEMUVETE EEOVUKIOTIKA e ApBOVO VEPO Kat CUMBOUAEUTEITE £va yiaTpo.
> Av £pBet o€ emagn pe To Séppa, EEMUVETE auEoWE e TOAD VEPO Kal 6amoivL.
» H BlooupBatdtnta givat eyyunpévn uévo Petd amd mArpn mMOAUUEPIOHO.
P> Ymodeigeic Kivduvou kat acaleiag mepIExovTal 0To avTioToXo QUM Sedopévwy acpaleiac.
KAGAPIZMOX
A6 050VTOTEXVIKO £pYaoTiplo / odovTiatpeio
270 080VTOTERVIKO EPYAOTIPIO Kl 0TO 050VTIATPEIO 0 KABAPIOHAE yiveTal GTO AOUTPO UTTEPKXWV.
An6 Tov acBevry
la Tov kabnpepivo kabaplopo xpnaotpomolrote XMapd vepo, pia paakid 05ovtoouptoa, vypd 0amolvt Iy amoppuUIavTL-
k6 matwv. Ev ouveyeia Eemuvete kahd. TapmAéTteg kaBaplopol pmopolv va xpnotponoinBolv cUpPwva pE TIG UTOSEIEEIS
TOU KATAOKEVAOTH.
Ynodeign
> Mnv Xpnolpomoleite 050VTOKPEHa ylaTi Ta KOKKWSN owpaTidia givat tpaxtd kat 6a ypat{ouvicouy Tnv em@avela.
> Mnv xpnotpomolgite o&éa 1y SlalvTika
YNOAEIZEIX
» H etaipeia DETAX Sev euBivetal yia {npiég mou Ba mpokAnBouv and ecpalpévn xprion.
P Alatnpeite To Soxgio MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TPOOEKTIKA AUECWG HETA amd KABE Xprion.
> Tnpriote Tic umodeigel Tou PUANou Sedopévwy aopaheiac!
TNa Toug XPriOTEC iY/Kal TOUG aoBeveic:
KdBe ooBapo meploTatiko mou OXeTICETal e TO TTPOIGY TIPEMEL Vol avagépeTal dpeaa ot SieBuvon incident@detax.de
KaBwe kat oTnv appodia apxr Tou KPAToUG HEAOUG OTO OTOIO Eival EyKATETNHEVOG O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBeviic.
ANOOHKEYZH
AnoBnkevote to FREEPRINT® splint 2.0 o€ oteyvo pépog (atoug 15 °C - 28 °C) kal TpooTaTeVOTE amod TO GG AKOUN Kat
N TAPapIKPN EMSPAON PWTOC HMOPE( Va TTPOKANETEL TOV TTONUHEPIOUO.
ANTENAEIZEIZ
Nepiéxet (ueB)akpUAIKA Kat WOPIVIKG 0&gidlo.
Ta ovotatikd Tou FREEPRINT® splint 2.0 umopouv va mpokaAéoouv aMepyIkéC avTIOPACEIC OE ATOHA e TNV avTioTolxn
TIPOSIABEDN. T€ TETOIEC TIEPITTWOEIG OLVIOTATAL | SIAKOT XProNG Tou TPoidvTog. Eloaydyete To FREEPRINT® splint 2.0
HOVO GE A PWG TIOAUPEPIOHEV KATAGTACN EVE0OTOUATIKA.
NAPENEPTEIEX
To mpoidv propei va mPoKahéoel AMNEPYIKEG AVTISPATELC.
AMOKOMIAH
H amokopd1} Tou TepleXOpEVOU/MEPIEKTN va Sle§ayeTal CUMPWVA HE TIG TOTIKEG/ EyXWPIEG/eBVIKEC Kat SieBveic mpodia-
YPagEC.

Eme§nynon cupfoiwv: AmnoBrikeuon: Enegepyaoia:
5 TPOT6 28°C /. °C+2°
latpotexvoloyiké mpoiov %2 °F />T/\ otoug23°C+2°C
15°C g
59 °F .
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Awadikaocia mapaywyng

Enegepyaoia Sedopévwv kat Snpioupyia TG UMOOTNPIKTIKIC SOUNE CUNPWVA HE TIC 08NYiEC TOU
Tapaywyou Tou Aoytopikou CAD

Alad1kaoio KaTaoKeLng
Kataokeun piag EKTUNTWTIKIG EPYAOiag TPWVTAS TIC TAPAHETPOUG TOU HNXAVILATOG KAl TOU UAIKOU

Aadikacia petémeita eme€epyaaciag

Metd amé v avipwon T mMaATQOpUaAg cuVIOTATAL £vag XpOvVOog amooTpdyylong mepimou 10
Aermtwv. H peténerta ene€epyaoia Oa mpémet va Sie€ayBei katd to Suvatdv apeoa petd ) Sadikacia
KATAOKEUNG.

MpoKaTapKTIKOG KaBapiopog
ATIOPOKPUVETE Tal SOUIKA TEPAXIA ammd TV TAATPOPHA Kat KaBapioTe Ta o€ éva EexwploTod Soxeio pe
1oompomavon (Babudc kabapdtntag = 98 %) yia 3 AenTd o€ AouTpO UMEPXWV.

KaBapiopog

Ev ouvexeia KaBapioTe evEeOUEVWS CUMTANPWUATIKG HIE TIEMECHEVO AEPA AVOIYMATA, OTTEG
S1aTPNONG Kal TIEPIOXEG OXIOMWY KAl AITOUAKPUVETE, AV XPEIAOTEL, LE TPOTOXT Ta SOUIKA TEPdXIa amd
TNV UTTOOTNPIKTIKY Soun.

Teviko¢ KaBaplopog

0 yeviKOG kaBaplopog yivetal o éva EexwploTo SOoxEIo e ppéakia Loompomavoln (Badudg
KaBapdtntag = 98 %) yia 3 Aemtd o€ Aoutpo umeprwv. MeTd Ty petémeita ékBeon o€ we eNéyéte
Ta QVOiyHATA KAl TIG CUMTTANPWTIKEG OTTEC SIATPNONG av UTTAPXOLV Katdotma Kat kaBapiote
PUOWVTAG E TIEMECHEVO agPa.

Meténera ékBeon o€ pwg
H petémerta ékBeon o @wc yivetal o cuokeur) Aag E€vov (m.x. Otoflash G171) pe 2 x 2000 pAag o€

TIPOCTATEUTIK aTpdoPatpa agpiov (alwTo), eviiaueoa yupiote MAEUPA 0Ta SOMIKA TEPAXIA.

Ene€epyacia emeavelag
TuaNioTe TNV EM@AVELD PIE PNXAVIKO TPOTIO.
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NAMJENA

Smola za stomatolosko 3D-printanje
INDIKACIJE

Udlage, fiksacijski i prijenosni kljucevi

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.
PREDVIDENI KORISNICI

Stomatolog/ica, zubni tehnicar/ka

PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-serija Dll-serija Solflex serija
Pro2 UV
Pico2 UV

Samo oni parametri za materijale koje je odobrio DETAX, smiju se primijeniti za rad printera!
OBRADA

» Karakteristike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izlaganje
svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u ispravnom stanju te da
su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis procesa na stranici 26).

Nakon skladistenja potrebno je materijal u boci prije upotrebe intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera
za boce.

Najmanja debljina materijala na konstrukciji 1,5 mm

Maksimalna dubina stvrdnjavanja* kod direktnog naknadnog izlaganja svjetlu: bistro: 6 mm

*Kod masivnih predmeta i obostranog izlaganja svjetlu, debljina materijala moze iznositi do 12 mm

(npr.: FREEPRINT® splint 2.0 - kod dubine stvrdnjavanja od 6 mm).

Mehanicki polirati povrsinu.

Temperatura obrade 23 °C+2°C.

IGURNOSNE NAPOMENE

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

Izbjegavati direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja, narocito
vrijedi za trudnice / dojilje. Nadrazuje oci i kozu (moguca senzibilizacija).

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

Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu
opremu (zastitne cipele, zastitne naocale, zastitu za usta).

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

vy
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» U slucaju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.
» Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.
» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.

CISCENJE

Od strane ija/ ordinacije

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

0d strane pacijenta

Za svakodnevno cis¢enje koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu cetkicu, tekudi sapun ili sredstvo za pranje posuda. Potom
dobro isprati. Tablete za ¢iS¢enje mogu se koristiti prema uputama proizvodaca.

Napomena

»  Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne cestice su grube i o$tecuju povrsinu.

»  Ne koristiti kiseline niti otapala

NAPOMENE

» DETAX ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

»  Spremnike uvijek ¢uvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.

» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.de i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

CUVANJE

FREEPRINT® splint 2.0 ¢uvati na suhom mjestu (na 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Ve¢ i neznatno djelovanje svjetla
moze izazvati polimerizaciju.

KONTRAINDIKACLJE

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

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

NUSPOJAVE

Proizvod moze izazvati alergijske reakcije.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

hotel Iah. Ik

kog
9

Objasnjenje simbola: Cuvanje: Obrada:
icinski proi 28°C s o o
Medicinski proizvod 32 °F />T/\ na23°Cx2°C
15°C /\\
59 °F .
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Proces proizvodnje

Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama proizvodaca CAD-softvera

Proces izgradnje
Kreiranje naloga za printanje uz pridrzavanje parametara za uredaj i materijal

Proces naknadne obrade
Nakon pokretanja platforme preporucuje se vrijeme kapanja od pribl. 10 min.
Naknadna obrada treba uslijediti $to je moguce brze nakon procesa izgradnje.

Prethodno ciscenje
Ukloniti gradivne dijelove s platforme i ocistiti ih u zasebnom spremniku s izopropanolom
(Cistoce = 98 %) u trajanju 3 min. u ultrazvucnoj kupelji.

Ciscenje

Potom otvore, busena mjesta i procjepe po potrebi dodatno ocistiti komprimiranim zrakom i
eventualno pazljivo ukloniti gradivne dijelove s podupirajuce strukture.

Glavno ¢iscenje

Glavno ¢iscenje provodi se u zasebnom spremniku sa svjezim izopropanolom (¢istoce > 98 %) u
trajanju 3 min. u ultrazvu¢noj kupelji. Prije naknadnog izlaganja svjetlu provjeriti postoje li ostaci
na otvorima i dodatnim busenjima te ispuhati komprimiranim zrakom.

Naknadno izlaganje svjetlu

Naknadno izlaganje svjetlu izvodi se u uredaju s ksenonskom bljeskalicom (npr. Otoflash G171)
s 2 x 2000 bljeskovima pod zastitnom plinskom atmosferom (dusik), izmedu bljeskova okrenuti
gradivne dijelove.

Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.



LIETOSANAS MERKIS

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija
INDIKACIJAS

Zobu kapes, fiksacijas un ievietosanas atslégas
PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Zobarsti, zobu tehniki

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y sérija DIl sérija Solflex sérija
Pro2 UV
Pico2 UV

Printerus drikst lietot tikai ar DETAX autorizétiem materiala parametriem!

APSTRADE

Gala produkta Tpasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga biosa-
deribai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice batu atbilstosa stavokli un detalas pilniba sacietéjusas (procesa
aprakstu skatit 29. Ipp.).

Uzglabato materialu pudelé pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.

Minimalais konstrukcijas materiala biezums 1,5 mm

Maksimalais pilnigas sacieté3anas dzilums* tiesa papildu gaismosana: caurspidigs: 6 mm

*Masiviem objektiem un abpuséja gaismosana materiala biezums var sasniegt lidz pat 12 mm

(pieméram: FREEPRINT® splint 2.0 — ja pilnigas sacietésanas dzilums ir 6 mm).

Virsmu mehaniski nopulgjiet.

»  Apstrades temperatara 23°C + 2°C.

DROSIBAS NORADIJUMI

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

Izvairities no tiesa kontakta ar skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas Tpasi attiecas uz
gratniecém un ar krati barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizacija).

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

Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rtpigi izskalojiet ar tdeni un konsultéjieties ar arstu.

Ja notikusi saskare ar adu, nekaveéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu adens un ziepém.

Biosaderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Par riskiem un dro3ibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

vvy

vy
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= TIRISANA
Zobu tehniskaja laboratorija / zobu tehnika praksé
Zobu tehniskaja laboratorija un zobu tehnika praksé tirisanu veic ultraskanas vanna.
TiriSanu veic pacients
Ikdienas tirisanai izmantojiet remdenu tdeni, mikstu zobu suku, 3kidras ziepes vai skalo3anas lidzekli. Péc tam rapigi
noskalojiet. TiriSanas tabletes var izmantot atbilstosi razotaja noradém.
Noradijums
» Neizmantojiet zobu pastu, abrazivas dalinas ir raupjas un saskrapé virsmu.
» Neizmantojiet skabes vai skidinatajus
NORADIJUMI
» DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies materiala nepareizas lietoanas dé|.
» Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lietosanas uzreiz rupigi aizveriet.
» Nemiet véra drosibas datu lapu!
Lietotajiem un/vai pacientiem:
Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.de un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.
UZGLABASANA
FREEPRINT® splint 2.0 uzglabat sausa un tumsa vieta (15°C-28°C temperatra). Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit
polimerizaciju.
KONTRINDIKACIJAS
Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.
FREEPRINT® splint 2.0 sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lieto3ana. FREEPRINT® splint 2.0 paredzéts intraoralai ievadisanai tikai pilniba polimerizéta stavokli.
BLAKUSPARADIBAS

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

LIKVIDESANA

Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums: Uzglabasana: Apstrade:
ici 28°C Iz o °
Medicinas produkts %2 °F />T/\ 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .

28



Razosanas process

Datu apstrade un atbalsta struktaras izgatavosana saskana ar CAD programmatdras izstradataja
noradijumiem

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

Pécapstrades process
Péc platformas pacelsanas ieteicams ievérot notecésanas laiku aptuveni 10 min.
Pécapstrade javeic talit péc izgatavosanas procesa.

Sakotnéja tirisana
Iznemiet detalas no platformas un atseviska trauka ar izopropanolu (tiriba > 98%) tiriet 3 min.
ultraskanas vanna.

TiriSana
Péc tam atveres, urbumus un spraugas, ja iespéjams, papildus iztiriet ar saspiesto gaisu un
uzmanigi iznemiet detalas no atbalsta struktaras.

Galvena tirisana

Galvena tirisana notiek atseviska trauka ar svaigu izopropanolu (tiriba = 98%) 3 min.
ultraskanas vanna. Pirms papildu gaismosanas parbaudiet, vai atverés un papildu urbumos
nav materiala parpalikumi, un izpatiet tos ar saspiesto gaisu.

Papildu gaismo3ana
Papildu gaismosana notiek ksenona gaismas iericé (piem., Otoflash G171) ar 2 x 2000

zibSniem aizsargatmosféra (slapeklis), detalas tostarp jaapgriez uz otru pusi.

Virsmas apstrade
Virsmu mehaniski nopulgjiet.
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UDOJIMO PASKIRTIS

Danty 3D spausdinimo plastikas
INDIKACLJA

Bégeliai, fiksacijos ir perkélimo raktai
PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZidros ir protezavimo procedtros.

NU

MATYTASIS NAUDOTOJAS

Odo

ntologas, danty technikas

SKIRTAS SIEMS DLP SPAUSDINTUVAMS

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y serija DIl serija Solflex serija
Pro2 UV
Pico2 UV
Spausdintuvai turi buti eksploatuojami tik su DETAX patvirtintais medziagy parametrais!
APDI RBIMAS

Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svarbu rinktis
tinkama apdirbima po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos 3altinis baty tinkamos baklés ir kad formos buty
visiskai sukietéjusios (zr. proceso aprasg 32 psl.).

»  Po laikymo buteliuke esancig medziaga pries naudojima reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.

» Minimalus medziagos stiprumas, kai konstrukcija siekia 1,5 mm

» Maksimalus kietéjimo gylis* tiesioginio vélesnio kontakto atveju: skaidraus: 6 mm
*Jei yra stambiy objekty ir kontaktas i$ abiejy pusiy, medziagos storis gali siekti iki 12 mm
(pvz., FREEPRINT® splint 2.0 — su iki 6 mm kietéjimo sluoksniu).

»  Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.

»  Apdirbimo temperatara 23 °C+2 °C.

SAUGOS NUORODOS
» Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

P> Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima, ypa¢ néscioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina akis ir odg (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

» Apdirbdami medziagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

» Apdirbdami sukietéjusias medZziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines,
apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

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

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

» Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

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



VALYMA_§

Iah.

ijjoms / odc logijos praktikoms

Odontologuos laboratorijoje ir odontologijos praktikoje valymas atliekamas ultragarso vonioje.

Pacientui

Kasdien valykite drungnu vandeniu, minkstu danty sepetéliu, skystu muilu ar valymo priemone. Po to gerai nuskalaukite.
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 Zala, patirta dél netinkamo naudojimosi.

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

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institucijas
3alyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

LAIKYMAS

FREEPRINT® splint 2.0 laikykite sausoje vietoje (15 °C - 28 °C) ir saugokite nuo 3viesos. Net ir maZiausias Sviesos kiekis gali
sukelti polimerizacija.

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie FREEPRINT® splint 2.0 komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais produkto
nenaudokite. FREEPRINT® spint 2.0 galima statyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKY TVARKYMAS

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

Simboliy paaiskinimas: Laikymas: Apdirbimas:

Medicinos prietaisas 28°C N\~ Prie 23°C+2°C
82 °F //l o
15°C \
59 °F
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Gamybos procesas

Duomeny paruo$imas ir palaikomosios struktiiros 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.
Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i3 karto po konstrukcijos proceso.

ISankstinis valymas
Nuimkite nuo platformos konstrukcines dalis ir valykite atskirame inde su izopropanoliu
(Svarumas = 98 %) 3 minutes.

Valymas
Jei reikia, angas, skylutes ir tarpus papildomai valykite suspaustu oru ir atidziai nuvalykite
konstrukcinius komponentus nuo atraminés struktaros.

Pagrindinis valymas

Pagrindinis valymas atliekamas atskirame inde su 3vieZiu izopropanoliu (Svarumas = 98 %)
ultragarso voneléje 3 minutes. Prie$ pakartotinj naudojima patikrinkite, ar néra skyliy ir
papildomy angy, ar néra likuciy, ir iSpaskite suslégtu oru.

Vélesnis kontaktas
Veélesniam kontaktui naudojama ksenono fotoblyksté (pvz., Otoflash G171) su 2 x 2000
blyksniy inertiniy sujy (azoto) aplinkoje, protarpiais apsukant komponentus.

Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.



BEOOGD GEBRUIK

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

INDICATIE

Spalken, fixatie- en overbrengingssleutels

DOELGROEP VAN PATIENTEN

Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.
BEOOGDE GEBRUIKERS

Tandarts, tandtechnicus

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-serie Dll-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV

Printers mogen alleen worden gebruikt met materiaalparameters die door DETAX zijn goedgekeurd!

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 (neem de procesbeschrijving op pagina 35 in acht).

Na opslag moet het materiaal in de fles voor gebruik intensief geschud en met een flessenroller gehomogeniseerd
worden.

Minimale materiaaldikte bij de constructie 1,5 mm

Maximale doorhardingsdiepte* bij directe nabelichting: clear: 6 mm

*Bij massieve objecten en belichting aan weerszijden kan de materiaaldikte tot 12 mm

bedragen (bijv. FREEPRINT® splint 2.0 - bij een doorhardingsdiepte van 6 mm).

» Oppervlak mechanisch polijsten.

» Verwerkingstemperatuur 23 °C +2 °C.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN
Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
> Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen voér de naharding vermijden, vooral bij vrouwen die
zwanger zijn/borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).
» Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen,
veiligheidsbril) dragen.
»  Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
>
>
>

>
| 4

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. 33
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-4 » Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsaanwijzingen.

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, vloeibare zeep of een afwasmiddel.
Daarna goed afspoelen. Reinigingstabletten kunnen worden gebruikt in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant.

Opmerkingen

> Gebruik geen tandpasta; de schuurdeeltjes zijn grof en maken krassen in het oppervlak.

»  Gebruik geen zuren of oplosmiddelen.

AANWUZINGEN

» 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.de en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

OPSLAG

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

CONTRA-INDICATIE

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

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

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

AFVALVERWIJDERING

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

Verklaring symbolen: Opslag: Verwerking:

Medisch hulpmiddel 28°C \\'// bij een temperatuur
82°F 70 van23cE2%C
15°C \ -

59 °F
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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 aanbe-
volen. De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.

Voorreiniging
Onderdelen van het platform verwijderen en in een aparte bak met isopropanol
(reinheid > 98 %) gedurende 3 minuten in een ultrasoon bad reinigen.

Reiniging
Vervolgens openingen, boorgaten en spleten eventueel aanvullend met perslucht reinigen en
de onderdelen indien nodig voorzichtig van de draagstructuur verwijderen.

Hoofdreiniging

De hoofdreiniging vindt plaats in een aparte bak met verse isopropanol (reinheid > 98 %)
gedurende 3 minuten in een ultrasoon bad. V66r de nabelichting de openingen en extra
boorgaten op resten controleren en met perslucht uitblazen.

Nabelichting
De nabelichting gebeurt in het xenonflitsapparaat (bijv. Otoflash G171) met 2 x 2000 flitsen
onder beschermende atmosfeer (stikstof); tussendoor de onderdelen keren.

Oppervlaktebewerking

Het oppervlak mechanisch polijsten.
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TILTENKT BRUK

Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

INDIKASJON

Skinner, fikserings- og overferingsnekler
PASIENTMALGRUPPE

Personer som hehandles innenfor rammen av tannlegetiltak.
BRUKERMALGRUPPE

Tannlege, tanntekniker

EGNET FOR FOLGENDE DLP-SKRIVERE

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-serie Dll-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV

Skriverne skal kun drives med materialparametre som er autorisert av DETAX!

BEARBEIDING

» Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er viktig
for biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og at avtrykkene
er fullstendig gjennomherdet (folg prosessbeskrivelsen pé side 38).

Etter lagring ber materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

Konstruksjonens minste materialtykkelse 1,5 mm

Maksimal herdedybde* ved direkte etterbelysning: klar: 6 mm

*Ved massive objekter og belysning pa begge sider kan materialtykkelsen utgjere opptil 12 mm

(f.eks.: FREEPRINT® splint 2.0 - ved en herdedybde pa 6 mm).

Poler overflaten mekanisk.

Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C.

IKKERHETSANVISNINGER

Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

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

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

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller, munnbe-
skyttelse).

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.

vYvy

YV VYV VYVL VY
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» Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.
» Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

RENGJORING
| knisk lab

ium / pa g
| det tanntekniske laboratoriet og pé tannlegekontoret utferes rengjeringen i ultralydbad.

Hos pasienten

Bruk lunkent vann, en myk tannbaerste, flytende sape eller oppvaskmiddel for den daglige rengjaringen. Skyll godt til
slutt. Ifelge produsentens opplysninger kan ogsé rengjeringstabletter brukes.

Merknad

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

»  Ikke bruk syrer eller lasemidler

MERKNADER

» DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

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

OPPBEVARING
FREEPRINT® splint 2.0 oppbevares tort (ved 15 °C-28 °C) og beskyttet mot lys. Allerede en liten mengde lys kan utlgse
polymerisering.

KONTRAINDIKASJONER

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i FREEPRINT® splint 2.0 kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa tilfelle skal
produktet ikke lengre brukes. FREEPRINT® splint 2.0 skal kun innferes intraoralt i fullstendig polymerisert tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

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

Symbolforklaring: Oppbevaring: Bearbeiding:
Medisinsk produkt BC e Ved23°Cx27C
wef T4
59 °F .
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Produksjonsprosess

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

Oppbyggingsprosess

Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes

Etterbearbeidingsprosess
Nar plattformen er kjert opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min.
Etterbearbeidingen ber skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

Forhandsrengjoring
Fjern komponentene fra plattformen, og rengjer dem i et eget kar med isopropanol
(renhet = 98 %) i 3 min. i ultralydbad.

Rengjaring
Til slutt rengjeres apninger, boringer og spalter ev. i tillegg med trykkluft og komponentene
tas forsiktig av stottestrukturen.

Hovedrengjering
Hovedrengjgringen skjer i et eget kar med fersk isopropanol (renhet > 98 %) i 3 min. i ultra-
lydbad. Kontroller &pninger og tilleggsboringer for rester og blas restene av med trykkluft.

Etterbelysning
Etterbelysningen skjer i et xenoninstrument (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000 blits under
beskyttelsesatmosfare (nitrogen), snu komponentene innimellom.

Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.



PRZEZNACZENIE
ica do druku 3D w protetyce dentystycznej
WekAZANTA
Szyny z%ryzowe klucze do mocowania i przenoszenia
GRUPA DOCELOWA
Osob leczone dentystycznje.

RZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Dentysta technik dentystyczny

PRODUKT ODPOWI DNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft seria y Seria DIl Seria Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Drukarki wolno eksploatowac tylko z parametrami materiatowymi zatwierdzonymi przez DETAX!

PRZETWARZANIE

> Wiasciwosci produktu koricowego zaleza m. in. od procesu obrébki koricowej. Prawidtowe naswietlenie ma istotne
znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby urzadzenie naswietlajace byto sprawne i aby
elementy byty catkowicie utwardzone (patrz opis procesu na stronie 41).

Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowac w mieszalniku rotacyjnym do butelek.
Minimalna grubo$¢ materiatu przy konstrukcji 1,5 mm

Maksymalna gtebokos¢ utwardzenia* przy bezposrednim naswietlaniu: przezroczysty: 6 mm

*W przypadku elementéw masywnych i naswietlenia obustronnego grubos¢ materiatu moze dochodzi¢ do 12 mm
(np. FREEPRINT® splint 2.0 - przy gtebokosci utwardzenia 6 mm).

Polerowa¢ powierzchnie mechanicznie.

» Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowar przez wykwalifikowany personel.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem, szczegdlnie w
przypadku kobiet w ciazy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na oczy i skore (mozliwa reakcja alergiczna).
Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary
ochronne).

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

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

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

vYvy

vy
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[-™ » Biokompatybilnos¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.
> Wskazowki bezpieczenstwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.

CZYSZCZENIE

W laboratorium protetycznym / gabinecie dentystycznym

Czyszczenie odbywa sie w laboratorium protetycznym lub gabinecie dentystycznym z uzyciem myjki ultradzwiekowej.
Przez pacjenta

Do codziennego czyszczenia uzy¢ letniej wody, miekkiej szczoteczki do zebéw, 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 zebow, poniewaz jej materiat Scierny moze uszkodzi¢ powierzchnie.

> Nie uzywac kwaséw ani rozpuszczalnikow

WSKAZOWKI

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

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

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.de i
wiasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.
PRZECHOWYWANIE

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

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki FREEPRINT® splint 2.0 moga u niektorych os6b wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu. FREEPRINT® splint 2.0 nalezy wprowadzac do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.
OBJAWY NIEPOZADANE

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

USUWANIE
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzy-
narodowymi.
Objasnienie symboli: Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C Ol. C4+90

Produkt medyczny %3 °F /77/\ przy23°C+2°C

15°C g

59 °F .
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Proces produkgji

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

Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu

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

Czyszczenie wstepne
Usunac¢ elementy z pomostu i umy¢ je w oddzielnym pojemniku z izopropanolem (czystos¢ > 98%),
poprzez wstawienie go na 3 minuty do myjki ultradzwiekowej.

Czyszczenie
Nastepnie dodatkowo przedmuchac otwory, nawierty i szczeliny sprezonym powietrzem i ew. zdjac¢
elementy ostroznie ze struktury podporowej.

Czyszczenie gtdwne

Czyszczenie gtéwne odbywa sie w oddzielnym naczyniu ze swiezym izopropanolem (czystos¢ >
98%), poprzez wstawienie elementu na 3 minuty do myjki ultradzwiekowej. Przed naswietlaniem
sprawdzi¢, czy w otworach i nawiertach dodatkowych nie ma zadnych pozostatosci, ew.
wydmuchac je sprezonym powietrzem.

Naswietlanie

Naswietlanie odbywa sie w urzadzeniu stroboskopowym z lampa ksenonowa (np. Otoflash G171)
2 x 2000 btyskéw w atmosferze gazu ochronnego (azot), w miedzyczasie odwrdcic¢ elementy.
Obroébka powierzchni

Polerowac powierzchnie mechanicznie.

Q
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= FINALIDADE
Resina para impresséo 3D odontoldgica
INDICACAO
Talas, chaves de fixacdo e de transmissao
GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Pessoas no ambito de um tratamento dentério.
UTILIZADORES PRETENDIDOS
Dentista, técnica(o) em prétese dentaria

APROPRIADO PARA AS SEGUINTES IMPRESSORAS DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV Série MiiCrafty Série DIl Série Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

As impressoras s6 devem ser operadas com pardametros de material autorizados pela DETAX!

PROCESSAMENTO

» As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento. A pos-exposi¢ao
correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessério garantir que o aparelho de exposicdo esteja
em boas condi¢des e que as pecas moldadas estejam completamente cimentadas (ver descri¢ao do processo na
pagina 44).

> Apods o armazenamento, o material no frasco deveria ser, vigorosamente, agitado antes do uso e homogeneizado com
um rolador de frasco.

» Minima espessura do material durante a construcdo de 1,5 mm

» Méxima profundidade de cimentagao* com pés-exposicao direta: transparente: 6 mm
*Em caso de objetos sélidos e exposicdo de ambos os lados, a espessura do material pode ser de até 12 mm
(Exemplo: FREEPRINT® splint 2.0 - a uma profundidade de cimentagao de 6 mm).

»  Polimento mecanico da superficie.

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

INDICACOES DE SEGURANCA
P> Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.
» Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacao,

especialmente no caso de mulheres grévidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizacao).
» Deve ser usado equipamento de protecdo individual (luvas de protecao, 6culos de protecéo)
ao trabalhar com material néo cimentado.
>
>

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

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

Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com dgua em abundéncia e consultar um médico.
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» Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com dgua e sabao em abundancia.
» Abiocompatibilidade s6 é garantida com polimerizacao completa.
» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagdes sobre perigos e a seguranca.

LIMPEZA

Por meio de um laboratério técnico dentério / consultério dentério

No laboratorio técnico dentério e no consultdrio odontoldgico, a limpeza ocorre em banho de ultrassom.

Pelo paciente

Para a limpeza diéria, deve-se usar 4gua 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.
Indicagao:

» Ndo usar creme dental, pois as particulas abrasivas sao grossas e arranham a superficie.

»  Nao usar 4cidos ou solventes

INDICACOES

» A DETAX nao se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

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

» Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.de e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

ARMAZENAMENTO
Armazenar FREEPRINT® splint 2.0 em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. Ja uma ligeira exposicao a luz pode
desencadear a polimerizagao.

CONTRA-INDICACAO

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de FREEPRINT® splint 2.0 podem causar reagdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposigoes.
Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar FREEPRINT® splint 2.0 intraoralmente e apenas num estado
totalmente polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

0 produto pode causar reacoes alérgicas.

ELIMINACAO

A eliminacdo do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e
internacionais.

Explicacao dos simbolos: Armazenamento: Manuseamento:
Produto medicinal %g :g /\\:’/\ A23°C+2°C
15°C /.L
59 °F

43



PT

m

Processo de fabricacao

Preparacdo dos dados e criacao da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do fabricante
do software CAD

Processo de construgao
Criagao de um trabalho de impresséo em conformidade com os pardmetros de maquina e
material

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

Pré-limpeza
Remover os componentes da plataforma e coloca-los num recipiente separado com isopropanol
(pureza = 98 %) num banho de ultra-som, durante 3 minutos.

Limpeza

Se necessario, deve-se em seguida limpar adicionalmente as aberturas, orificios e areas de folga
com ar comprimido e, eventualmente, remover cuidadosamente os componentes da estrutura
de suporte.

Limpeza principal

A limpeza principal ocorre num recipiente separado com isopropanol fresco (pureza = 98 %)
durante 3 minutos num banho de ultra-som. Antes da re-exposicao, & necessario verificar as
aberturas e os orificios adicionais quanto a residuos e soprar com ar comprimido.

Pé6s-exposicao
A pos-exposicao é realizada no aparelho de flash de Xenon (por ex. Otoflash G171) com 2 x 2000
flashes, sob atmosfera de gas inerte (nitrogénio), entre os quais se encontram os componentes.

Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.



DEFINIREA SCOPULUI

Rasina pentru imprimare dentara 3D
INDICATIE

Gutiere, bonturi de fixare si de transfer

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
UTILIZATORII TINTA
Medici stomatologi, tehnicieni dentari

ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft, seria y Seria DIl Seria Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Imprimantele trebuie operate numai cu parametrii de material autorizati de catre DETAX!

PRELUCRARE

» Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioara corecta la lumina
este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sa va asigurati ca dispozitivul de expunere la lumina este in
stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intarite complet (tineti cont de descrierea procesului de la pagina 47).
Dupd depozitare, materialul din sticla trebuie agitat cu putere si omogenizat inainte de utilizare cu ajutorul unui dispozitiv
de rulare pentru sticle.

Grosimea minimd a materialului pentru constructie este 1,5 mm

Adancimea maxima de intdrire* la expunere ulterioara directd la lumina: transparent: 6 mm

*In cazul obiectelor masive si expunerii la lumina pe ambele parti, grosimea materialului poate ajunge pana la

12 mm (ex.: FREEPRINT® splint 2.0 - la 0 adancime de intdrire de 6 mm).

P Polizati suprafata mecanic.

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

INDICATII DE SIGURANTA

P Seva utiliza numai in scopul specificat, de catre personal specializat si instruit.
» A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire, in special in cazul femeilor

nsarcinate/care alapteaza. Iritd ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

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

vy

La prelucrarea ulterioara a materialului intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (manusi
de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gurd).
In cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu apa si consultati medicul.
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» In cazul contactului cu pielea, spalati imediat cu mults apd si sapun.
» Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.
» Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

CURATAREA

De catre laboratorul de tehnica dentara/cabinetul stomatologic

In laboratorul de tehnicé dentar si in cabinetul stomatologic curatarea se realizeaza in baie ultrasonica.
De catre pacient

Pentru curatarea zilnica folositi apa calduta, o periutd de dinti moale, sapun lichid sau detergent de vase.
Apoi cltiti bine. Se pot folosi tablete de curatare, conform indicatiilor producétorului.

Indicatie

» Nufolositi 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.

D Pastrati intotdeauna recipientele inchise etans, dupa fiecare utilizare inchideti-le imediat cu atentie.

P> Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

DEPOZITARE

FREEPRINT® splint 2.0 intr-un loc uscat (la 15°C - 28°C) si ferit de lumina. Chiar si o expunere redusa la lumina poate
declansa polimerizarea.

CONTRAINDICATII

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredientele FREEPRINT® splint 2.0 pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. Intr-un astfel de caz se va renunta
la utilizarea ulterioard a produsului. FREEPRINT® splint 2.0 se administreaza intraoral numai in stare complet polimerizata.

EFECTE SECUNDARE
Produsul poate provoca reactii alergice.
ELIMINAREA
Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
Legenda simboluri: Depozitare: Prelucrare:
i 28°C LIz °C +7°

Produs medical %3 °F />T/\ la23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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Procesul de productie

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

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

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

Curatarea preliminara
Tndepértati componentele de pe platform si curatati-le intr-un recipient separat cu izopropa-
nol (puritate > 98 %), timp de 3 minute in baie ultrasonica.

Curatarea
La final, curatati orificiile, gaurile si zonele decalate eventual cu aer comprimat si indepartati
cu grija componentele de pe structura suport, dacd este necesar.

Curatarea principala

Curatarea principala se realizeaza intr-un recipient separat cu izopropanol proaspat (puritate
> 98 %), timp de 3 minute in baie ultrasonicé. Inainte expunerea ulterioara la lumina, verificati
orificiile si gaurile suplimentare cu privire la reziduuri si eliminati-le prin suflare cu aer com-
primat.

Expunerea ulterioara la lumina

Expunerea ulterioara la luminad se realizeazd intr-un aparat cu lumina tip blit cu xenon (de ex.
Otoflash G171) cu 2 x 2000 de declansari in atmosfera cu gaz inert (azot), piesele necesitand
intoarcere intre declansari.

Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.
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b4l AVSEDD ANVANDNING
Plast for dentalt 3D-tryck
INDIKATION
Skenor, fixerings- och 6verforingsnyckel
PATIENTMALGRUPP
Personer som behandlas inom ramen fér en tandldkaratgérd.
AVSEDDA ANVANDARE
Tapdlakare, tandtekniker .
LAMPAR SIG FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-serie Dll-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV

Skrivaren far endast anvandas med materialparametrar godkanda av DETAX!

BEARBETNING

» Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Rétt efterbelysning &r viktig for biokom-
patibiliteten. Darfér maste det sékerstéllas att belysningsapparaten ar felfri och att formdelarna &r fullstandigt
genombhardade (f6lj processbeskrivningen sidan 50).

Efter forvaring bor materialet i flaskan innan anvéndning skakas intensivt och homogeniseras med en flaskrullare.
Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen 1,5 mm

Maximalt genomhérdningsdjup* vid direkt efterbelysning: clear: 6 mm

*Vid massiva objekt och belysning fran bada sidor kan materialtjockleken vara upp till 12 mm

(Ex.: FREEPRINT® splint 2.0 - vid ett genomhérdningsdjup pa 6 mm).

» Polera ytan mekaniskt.

» Bearbetningstemperatur 23 °C+2 °C.

SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.
»  Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fére efterhdrdningen, detta géller sarskilt

gravida/ammande kvinnor. Irriterar 6gon och hud (sensibilisering majlig).

» Bir personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material som inte har hérdat.
» Birlamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hdrdade materialet (skyddshandskar, skydds-
glaségon, munskydd).
>
>
>

vYvy

Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa genast noggrant spolas med vatten och lékare kontaktas.
Tvatta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.
Biokompatibiliteten &r bara sakerstalld vid fullstandig polymerisation.
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»  Faro- och sdkerhetsanvisningar star i relevant sakerhetsdatablad.

RENGORING

Av tandtekniskt laboratorium / tandldkarmottagning

| tandtekniskt laboratorium och i tandldkarmottagningen utférs rengéringen i ultraljudsbad.

Av patienten

Anvand for daglig rengoring ljummet vatten, en mjuk tandborste, flytande tvél eller diskmedel. Skolj darefter bra.
Rengoringstabletter kan enligt tillverkarens information anvandas.

Obs

» Anvénd ingen tandkram, slippartiklarna ar grova och skrapar sénder ytan.

» Anvénd inga syror eller [dsningsmedel

ANVISNINGAR

» DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

» Hall alltid behallare tatt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje gdng de anvénds.

» Beakta sdkerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvéandaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.de och den behs-
riga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

LAGRING

FREEPRINT® splint 2.0 ska forvaras torrt (vid 15 °C - 28 °C) och skyddat mot ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utlosa
polymerisation.

KONTRAINDIKATION

Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienseri FREEPRINT® splint 2.0 kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sadana fall ska produkten
inte anvandas mer. FREEPRINT® splint 2.0 ska endast foras in intraoralt i fullsténdigt polymeriserat tillstind.

BIVERKNINGAR

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

BORTSKAFFNING
Utfor bortskaffningen av innehéllet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
foreskrifterna.

Symbolforklaring: Lagring: Bearbetning:
ici i 28°C A/ i o °
Medicinteknisk produkt %2 °F />T/\ Vid 23°C£2°C
15°C 2N
59 °F .
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Tillverkningsprocess

Databeredning och skapande av stédstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av CAD-programvaran

Byggprocess

Framstéllning av ett Print jobb med iakttagande av maskin- och materialparametrarna

Efterbearbetningsprocess
Nar plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pa ca 10 min.
Efterbearbetningen ska goras sa snart som majligt efter byggprocessen.

Forrengoring
Avldgsna komponenterna fran plattformen och rengor dem i en separat behallare med
isopropanol (renhet > 98 %) under 3 min. i ultraljudsbad.

Rengoring
Rengor darefter ev. 6ppningar, hal och spaltomraden ytterligare med tryckluft och avldagsna
ev. komponenterna forsiktigt fran stodstrukturen.

Huvudrengoring

Huvudrengéringen gors i en separat behallare med farsk isopropanol (renhet > 98 %) under
3 min. i ultraljudsbad. Innan efterbelysningen ska 6ppningarna samt de extra halen kontrol-
leras avseende rester och blasas rena med tryckluft.

Efterbelysning
Efterbelysningen gors i en xenonblixtapparat (t.ex. Otoflash G171) med 2 x 2000 blixtar
i skyddsgasatmosfar (kvave), vand komponenterna dar emellan.

Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.



UCEL POUZITIA

Umela Zivica pre dentalnu 3D tla¢

INDIKACIA

Ortodontické dlahy, ortodon¢né fixacné a polohovacie kltice
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, osetrované v ramgi niektorého z dentalnych postupov.
PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekar/zubna lekérka, zubny technik/zubna technicka

VHODNA PRE POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385 nm
MAX UV MiiCraft modelovy rad y modelovy rad DIl modelovy rad Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Prevédzka tlaciarni iba s materidlovymi parametrami, oficidlne autorizovanymi spolo¢nostou DETAX!

SPRACOVAN IE
Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hladiska biokompati-
bility je délezité spravna naslednd expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistend riadna prevadzka osvetlovacieho
zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost postupu pouZitia na strane 53).
» Material treba po skladovani vo flasi pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom mie3acieho zariadenia na
flasky homogenizovat.
»  Minimalna hribka materidlu v priebehu konstrukcie predstavuje 1,5 mm
» Maximélna hibka vytvrdnutia materidlu* pri priamej néslednej expozicii: ¢ira: 6 mm
*V pripade velkych objektov a obojstrannej expozicie moze hribka vrstvy materialu dosahovat az 12 mm (napr.:
FREEPRINT® splint 2.0 — pri hriibke vytvrdnutia 6 mm).
> Povrch objektu mechanicky vylestite.
> Teplota spracovania 23 °C +2 °C.
BEZPECNOSTNE POKYNY
Vyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personélom.
Pred zévere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami v teku-
tom stave, predovietkym u tehotnych / dojciacich zien. Drazdi o¢i a pokozku (mozna senzibilizacia).
Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné
okuliare).
Pri naslednom opractvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné
rukavice, ochranné okuliare, Gstenku).
Pri vniknuti do oci okamzite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekdrom.

vV V. vV VY
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»  Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.

» Biokompatibilita je zarucend iba v pripade dokonalej polymerizacie materilu.

» Venuijte pozornost informécidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré si uvedené na karte
bezpe¢nostnych ddajov.

CISTENIE

V dental lak 6riu / zubnej ambulancii

V dentalnom laboratériu a v zubnej ambulancii sa ¢istenie robi pomocou ultrazvukového kupela.

Doma u pacienta

Na kazdodenné ¢istenie odporticame pouzit vlazni vodu, mékku zubnu kefku, tekuté mydlo alebo prostriedok na umyva-

nie riadu. Nasledne dokladne oplachnut. Tablety na ¢istenie mozu byt pouzité podla tidajov ich vyrobcu.

Upozornenie

» Nepouzivajte zubnu pastu, brasne astice st pridrsné a mohli by poskriabat povrch.

» Nepouzivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel

UPOZORNENIA

»  Spolocnost DETAX neruci za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

» Néadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom poutziti ich okamZite starostlivo uzavrite.

» Venuijte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.de in pristojnemu organu

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

SKLADOVANIE

FREEPRINT® splint 2.0 skladujte na suchom mieste (pri 15 °C - 28 °C), chrdnenom pred svetlom. Uz aj minimalne posobe-

nie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

KONTRAINDIKACIA

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materialu FREEPRINT® splint 2.0 m6zu u 0sob s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie.

V takom pripade treba dalsiu aplikaciu a pouzitie materialu prerusit. Hmotu FREEPRINT® splint 2.0 pouzivajte v prostredi

ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nddoby musi prebiehat v stilade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

Vysvetlivky symbolov: Skladovanie: Spracovanie:
It V 28°C Iz i23° °
Zdravotnicky vyrobok 32 °F />7/\ pri23°Cx2°C
15°C g
59 °F .
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Vyrobny proces

Spracovanie dét a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

Konstrukény proces
Vytvorte pokyn na tla¢, pricom dodrziavajte parametre pristroja i pouzitého materidlu

Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporticame dobu odkvapkavania asi 10 mindt. Nasledné opra-
covanie by malo za idealnych podmienok prebehnut okamzite po konstrukénom procese.

Predbezné cistenie
Jednotlivé komponenty zdvihnite z platformy a o3etrite ich v ultrazvukovom kpeli s izopro-
panolom (o Cistote > 98 %), a to po dobu 3 minut.

Cistenie
Otvory, vitania a lomy napokon pripadne este vycistite prostrednictvom pridu vzduchu a
jednotlivé komponenty pripadne opatrne oddelte od podpornej kostry.

Hlavné ¢istenie

Hlavné cistenie prebieha v ultrazvukovom kupeli v osobitnej nadobe, naplnenej cerstvym
izopropanolom (o cistote > 98 %), a to minimélne po dobu 3 minut. Pred naslednou expo-
ziciou skontrolujte otvory a dodatocné vrtania, ¢i v nich nezostali zvysky a odstrénte ich
priadom vzduchu.

Nasledna expozicia

Nasledna expozicia prebieha prostrednictvom xenénového bleskového zariadenia

(napr. Otoflash G171) s intenzitou 2 x 2000 zableskov pod ochrannou plynovou atmosférou
(dusik), jednotlivé komponenty v priebehu expozicie otocte.

Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.
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bl NAMEMBNOST

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

INDIKACIJA

Opornice, kljuc za pritrjevanje in prenos

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.
PREDVIDENI UPORABNIKI

Zobozdravnik/-ica, zobni tehnik/-ica

USTREZA SLEDECIM DLP-TISKALNIKOM

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV Serija y MiiCraft Serija DIl Serija Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Tiskalnike je dovoljeno uporabljati samo s parametri materiala, ki jih je odobrilo podjetje DETAX!

OBDELAVA

»  Koncne lastnosti izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za
biozdruzljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci popolnoma
strdijo (upostevajte opis postopka na strani 56).

» Po skladiscenju je treba material v steklenici pred uporabo intenzivno pretresti in homogenizirati z valj¢no napravo za

steklenice.

Najmanjsa debelina materiala pri konstrukciji 1,5 mm

Najve¢ja globina strjevanja* pri neposredni osvetlitvi: clear: 6 mm

*Pri ve¢jih objektih in obojestranski osvetlitvi lahko debelina materiala znasa

do 12 mm (primer: FREEPRINT® splint 2.0 — pri globini strjevanja 6 mm).

»  Povrsino mehansko polirajte.

» Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C.

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 oci in kozo (mozna preobcutljivost).

Pri obdelavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zas¢itne rokavice, zas¢itna ocala).

Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo (zas¢itne rokavice, zascitna
ocala, zascito za usta).

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

>
>
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»  Ob stiku s koZo takoj sperite z vodo in milom.

» Biozdruzljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

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

CISCENJE

V zobnem laboratoriju/zobni ordinaciji

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

S strani pacienta

Za dnevno ciscenje vsak dan uporabite mla¢no vodo, mehko zobno s¢etko, tekoce milo ali sredstvo za pomivanje posode.
Nato dobro sperite. Tablete za ¢is¢enje lahko uporabite v skladu z navodili proizvajalca.

Napotek

» Ne uporabljajte zobne paste, saj so abrazivni delci grobi in opraskajo povrino.

»  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.

» Upostevajte varnostni list!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax, ako aj
prislusnému dozornému orgénu clenského tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
SKLADISCENJE

FREEPRINT® splint 2.0 shranjujte v suhem prostoru (pri 15 °C - 28 °C) in zai¢iteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavlje-
nost svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Vsebovane snovi v sredstvu FREEPRINT® splint 2.0 lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrocijo alergijske reakcije. V
taksnem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo FREEPRINT® splint 2.0 intraoralno vstavite le v popolnoma polimeri-
Ziranem stanju.

STRANSKI UCINKI

Izdelek lahko povzrodi alergijske reakcije.

ODSTRANJEVANJE

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

Razlaga simbolov: Skladiscenje: Obdelava:
icinski proi 28°C \lz i 23 ° °
Medicinski proizvod %3 °F />T< Pri23°C+2°C
15°C e~
59 °F e

55



SL

56

Proizvodni postopek

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

Postopek izdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upostevanju parametrov stroja in materiala

Postopek dodelave

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

Predhodno ¢iscenje

Sestavne dele odstranite s platforme in jih v loceni posodi z izopropanolom (Cistost > 98 %)
za 3 minute Cistite v ultrazvocni kopeli.

Ciscenje
Na koncu odprtine, izvrtine in obmocja rez morda dodatno ocistite s stisnjenim zrakom in
sestavne dele po potrebi previdno odstranite s podporne strukture.

Glavno ciscenje

Glavno CiScenje se izvede v loceni posodi s svezim izopropanolom (Cistost > 98 %) za 3 minute
v ultrazvocni kopeli. Pred osvetlitvijo odprtine in dodatne izvrtine preverite glede ostankov in
jih izpihajte s stisnjenim zrakom.

Osvetlitev
Osvetlitev se izvede s ksenonsko bliskovno napravo (npr. Otoflash G171) z 2 x 2000 bliskov
pod ozra¢jem zas¢itnega plina (dusik); med postopkom sestavne dele obrnite.

Obdelovanje povrsine
Povrsino mehansko polirajte.



UCEL POUZITI
Pryskyfice pro dentalni 3D tisk
KACE

Dentalni dlahy, fixa¢ni a prenosové pomucky

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osgby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky tkon.
UZIVATELE PROVADEJICi APLIKACI

Zubni lékar / zubni Iékarka, zubni technik / technicka

KOMPATIBILNI S NASLEDUJICIMI DLP TISKARNAMI

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV Série MiiCrafty Série DIl Série Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Tiskarny mohou byt provozovany pouze s materidly o parametrech schvélenych spole¢nosti DETAX!

ZPRACOVANI

P Vlastnosti konecného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné provedeni finalni fotopoly-
merizace je dilezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozi¢ni jednotka v fadném
stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu na strané 59).

Skladovany material v lahvicce pfed pouzitim intenzivné protiepejte a homogenizujte v rotacni trepacce.
Minimalni tloustka materialu u konstrukce 1,5 mm

Maximalni hloubka vytvrzeni* pfi nasledné finlni fotopolymerizaci: clear: 6 mm

*U masivnich objektu a pfi oboustranné fotopolymerizaci miize tloustka materialu dosahovat az 12 mm

(napf.: FREEPRINT® splint 2.0 - pii hloubce vytvrzeni 6 mm).

»  Povrch mechanicky vylestéte.

» Pracovni teplota 23 °C+ 2 °C.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Pouze k uvedenému pouZiti vyskolenym odbornym personélem.

Pfed findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi komponenty.

Dbét by toho mély predeviim téhotné a kojici zeny. Drazdi oci a kiizi (mize dojit k senzibilizaci).

Pfi zpracovévani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomticky (ochranné rukavice, ochranné
bryle).

Pfi findInim opracovavéni vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranné rukavice,
ochranné bryle, tstenku).

Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Dojde-li ke kontaktu s kiizi, okamzité diikladné omyjte vodou a mydlem.

vYvy

YY vV VvV VY

57



wv
(92 » Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi iplné polymeraci.
» Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.
CISTENI
Ve stomatologické laboratofi / v zubni ordinaci
Ve stomatologické laboratofi a v zubni ordinaci se ¢isténi provadi v ultrazvukové lazni.
Pacientem
Ke kazdodennimu ¢isténi pouzivejte vlaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté mydlo nebo prostfedek na myti nadobi.
Poté oplachnéte. Lze pouzivat i tablety na cisténi podle informaci vyrobce.
Upozornéni
» Nepouzivejte zubni pastu. Obsazené abrazivni castice jsou piilis hrubé a mohou poskrabat povrch.
» Nepouzivejte zadné kyseliny ani rozpoustédla
UPOZORNENI
» DETAX nerudi za skody, které vznikly chybnou aplikaci.
» Nédobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned peclivé uzaviete.
» Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!
Pro uzivatele a/nebo pacienty:
Jakékoli zavaznd nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla byt neprodlené hlase-
na vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému organu clenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.
SKLADOVANI
FREEPRINT® splint 2.0 skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chraiite pfed svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
muzZe spustit proces polymerizace.
KONTRAINDIKACE
Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.
Slozky pfipravku FREEPRINT® splint 2.0 mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadé produkt
déle nepouzivejte. FREEPRINT® splint 2.0 aplikujte intraoraIné pouze v pIné polymerizovaném stavu.
VEDLEJSI UCINKY
Vyrobek muize vyvolat alergické reakce.
LIKVIDACE

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

Vysvétlivky uzitych symbolu: Skladovani: Zpracovani:

icky prosti 28°C s Fi23°C+2°
Zdravotnicky prostfedek a3 oF />|/ pfi23°C+2°C
15°C AN
59 °F e
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Vyrobni proces

Pfiprava dat a vystavba podptirné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

Tvorba obrobku pfi tisku
Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materialu

Proces finalniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat priblizné 10 minut na odkapani materialu.
K findInimu opracovéni by mélo dojit co nejdfive po vytisténi obrobku.

Predcisténi
Oddélejte vytisténé komponenty z platformy, vlozte je do samostatné nadobky s isopropano-
lem (Cistota > 98%) a po dobu 3 minut je ¢istéte v ultrazvukové lazni.

Cisténi
Vyskytuiji-li se na obrobku otvory, vyvrtané diry ¢i mezery, ocistéte je stlacenym vzduchem.
Pokud jste pouzili podptirné struktury, vytisténé komponenty z nich opatrné odstrarite.

Hlavni cisténi

Hlavni cisténi provédéjte v samostatné nadobce s cerstvym isopropanolem (Cistota > 98%)
po dobu 3 minut v ultrazvukové lazni. Pred finaIni fotopolymerizaci zkontrolujte, zda nejsou v
otvorech a dodatecné vyvrtanych dirdch nezadouci zbytky materidlu a odstraiite je stlacenym
vzduchem.

Findlni fotopolymerizace

FindIni fotopolymerizace se provadi xenonovym polymeracnim pfistrojem (napt. Otoflash
G171) 2 x 2000 zablesky pod ochrannou atmosférou (dusik). Vytisténé komponenty v priibéhu
fotopolymerizace pootocte.

Povrchova uprava
Povrch mechanicky vylestéte.
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RENDELTETES

Muianyag_fogészati 3D-nyomtatashoz

INDIKACIG

Sinek, régzit6- és atvivokulcsok

PACIENS CELCSOPORT

OI an személyek, akik fogoryosi kezelésen vesznek részt.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Fogorvos / fogtechnikus

AZ ALABBI DLP-NYOMTATOKRA ALKALMAS

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-sorozat Dll-sorozat Solflex-sorozat
Pro2 UV
Pico2 UV

A nyomtatokat csak a DETAX éltal engedélyezett anyagparaméterekkel szabad tizemeltetni!

FELDOLGOZAS

> Avégtermék tulajdonségai fliggenek tobbek kdzott az utanmunkalasi folyamatoktol. A megfeleld utélagos megvi-
lagitas fontos a biokompatibilitashoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagitd késziilék szabalyos allapotban
legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a 62. oldalon a folyamat leirasat).

P Térolds utan a flakonban levé anyagot a hasznalat el6tt intenziven rézni kell és homogenizalni kell a flakongérgetével.

» Legkisebb anyagvastagsag a tervezésnél 1,5 mm

»  Maximalis kikeményedési mélység* kizvetlen utdlagos megvilagitasnal: atlatszé: 6 mm
*Massziv objektumnal és kétoldali megvildgitasnél az anyagvastagsag max. 12 mm lehet (pl.: FREEPRINT® splint 2.0
—a 6 mm kikeményedési mélységnél).

»  Feliilet mechanikusan polirozhato.

» Feldolgozési hémérséklet 23 °C + 2 °C.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

P Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utokeményedés el6tt a munkadarabokkal, kiilonésen
vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritalja a szemet és a bort (érzékennyé valas lehetséges).

» A nem kotott anyag megmunkaldsandl személyi védofelszerelést kell hasznalni (védokesztyd, védészemiiveg).

» A megkdtott anyag utémunkalatainal ennek megfelelGen alkalmas személyi védéfelszereléseket (véddkesztyd,
védészemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

> Borrel valo érintkezés esetén bé vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

» A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

=2}
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> Aveszély-, és biztonsagi Utmutatasokat a megfeleld biztonsagi adatlapon talalja.

TISZTITAS

Fogtechnikai laborban / fogorvosi rendelében

A fogtechnikai laborban és a fogorvosi rendelGben a tisztitas ultrahangos firdében torténik.

A paciens igy tisztithatja

A mindennapi tisztitasahoz hasznéljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant, vagy mosogatdszert. Ezt kovetd-
en jol oblitse le. Fogsor tisztité tablettak a gyarto utasitasai szerint hasznalhatok.

Megjegyzés

»  Ne hasznéljon fogkrémet, a csiszoléanyagok durvak és megkarcolhatjak a feliiletet.

»  Ne hasznéljon savat vagy olddszert

UTMUTATASOK

» A DETAX nem vallal felel6sséget a hibas hasznalat ltal okozott karokért.

» Atarolét tartsa mindig jol lezérva, minden hasznalat utdn azonnal gondosan zérja le.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 6sszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.de
cimen, valamint a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

TAROLAS

FREEPRINT® splint 2.0 anyagot szarazon (15 °C - 28 °C) és fényvédetten kell tarolni. Mar csekély fényhatas is kivalthatja

a polimerizaciot.

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

A FREEPRINT® splint 2.0 6sszetevéi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakcikat okozhatnak. llyen esetben
el kell tekinteni a termék tovabbi hasznélatatol. FREEPRINT® splint 2.0 anyagot csak teljesen polimerizalt allapotban viheti
be intraoral.

MELLEKHATASOK

A termék allergikus reakciot okozhat.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi elirasoknak megfelelGen végezze el.

Szimbdlumok magyarazata: Tarolas: Felhasznalas:

Orvosi termék 28°C - 23°C+2°Chomérsékleten
82°F —%~
15°C /\\
59 °F .
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Gyartasi folyamat

Adatel6készités és a tamogatasi struktura létrehozésa a CAD-szoftver készitd elGirasai szerint

Felépitési folyamat
Egy nyomtatasi feladat generaldsa a gép- és az anyagparaméterek betartasa mellett

Utanmunkalasi folyamat
A platform feljératasa utan 10 perces lecsepegtetési id6 tartasa ajanlott.
Az utanmunkalast lehetdleg kozvetlendil a felépitési folyamat utan végezze.

El6tisztitas
Tavolitsa el a munkadarabokat a platformrdl és tisztitsa meg egy kiilon edényben izopropa-
nollal (tisztasag > 98 %) 3 percig ultrahangos fiirdében.

Tisztitas
Ezt kovetden tisztitsa meg a nyilasokat, furatokat és résteriileteket még suritett levegével és
szlikség esetén tavolitsa el munkadarabokat a tdmasztd szerkezetekrél.

F6 tisztitas

A f6 tisztitast egy kiilon edényben végezze friss izopropanollal (tisztasag > 98 %) 3 percig ul-
trahangos fiirdében. Az utélagos megvilagitas el6tt ellendrizze a nyilasokban és a kiegészité
furatokban a lerakodasokat és fuvassa ki stritett levegdvel.

Utdlagos megvilagitas
Az utélagos megvilagitast végezze Xenon villanéfény késziilékkel (pl. Otoflash G171) és 2 x
2000 villanassal véd6gazas (nitrogén) atmoszféraban, kozben forditsa meg a munkadarabot.

Fellilet megmunkalasa
Feltilet mechanikusan polirozhato.



OYHKUWMOHANIbHOE HA3SHAYEHUE
lonumep AN CTOMATONOMNYECKOI TPEXMEPHON Neyati
MNOKA3AHUE

LUnHbI, GUKCHpyIoLLMe 1 NepeaToYHbIe Koum
LIEJIEBAA TPYNNA NALUMEHTOB

Jlnua, npoxofALve neyeHune B pamkax CToMaToornyeckomn npoueaypsbl.

MNPEANONATAEMbIE MOJIb3OBATENN

Cromartonor, 3y6Hoi TexHUK

noaxoAuT ana CNeayrwmnx nPUHTEPOB DLP

MiiCraft Rapidshape

385 HMm 385 HMm
MAX UV Cepua MiiCraft Cepua DIl Cepwus Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

KcnnyaTMpoBaTh NPUHTEPbI Pa3peluaeTcs ToNbKo C NapameTpamMy MaTepuanos, paspeLueHHbIMI KomnaHvein DETAX!

OBPABOTKA

» CBoIiCTBa rOTOBOrO U3/ENNA 3aBUCAT, CPEAN NPOYEro, OT NpoLecca A0NONAHUTENbHON 06paboTku. MpaBunbHas
AONONTHUTe/IbHAA 3aCBETKA BaXHa AnAa obecrneyeHns 6IOCOBMECTUMOCTU. HOSTOM)’ HEOﬁXOﬂI/IMO YAOCTOBEPUTLCA,
uTO annapart AnA GOTONOAMMEPU3aLIMI HAXOANTCA B HaZ/IeXallemM COCTOAHMI U NPOU3OLLNO NOTHOe OTBePXKAEHe
bacoHHbIX U3genuii (cobntopaiTe onurcaHue npowecca Ha cTp. 65).
Mocne XpaHeHuAa nepea npuMeHeHnem CMnbHoO B36ontatb martepuan B 6yTbIJ‘IO‘4Ke n gosectn oo o6paaoBava OAHO-
POZHOTO COCTaBa NMpY NOMOLLM BpaLaTens Ans GyTbinouek.

»  MuHumanbHas ToMLLMHA MaTeprana Ana KOHCTPYKUmMmM 1,5 Mm

» MakcumanbHas rny6v|Ha OTBE[DKQE!HVIR* npun I'IQSIMOVI QOI‘IOHHVITeﬂbHOVI 3acBeTKe: Npo3payHan: 6 MM
*B cyuae KpymnHbIX 06BEKTOB 1 ABYCTOPOHHEN 3aCBETK TONLLMHA MaTepiana MOXeT
cocTaBnATb 40 12 mm (Hanp.: FREEPRINT® splint 2.0 — npu rny6uHe oTBepxaeHUA 6 Mm).

»  OTronupyiite NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKIM CIOCOBOM.

YKASAHIVA 110 TEXHItKE BESOMACHOCTU

> ﬂOI‘IyCKaETCSl MCNoNb30BaHNe TONbKO B Y uenax 06, i PO HbIM NepcoHanom.

» [epen fooTBepXeHNEM HEOOXOANMO U36eraTb MPAMOTO KOHTaKTa C KUAKIIM MaTepuanom 1 dnemMeHTamm,
B 0CO6EHHOCTH, 3TO KacaeTcA GepemMeHHbIX/KOPMALLMX KeHILMH. Bbi3biBaeT pasapaxeHue rnas u Koxu (Bo3mMoxHa
ceHcnMbunmsayus).

» [pun o6paboTke He3aTBepAeBLIErO MaTeprana HeO6XOANMO UCMONb30BaTb CPEACTBA UHAMBIAYaNbHON 3aLKTbI
(3aLYMTHBIE NepYaTKK, 3aLNTHbIE OUKM).
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anI I'IOCJ'IE,E[yK)LI.LEVI 06pa60TKe 3aTBepAesLuero matepuana HGOGXOJ:[VIMO MCNonb30BaTb COOTBETCTBYOLME

noaxoAALLve CPpeAcTBa MHAMBUAYAbHON 3alLUTbI (3aLNTHbIE NepUaTKK, 3alLUTHbIE 0K, MeANLIMHCKAA MacKa).

lpu nonaaaHny B rnasa Heo6XoAMMO HEMEANEHHO TLLATENbHO NPOMBIT X BOAOI 1 NPOKOHCYNBTUPOBATLCA C

BpayvoM.

Mpw nonagaHny Ha KOXy HeMeANIEHHO MPOMbITb 60/IbLIMM KONNYECTBOM BOAbI C MbIIOM.

BrocoBmecTMOCTb rapaHTUpyeTca ToNbKO NPy NOAHON NoAMepU3aLni.

YKa3aHuA Ha onacHoCTV 1 YKa3aHuA no TexHuke 6€30MacHOCTI MOXKHO HaiNTH B COOTBETCTBYHOLEM CepTM¢MKaT€

ounCTkA ™

B 3y6oTexHu4eckoit nabopatopun/cromaTonorunyeckom kabuxere

B 3y60TexHnyecKkoii nabopaTopum 11 CTOMaToONOrM4YeCkoM KabuHeTe OUINCTKa BbIMONIHACTCA B YIbTPa3BYKOBOW BaHHe.

CamMoCTOATeNbHO NaLMeHTOM

[InA exeHeBHOI OUMCTKM NCMONL30BATh Yy Th TEMJIYI0 BOAY, MATKYIO 3y6HYI0 LWETKY, X1AKOe MbIIO N CPeACTBO A

npombIBKY. llocre 3Toro Kak crieflyeT NpoMbITb BOfi0iA. MOXHO 1CMOb30BaTh TaNeTKy 1A OYNCTKN B COOTBETCTBUM C

YKa3aHuAMn nponssoanTens.

YkasaHue

» He ucnonb3oBatb 3y6Hy|O nacry, Tak Kak LLIJ'II/I¢y|OI.I.|VI€ 4acTuubl AOCTAaTOYHO KPYMHbI U LlapanatoT NOBePXHOCTb.

;KAH§RC|I;II%'I;I305&TI: KNCNoTbl U pacTBoOpuUTenn

» KomnaHus DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, 7 Henp 1Cnonb3o

» Heobxopanmo Bceraa Aepatb eMKOCTM MAOTHO 3aKPbITbIMU, NOCE KaX/A0r0 MCNONb30BaHNA Cpasy e NNOTHO 3a-
KpblBaiTe nx.

)TPAFIIEIMEIVlIMIZTE‘: BO BHUMaHWe cepTudunkat b6esonacHoctu!

FREEPRINT® splint 2.0 Heo6xoanMO xpaHuTb B cyxom (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) 1 3aLMLyeHHOM OT CBETa MecTe.

ﬁaﬁ«a?ﬁﬁgasﬁgﬁggvxﬁﬁ? MOMeT 3anyCTuTb NPOLIeCC NoAMMepU3aLnm.

CopiepXuT (MeT)akpunat 1 oKI1cb pocduHa.

KomnoHeHTbl FREEPRINT® splint 2.0 moryT Bbi3blBaTb annepruyeckue peakLium y naLyeHToB ¢ COOTBETCTBYIOLLEI pacrono-

KEHHOCTb0. B TakoM cyyae He06Xo/MMO BO3/iepXaTbCAl OT AaNbHelillero UCnonb3oBaHNA NpoayKTa.

Haacggalﬁglékﬂﬂg&sg!}rg ;I(é Heo6X0ANMO UHTPAOPaNbHO TONBKO B MOIHOCTbIO NOAMMEPU30BaHHOM COCTOAHNN.

gg?ﬁyﬁrm M30KQT ﬁ;msarb annepruyeckme peakLnm.

YTUnu3auma cofepmmoro/eMKoCTI I0NIKHa BbINONHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM/PErnoHabHbIMI/HaLMOHab-

HBIMU 1 MeXlyHapO/IHbIMM NPeANnCaHNAMM.

Yyvvy Vv VY

MoAcHeHne cUMBONOB: XpaHenne: YcnoBus pa6otbi:
MeauLnHCKOe n3nenve %Z 2% /\/\://\ M 23°C+2°C
15°C /.\l
59 °F
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Mpon3BoACTBEHHDI NpoLecc

nOﬂfOTOBKa [AaHHbIX 1 CO3aaHne 0I'10pH0|7I KOHCTPYKUWW B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMU
npou3BoANUTENs NporpammHoro obecneyenus CAMP

MNpouecc nsrotoBneHnsa
CosnaHme 3a[laHnA Ha nevyatb C COﬁmO[.‘leHVIeM napameTpoB MallMHbl 1 MaTepuana

Mpouecc nocnepytouiein 06paboTku

Mocne 3anycka I'IJ13T¢0prI peKkoMeHAYyeTCA NOAO0XAATb OK. 10 MyH A0 NCTeYEHNA BpEMEHN CTEKAHNA.
nOCJ’IEFLyIOLL[BR 06p360TKa A0TKHA MO BO3MOXXHOCTW OCYLLeCTBNIATbCA HEMOCPEACTBEHHO nNocsie
npotiecca n3rotoBneHusa.

I'Ipep,BaleTeanaﬂ OYUCTKa
CHATb ieTany ¢ nnatdpopMmbl 1 BbINOJHUTb OUNCTKY B OTAE/bHON EMKOCTI C N30MpONaHoiom
(4ncrota > 98 %) B TeueHne 3 MIH B YNIbTPa3BYKOBOII BaHHe.

Ouncrka
Mocne 3TOro, BO3MOXKHO, HeO6X0,IJ,I/IMO AOMOJIHNTENIbHO OYNCTUTL OTBEPCTUA W LLENN CXKaATbIM
BO3JyXOM 1 npu HeO6XO,IJ,I/IMOCTI/I OCTOPOXHO CHATb 3/IEMEHTbI C OI'IOpHOl7I KOHCTPYKUUN.

OcCHOBHas o4nCTKa

OCHOBHaA 0UYNCTKa BbIMOMHAETCA B OTAENbHOI eMKOCTI CO CBEXMM U30MPONaHOoNomM

(uncTota = 98 %) B TeueHme 3 MVH B YNbTPa3BYKOBOI BaHHe. [epes AONONHUTENbHOI 3aCBETKON
Heo6X0AMMO NPOBEPUTL OTBEPCTUA 1 AONONHUTENbHbIE OTBEPCTUA Ha HaMuMe OCTaTKOB 1 NPOAYTH
CKaTblM BO3/IyXOM.

[lononHutenbHan 3acBeTKa

JlononHuTenbHas 3acBeTKa OCYLIECTBNACTCA B YCTPOICTBE C KCEHOHOBOW UMMY/IbCHON Namnoi
(Hanp., Otoflash G171) npu 2 x 2000 BcnbllWKaXx B 3alynuTHON aTMocdepe (a3oT), Npu 3ToM,
HEOOXOAMMO MOBOPAUMBATD EMEHTbI.

06paboTka NOBEPXHOCTU
OTI'IOJ'IVIpyVITe MOBEPXHOCTb MEXaHNYECKUM cnocobom.
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Dental 3D baskisi icin plastik

ENDIKASYON

Raylar, sabitleme ve aktarim anahtari

HEDEF HASTA GRUBU

Dis hekjmi tarafindan alinan 6nlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.
ONGORULEN KULLANICI

Dis hekimi, dis teknisyeni

ASAGIDAKI DLE YAZICILAR ICIN UYGUNDUR

MiiCraft Rapidshape

385nm 385 nm
MAX UV MiiCraft y-Serisi DII-Serisi Solflex Serisi
Pro2 UV
Pico2 UV

Yazicilar sadece DETAX tarafindan onaylanan malzeme parametreleri ile calistinilabilir!

niin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk igin
6nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma tinitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikanilan parcalarin tamamen
sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sayfa 68'deki islem tanimi dikkate alinmalidir).

» Depolamadan sonra malzeme, kullanmadan 6nce sise igerisinde yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla

homojenize edilmelidir.

1,5 mm'lik yapida asgari malzeme kalinligi

Dogrudan isiklandirmada azami sertlesme derinligi*: saydam: 6 mm

*Biiytik nesneler ve iki tarafli isiklandirmada malzeme kalinligi 12 mm’ye kadar yiikselebilir

(Or.: FREEPRINT® splint 2.0 - 6 mm'lik sertlesme derinliginde).

» Yizeyi mekanik olarak parlatin.

» isleme sicakligi 23 °C+2°C.

GUVENLIK UYARILARI

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan temas etmesin-
den kaginmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet miimkiindur).

Sertlesmemis malzeme tizerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik) kullanin.
Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik,
agizhik) kullanin.

Goz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora basvurun.

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

VY VYV VY



» Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.
» Tehlike ve giivenlik uyarilarint ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

TEMIZLIK

Dis teknik laboratuvari / dis hakimi muayenehanesi tarafindan

Dis teknik laboratuvarinda ve dis hekimi muayenehanesinde temizlik ultrason banyosunda gerceklestirilir.

Hasta tarafindan

Gunlik temizlik icin 1lik su, yumusak bir dis fircasi sivi sabun veya temizlik maddesi kullanin. Ardindan titizlikle durulayin.
Ureticinin verdigi bilgiler uyarinca temizlik tabletleri de kullanilabilir.

Bilgi

»  Dis macunu kullanmayin, macun térpileme pargaciklari kaba yapilidir ve ylizeyin cizilmesine neden olurlar.

> Asit veya ¢oziicii madde kullanmayin

UYARILAR

» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

> Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.
»  Giivenlik veri formunu dikkate alin!

DEPOLAMA
FREEPRINT® splint 2.0 kuru (15 °Ciila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizas-
yonu tetikleyebilir.

KONTRAENDIKASYON

(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.

FREEPRINT® splint 2.0'in icerdigi maddeler duyarl kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Béyle bir durumda, tiriiniin
kullanimina son verilmelidir. FREEPRINT® splint 2.0 sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz icine yerlestirilmelidir.

YAN ETKILERI
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
iMHA

icerigin/haznenin imhas yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapiimalidir.

Sembol agiklamalari: Depolama: Uygulama:
Tibbi iirin 28°C /\/‘+’/\ 23°C+2°C
15°C A\
59 °F .
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Uretim siireci

CAD yazilimi reticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin tiretimi

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

isleme islemi
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama stiresi 6nerilir.
Isleme islemi miimkiinse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

On temizleme
Is parcalarini platformdan cikarin ve ayri bir hazne icerisinde izopropanol (Saflik > %98) ile 3
dakika boyunca ultrason banyosunda temizleyin.

Temizlik
Akabinde araliklari, delikleri ve bosluk kisimlari gerekirse basingli hava ile birlikte temizleyin
ve gerekirse is parcalarini dikkatli bir sekilde destek yapisindan cikartin.

Ana temizlik

Ana temizlik, ayri bir hazne icerisinde taze izopropanol (Saflik > %98) ile 3 dakika boyunca
ultrason banyosunda gerceklestirilir. Isiklandirmadan 6nce deliklerde ve ilave deliklerde kalinti
olup olmadigini kontrol edin ve basingli hava tutarak bunlar uzaklastirin.

Isiklandirma
Isiklandirma bir Xenon flas cihazinda (6r. Otoflash G171) 2 x 2000 flas ile koruyucu gaz atmos-
feri (azot) altinda gerceklestirilir, ara ara is parcalari dondiiriiltir.

Yiizey isleme
Yiizeyi mekanik olarak parlatin.



Ordering information

FREEPRINT® splint 2.0 385
500 g bottle, clear
1.000 g bottle, clear

FREEPRINT® ortho 385
1.000 g bottle, clear

FREEPRINT® IBT 385
500 g bottle, clear
1.000 g bottle, clear

FREEPRINT® denture 385
rose transparent

500 g bottle

1.000 g bottle

FREEPRINT® temp 385
500 g bottle

Al

A2

A3

1.000 g bottle
Al
A2
A3

FREEPRINT® tray 385
1.000 g bottle, green

02080
02076

03989

04248
04249

02060
02040

04058
04059
04060

04062
04063
04064

04086
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