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ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

Orthodontische Transferschablonen fiir die Bracketplatzierung

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Kieferorthopdde/-padin, Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER/REINIGUNG/NACHBELICHTUNG

siehe “Annex 1" (separat beiliegend)

VERARBEITUNG

» Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nachbelichtung
ist fiir die Biokompatibilitdt wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét in ordnungsge-
maBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehértet sind (Prozessbeschreibung Seite 5 beachten).

» Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller homogenisiert werden.

» Mindest-Materialstarke bei der Konstruktion: 1,5 mm

» Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C.

SICHERHEITSHINWEISE

» Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

» Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhéartung vermeiden, insbesonders bei
schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Atemwege, Augen und die Haut (Sensibilisierung méglich).

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

» Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete,
personliche Schutzausristungen (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 Biokompatibilitat ist nur bei vollsténdiger Polymerisation gewdhrleistet.

» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

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

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

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziglich unter




E incident@detax.com sowie an die zusténdige Behérde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.
LAGERUNG
» FREEPRINT® IBT trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung

kann die Polymerisation auslgsen.

» Zum Schutz vor Verunreinigungen, das Material in der Wanne mit dem Deckel oder einer Glasplatte abdecken.
KONTRAINDIKATION
Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.
Inhaltsstoffe von FREEPRINT® IBT konnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervorrufen.
In einem derartigen Fallist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. FREEPRINT® IBT nur in vollstandig
polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.
NEBENWIRKUNGEN
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaR den 6rtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.
Lagerung: Verarbeitung:
28°C Az i o o
s />T< Bei23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .



Herstellungsprozess

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

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

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

Reinigung
siehe,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT*

Nachbelichtung
siehe,, Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT*




E INTENDED USE

Resin for dental 3D printing

INDICATION

Othodontic transfer trays for positioning brackets

PATIENT TARGET GROUP

Persons being treated in the context of a dental procedure.

INTENDED USERS

Orthodontist, dentist, dental technician

SUITABLE FOR THE FOLLOWING DLP PRINTERS/CLEANING/POST-EXPOSURE

see“Annex 1" (enclosed separately)

PROCESSING

» The properties of the final product depend, among other things, on post-processing. Correct post-exposure is
important for biocompatibility. Therefore it must be ensured that the light unit is in an orderly condition and that
the moulds are completely cured (observe process description on page 8).

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

» Minimum material thickness for the design is 1.5 mm

» 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.

» 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.

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

» Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

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

NOTES

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

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

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

STORAGE

P Store FREEPRINT® IBT in a dry place (at 15 °C - 28 °C) and away from light. Even slight exposure to light can trigger
polymerization.

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

CONTRAINDICATION

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

Some ingredients of FREEPRINT® IBT may cause allergic reactions in predisposed persons. In such cases refrain from

using the product. FREEPRINT® IBT only insert intraorally in completely polymerised state.

ADVERSE EFFECTS

Product may cause allergic reactions.

DISPOSAL

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

regulations.

Storage: Application:
28°C Ay o o
82°F/>T/\ At23°C+2°C

15°C /\\

59 °F .



Manufacturing

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

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

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

Cleaning
see “"Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Post-exposure
see"Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”



UTILISATION PREVUE:

Résine pour impression 3D dentaire

INDICATION

Guides de transfert orthodontiques pour le placement de brackets

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire l'objet de mesures dentaires.

UTILISATEURS VISES

Orthodontiste, dentistes, prothésistes dentaires

CONVIENT POUR LES IMPRIMANTES DLP SUIVANTES/LE NETTOYAGE/LA POST-EXPOSITION

voir « Annexe 1» (jointe séparément)

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 sassurer 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).

» Avant l'utilisation, il convient d’agiter intensément le matériau dans le flacon et de I'nomogénéiser a I'aide d'un
mélangeur a rouleaux.

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

» 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.

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

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

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

REMARQUE

» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une utilisation incorrecte.

» 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.com de méme qu‘aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient

est établi.

STOCKAGE

> FREEPRINT® IBT au sec (a 15 °C - 28 °C) et a l'abri de la lumiére. Rien qu’une faible exposition a la lumiére peut
déclencher la polymérisation.

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

CONTRE-INDICATION

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

Les ingrédients de FREEPRINT® IBT 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® IBT en

bouche a I'état complétement polymérisé.

EFFETS SECONDAIRES

Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

MISE AU REBUT

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

Stockage : Application:
28°C LIz A 23 ° o
82°F/>T/\ A23°C+2°C

15°C /\\

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
Voir « Annexe 1, CLEANING EQUIPMENT »

Post-exposition
Voir « Annexe 1, CURING LIGHT EQUIPMENT »




FINALIDAD PREVISTA

Resina para la impresion dental 3D

INDICACION

Férulas de transferencia ortoddntica para la colocacion de brackets

GRUPO DIANA DE PACIENTES

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

USUARIOS PREVISTOS

Ortodoncistas, odontélogos, protésicos dentales

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP/LIMPIEZA/ ILUMINACION POSTERIOR

Véase «Annex 1» (adjunto por separado)

PROCESAMIENTO

P Las caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de rectificacion. La iluminacion posterior
correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe 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).

P Antes del uso, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar en un agitador de rodillos.

» Grosor minimo del material en la construcciéon de 1,5 mm

» 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.

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

P En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con aguay jabon.

» La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

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

INDICACIONES

» DETAX no sera responsable de daios resultantes de una aplicacién incorrecta.

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

» Observar la ficha de datos de seguridad!
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Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi

como a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

ALMACENAMIENTO

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

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

CONTRAINDICACION

Contiene (met)acrilatos y 6xido de fosfina.

Los ingredientes de FREEPRINT® IBT pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicion correspon-

diente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando el producto. Aplicar FREEPRINT® IBT en la boca solo

cuando esté completamente polimerizada.

EFECTOS SECUNDARIOS

El producto puede causar reacciones alérgicas.

ELIMINACION

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

Almacenamiento: Manejo:
28°C LIz ° °
82°F/>T< A23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F



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 deberfa efectuarse inmediatamente después del proceso de construccion.

Limpieza
Véase «Annex 1, CLEANING EQUIPMENT»

lluminacién posterior
Véase «Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT»



DESTINAZIONE D'USO

Resina per stampa 3D dentale

INDICAZIONE

Modelli di trasferimento ortodontici per il posizionamento di bracket

PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

UTENTI PREVISTI

Ortodontisti, odontoiatri, odontotecnici

INDICATO PER LE SEGUENTI STAMPANTI DLP/PULIZIA/POST-CURING

V."Allegato 1" (a parte)

LAVORAZIONE

P 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 I'apparecchio di esposizione si trovi in stato impeccabile
e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr. descrizione processo a pag. 17).

»  Prima dell'uso agitare energicamente il materiale nel flacone e omogeneizzare con un rullo per bottiglie.

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

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

AVVERTENZE DI SICUREZZA

» Daadoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

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

» La biocompatibilita & garantita solo se la polimerizzazione é stata completata.

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

AVVERTENZE

» DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

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

P Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

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

CONSERVAZIONE

» Conservare FREEPRINT® IBT in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce. Un‘esposizione minima alla
luce puo attivare la polimerizzazione.

P Per proteggere da contaminazioni, coprire il materiale nella vasca con un coperchio o una lastra di vetro.

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti del FREEPRINT® IBT possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo caso evitare

di continuare a usare il prodotto. Inserire FREEPRINT® IBT per via intraorale solo se completamente polimerizzato.

EFFETTI COLLATERALI

I prodotto puo scatenare reazioni allergiche.

SMALTIMENTO

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

in materia.

Conservazione: Lavorazione:
28°C Iz °C+2°
82°F/>T/\ A23°C+2°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
V.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Esposizione successiva
V.“Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”




E TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til dental 3D-print

INDIKATION:

Ortodontiske overforselsskabeloner til placering af brackets
PATIENT-MALGRUPPE

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

Kaebekirurger, tandlaeger, tandteknikere

EGNET TIL FOLGENDE DLP-PRINTERE/RENSNING/EFTERBELYSNING

se“Annex 1" (vedlagt separat)

FORARBEJDNING

>

Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhzengig af den efterfolgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterbelysning
er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og formdelene er
fuldsteendigt gennemhaerdede (laes procesbeskrivelsen pé side 20).

For brug skal materialet rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en flaskeruller.

Mindste materialetykkelse ved en konstruktion p& 1,5 mm

Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

KKERHEDSANVISNINGER

vLevyvyy

v v

v

>
>
>
>

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

uddannet personale.

Undgé direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfolgende hardning,
isaer nar det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa hud (sensibilisering mulig).
Ved bearbejdning af ikke-haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).

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

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

Safremt materialet kommer i bergring med huden, vaskes omgaende med meget vand og sabe.
Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldsteendig polymerisering.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

VIGTIGE INFORMATIONER

>
>
>

DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.
Beholderen skal altid holdes fuldsteendig tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.
Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!
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Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgaende indberettes til incident@detax.com

og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING

> FREEPRINT® IBT skal opbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan
udlgse polymeriseringen.

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

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i FREEPRINT® IBT kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. |

sadanne tilfeelde ma produktet ikke anvendes lzengere. FREEPRINT® IBT ma kun anbringes intraoralt i fuldstaendigt

polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

BORTSKAFFELSE

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

lovbestemmelser.

Opbevaring: Forarbejdning:
28°C LIz o °
82°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.

Rensning
se,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Efterbelysning
se,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”



MPOOPIZOMENH XPHZH:

Pntivn yia odovtiatpikég Tplodidotateg (3D) eKTUMWOELG

ENAEIZEIX:

OpB0SOVTIKG AMOTUNWHATA METAPOPAC Yia TNV TOMOBETNON HETAANKWV ayKUNiwv (018epdkia)

OMAAEX-XTOXOX AZOENQN

ATOM TTOU AMAUTOUV aywyr} 0TO TMAQICIO 080VTIATPIKWY HETPWV.

MPOBAEMOMENOI XPHYTEX

OpBodovTikoi, 0dovTiatpol, oSovToTeXViTEG

KATAAAHAO TIATOYX EZHX EKTYNQTEX DLP/KAGAPIZTMOX/METENEITA EKOEXH XE 9QX

BAéme «Mapdptua 1» (mapéxetat Eexwplotad)

ENEZEPIAZIA

P O 1816TNTEG TOU TENKOU TTPOIOVTOE €6APTWVTAL GUV TOIG AAAOIG amd T Sladikaoia TG peTémelta emeepyaciag.
H owotn petémeita ékBeon o€ pwe gival onpavtikn yia tn BroouvpBatdtnta. M’ auto mpénel va e§ao@aNioTei OTt
1 ouoKeun £kBeong o€ PuG gival e KaA Katdotaon Aeltoupyiag Kat 0Tt ot QOPHES TwV Tepayiwv £xouv e €€
olokArjpou (8wote mpocoxr otnv meptypagr) T Sadikaoiag otn oeA. 23).

> [pw amd ™ xprion, To UNIKG Ba mpémel va avakivnBei evTatika oTn @LAaAn Kal va opoyevomoinBei pe To e€aptnua
TIEPIOTPOPNC PLAAGV.

P EAdyioTo méyog UMKOU Katd Tnv Katackeur 1,5 mm

> Oepuokpaoia eme€epyaoiag 23 °C + 2 °C.

YNOAEIZEIX AXQAAEIAX

»  Movo yia m dnAwbeioa mpoopi{dpevn Xprion amd eKMAISEUPEVO EISIKO TPOOWTTIKO.

P> Na amo@elyeTe TV AUEDN EMAQN HE TO LYPS UAIKO Kal Ta SOUIKA TEPAXIA TIPIV TV PETEMETA TTHEN, AUTO
1o VEL E181KA Yia €yKUEG / BnAdCouoec yuvaikec. Epebilel Ta pamia kat 1o éppa (evaiobntonoinon eivat méavry).

P Katd tnv eme€epyacia Tou pn mnypévou UNKOU va QOPATE Ta IPOOWITIKA HECA TPOOTAGiag (TPOOTATEVTIKA

YAVTIQ, TTPOOTATEVTIKA YUaAId).

Na @opdare ta avaloya KatdAAnAa atopikd péoa mpooTaciag (MPOOTATEUTIKA YAVTIA, TTPOOTATEUTIKA Yualid,

HAOoKa OTOHATOC) KATA TNV PETEMEITA eMe§epyacia Tou UMKOU Tou éxel et

P> Av £pDel 0€ EMaQr He Ta PATIa, EEMUVETE apéowc EEOVUXIOTIKA He dpBovo vePO Kal CUPPBOUAEUTEITE éva ylaTpo.

> Av £pBel o€ emagn pe 1o 6¢ppa, EeMUVETE apéowg pe TOAD vePS Kal GamouvL.

» H BlooupPardtnta gival yyunpuévn HOVo PETA amd AP TONVHEPIOUO.

> Ymodeigelg kivSuvou Kat ac@aleiag mepiéxovtal oTo avtioTolxo YUMo Sedopévwy aopaheiag.

YNOAEIZEIX

» H etaipeia DETAX Sev euBuvetat yia {npiég mou Ba mpokAnBolv amé eapalpévn xpron.

P> Awatnpeite To Soxeio MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TTPOOEKTIKA AUEOWG PETA aMmd KABE Xprion.

> Tnprote Tig umodei€elg Tou @UNOUL Sedopévwv aopaleiac!

v
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-
la Toug XpROTEC /KAt TOUG aoBeveic:

KdBe ooPapo meploTatiko mou oxeTiCeTal Pe TO TIPOIOV TIPEMEL va avapépeTal dpeoa otn SiebBuvon incident@detax.com

KaBwg kat oTnv appoSia apyr Tou KPAToug PENOUG OTO OTOIO Eival EYKATETNUEVOC O XPHOTNG fi/Kat 0 acBevic.

ANOGHKEYXH

> Amobnkevote To FREEPRINT® IBT o€ oTeyvo pépog (atoug 15 °C - 28 °C) Kal TpooTaTEVTTE AMo TO YWE. AKOHN Kat
N TaPApIKPN EMSPACN PWTAC UMTOPEL Va TTPOKANETEL TOV TTONUHEPIOUO.

» [ia v mpootacia amd pumoug, KAAOWTE TO UAIKG 0Tn AeKAvn HE £va Kamdakt 1 pia yuahvn mAdka.

ANTENAEIZEIX

Nepiéxel (HEB)aKPUNIKA Kat WOPIVIKO O&EidI0.

Ta ovotatika Tou FREEPRINT® IBT pmopouv va mpokaAéoouv alePYIKEC avTIOPAOELC O ATOUA HE TV avTioTolkn

TIPOSIABEDH. L€ TETOIEC TEPUTTWOELG CUVIOTATAL N SIAKOTTT XPriong Tou TipoiovToc. Eloayayete o FREEPRINT® IBT povo

o€ MAPWG TOAUPEPIOUEVT KATAOTAOT) EVOOOTOUATIKG.

NAPENEPTEIEX

To mpoidv umopei va mpokahéoel AANEPYIKEC avTISPATELG.

NOKOMIAH
H amokopidr Tou mepleXOUEVOU/MEPIEKTN va SlegayeTal CUUPWVA UE TIG TOMIKEG/eyXwPLeG/eBVIKEG Kat Siebveig
TIPoSIayPaPEG.
AmnoBrikevon: Eneepyaoia:
28°C Iz o o
% °F /77/\ otoug23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Awadikaoia mapaywync

Enegepyacia SeSopévwv kat Snpioupyia TG UMOOTNPIKTIKAG SOUNG CUNPWVA KE TIC 0dNYieC TOU
Tapaywyou Tou Aoytopikou CAD

Alad1kaoio KATAOKEVNG
Kataokeun pia EKTUNTWTIKIAG £pYaciag TNEWVTAG TI TAPAPETPOUG TOU MNXAVAHATOG KAl TOU UAIKOU

Aadikacia petémeira emeepyaciog
MeTd amd v avipwon Tng MAATPOPUAS GUVICTATAL EVag XPOVOC AmOCTPAYYIONG TTEPITTIOU 10 AemTMV.
H peténerta eme€epyaoia Oa mpémet va Sie€ayBei katd To Suvatdv dpeoa peTd T Sladikacia KATaoKeUnG.

KaBapiopog
BAéme «Tlapdptnpa 1, EONAIZMOS. KAGAPIEMOY>

Meténera ékBeon og WG
BAéne (apdptnua 1, EE0NAIZMOE OQTOE SKAHPYNZHE»
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E NAMJENA

Smola za stomatolosko 3D-printanje
INDIKACIJE
Ortodontske transferske sablone za pozicioniranje ortodontskih bravica

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

PREDVIDENI KORISNICI

Ortodont/-ica, stomatolog/ica, zubni tehnicar/ka

PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP/CISCENJE/NAKNADNO IZLAGANJE SVJETLU

pogledajte,,Prilog 1" (zasebno dostupan)

OBRADA

>

Karakteristike kona¢nog 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).

Prije koristenja potrebno je materijal u boci intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za boce.
Najmanja debljina materijala na konstrukciji 1,5 mm

Temperatura obrade 23 °C+2°C.

GURNOSNE NAPOMENE

vvLlvyyy

v

v

>
>
>
>

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

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

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

Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu,

osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta).

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

U slucaju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.

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

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

NAPOMENE

>
>
>

DETAX ne jamci za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.
Spremnike uvijek Cuvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.
Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!
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Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na incident@

detax.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

CUVANJE

> FREEPRINT® IBT Cuvati na suhom mjestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Ve¢ i neznatno
djelovanje svjetla mozZe izazvati polimerizaciju.

> Radi zastite od onecis¢enja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plocom.

KONTRAINDIKACIJE

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala FREEPRINT® IBT mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom

slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. FREEPRINT® IBT 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.

Cuvanje: Obrada:
28°C Qv °C+7°
82°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 Sto je moguce brze nakon procesa izgradnje.

Ciscenje
pogledajte, Prilog 1, CISCENJE OPREME”

Naknadno izlaganje svjetlu
pogledajte,Prilog 1, OPREMA ZA STVRDNJAVANJE SVJETLOM"



v

LIETOSANAS MERKIS

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija

INDIKACIJAS

Ortodontiskie ieliekamie/iznemamie $abloni breke3u ievieto3anai

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Mutes, sejas un Zoklu kirurgs, zobarsts, zobu tehnikis

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM / TIRISANA / PAPILDU GAISMOSANA

skatit“1. p_ielikums” (pievienots atseviski)

APSTRADE

» Gala produktaipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga biologis-
kajai saderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice batu atbilstosa stavokli un detalas pilniba sacietéjusas
(procesa aprakstu skatit 29. Ipp.).
Materialu pudelé pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas ierice.
Minimalais konstrukcijas materiala biezums 1,5 mm

| 4
| 4
» Apstrades temperatara 23°C + 2°C.
DROSIBAS NORADIJUMI
| 4
| 4

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

Izvairities no tiesa kontakta ar skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi attiecas

uz gratniecém un ar krati barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizacija).

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

Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rapigi izskalojiet ar Gdeni un konsultéjieties ar arstu.

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

Biologiska saderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADIJUMI

» DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietosanas dél.

» Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lietosanas tlit rapigi aizveriet.

» Nemiet véra drosibas datu lapas!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

vy

>
>
>
>
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AS
UZGLABASANA

»  FREEPRINT® IBT uzglabat sausa (15 °C-28 °C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit polimerizaciju.
> Lai pasargatu materialu no piesarnojuma, parklajiet to vannina ar vaku vai stikla plaksni.
KONTRINDIKACIJAS

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

FREEPRINT® IBT sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lietoSana. FREEPRINT® IBT 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.

Uzglabasana: Apstrade:
28°C Iz o °f
82°F/>T/\ 23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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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 tulit péc izgatavosanas procesa.

Tinsana
skatit,, 1. pielikums, CLEANING EQUIPMENT”

Papildu gaismosana
skatit,, 1. pielikums, CURING LIGHT EQUIPMENT”
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NAUDOJIMO PASKIRTIS

Danty 3D spausdinimo plastikas
INDIKACLJA
ortodontiniai perkélimo $ablonai breketams

PACIENTY GRUPE
Asmenys, kuriems atliekamos danty prieziaros ir protezavimo proceduros.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
ortodontas, odontologas, danty gydytojas
TINKA SIAM DLP SPAUSDINTUVUI / VALYMUI / VELESNIAM KONTAKTUI
Zr.,1 priedg” (pridedamas atskirai)
APDIRBIMAS
P 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 baty
visiskai sukietéjusios (zr. proceso aprasg 32 psl.).
Pries naudojima buteliuke esancia medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.
Minimalus medziagos stiprumas, kai konstrukcija siekia 1,5 mm
Apdirbimo temperattra 23 °C + 2 °C.
AUGOS NUORODOS
Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.
Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima, ypa¢ nésc¢ioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina akis ir odg (galima padidéjusio jautrumo reakcija).
Apdirbdami medZiagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).
Apdirbdami sukietéjusias medziagas 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.
Po kontakto su oda i$ karto plauti dideliu kiekiu vandens.
Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.
Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
NURODYMAI
» DETAX neatsako uz zalg, patirtg dél netinkamo naudojimosi.
» Talpykla visada laikykite saugiai uzdarykite ir iSkart uzdarykite ja po kiekvieno panaudojimo.
» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

YY VVvVLVYYVYYy
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Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas

salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

LAIKYMAS

» ,FREEPRINT® IBT” laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo Sviesos. Net ir maziausias Sviesos kiekis gali
sukelti polimerizacija.

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

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie FREEPRINT® IBT komponentai jautriems Zzmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais produkto

nenaudokite. FREEPRINT® IBT galima jstatyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKYU TVARKYMAS

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

Laikymas: Apdirbimas:
28°C Iz i ° o
%2 °F /77/\ Prie23°C£2°C

15°C A\

59 °F .
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Gamybos procesas

Duomeny paruo$imas ir palaikomosios struktiros 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 i$ karto po konstrukcijos proceso.

Valymas
7r.,1 prieda. VALYMO JRENGINIAI"

Vélesnis kontaktas
7r.,1 prieda. KIETINIMO SVIESOS |RANGA”



BEOOGD GEBRUIK

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

INDICATIE

Orthodontische transfersjablonen voor het plaatsen van brackets

DOELGROEP VAN PATIENTEN

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

Orthodontist, tandarts, tandtechnicus

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS/REINIGING/NABELICHTING

Zie'Annex 1’ (afzonderlijk bijgevoegd)

VERWERKING

» De eigenschappen van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting
is belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtingsapparaat in correcte
staat verkeert en dat de vormstukken volledig doorgehard zijn (neem de procesbeschrijving op pagina 35 in acht).
Voor gebruik moet het materiaal in de fles intensief geschud en met een flessenroller gehomogeniseerd worden.
Minimale materiaaldikte bij de constructie: 1,5 mm
Verwerkingstemperatuur 23 °C + 2 °C.

EILIGHEIDSINSTRUCTIES
Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen vé6r de naharding vermijden, vooral bij
vrouwen die zwanger zijn of 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 geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
Bij aanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.
Bij aanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.
De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.
» Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

INSTRUCTIES

» DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

» De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en
33
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-
aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.
OPSLAG
> FREEPRINT® IBT droog (bij 15 °C - 28 °C) en op een donkere plaats bewaren. Zelfs een geringe blootstelling aan
licht kan tot polymerisatie leiden.
P Ter bescherming tegen verontreiniging moet het materiaal in de bak worden afgedekt met het deksel of een
glasplaat.
CONTRA-INDICATIE
Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.
De inhoudsstoffen van FREEPRINT® IBT kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties veroorzaken. In
een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien. FREEPRINT® IBT alleen in volledig
gepolymeriseerde toestand intraoraal inbrengen.
BIJWERKINGEN
Het product kan allergische reacties veroorzaken.
AFVALVERWIJDERING

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

afvoeren.
Opslag: Verwerking:
28°C QI bij een temperatuur
82°F —9 . .
+
1500* /I\ van23°C+2°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.
Reiniging

Zie'Annex 1, CLEANING EQUIPMENT’

Nabelichting
Zie‘Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT’
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E TILTENKT BRUK

Nylonpolymer for dental 3D-utskrift
INDIKASJON
Ortodontiske oyerfaringsmaler for holderplassering
PASIENTMALGRUPPE
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.
BRUKERMALGRUPPE
Kjeveortopeder, tannleger, tannteknikere
EGNET FOR F@LGENDE DLP-SKRIVERE/RENGJ@RING/ETTERBELYSNING
se”Annex 1" (ligger ved separat)
BEARBEIDING
» Sluttproduktets egenskaper er avhengig bl.a. av 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 pa side 38).
For bruk ber materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.
Konstruksjonens minste materialtykkelse 1,5 mm
Bearbeidingstemperatur 23 °C +2 °C.
KKERHETSANVISNINGER
Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.
Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder
seerlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer gyne og hud (sensibilisering mulig).
Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.
Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller,
munnbeskyttelse).
Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.
Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.
Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.
Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
MERKNADER
» 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!

YY VvVVvVLvyyvyy
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OPPBEVARING

> FREEPRINT® IBT oppbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og lysbeskyttet. Allerede en liten mengde lys kan utlase
polymerisering.

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

KONTRAINDIKASJONER

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i FREEPRINT® IBT kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa tilfelle skal produktet

ikke lengre brukes. FREEPRINT® IBT skal kun innfgres intraoralt i fullstendig polymerisert tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan tremkalle allergiske reaksjoner.

AVFALLSHANDTERING

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

forskriftene.

Oppbevaring: Bearbeiding:
28°C LIz ° o
P /77/\ Ved23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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Produksjonsprosess

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

Oppbyggingsprosess

Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes

Etterbearbeidingsprosess
Naér plattformen er kjort opp, anbefales det en drypptid pé ca. 10 min. Etterbearbeidingen bor
skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

Rengjering
se“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Etterbelysning
se “Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”



PRZEZNACZENIE
Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej
WSKAZANIA
Ortodontyczne szablony transferowe do umiejscawiania zamkdéw aparatéw ortodontycznych
GRUPA DOCELOWA
Osoby leczone dentystycznie.
PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK
Ortopeda szczekowy, dentysta, technik dentystyczny
PRODUKT ODPOWIEDNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP/CZYSZCZENIE/
NASWIETLANIE
patrz,Zatacznik 1” (dotaczony oddzielnie)
PRZETWARZANIE
»  Wiasciwosci produktu koricowego zalezg m. in. od procesu obrébki koricowej. Prawidtowe naswietlenie maistotne
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$¢ materiatu przy konstrukcji 1,5 mm
Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.
SKAZOWKI BEZPIECZENSTWA
Tylko do wyszczegdInionych zastosowar przez wykwalifikowany personel.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwfaszcza w
przypadku kobiet w ciagzy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na oczy i skére (mozliwa reakcja alergiczna).
Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne,
okulary ochronne).
Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej
(rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).
» W przypadku kontaktu z oczami dokfadnie przeptuka¢ wodg i skonsultowac sie z lekarzem.
» W przypadku kontaktu ze skéra natychmiast przemyc¢ duzg ilo$cig wody z mydtem.
>
>
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Biokompatybilnoé¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.
Wskazéwki bezpieczenstwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.
WSKAZOWKI
» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
» Pojemnik podczas przechowywania musi by¢ stale szczelnie zamkniety. Nalezy go starannie zamkna¢ po kazdym
uzyciu.
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» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwal
Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.
com i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.
PRZECHOWYWANIE
» FREEPRINT® IBT przechowywac w suchym miejscu (przy 15°C - 28°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilos¢ Swiatta

moze spowodowac polimeryzacje.

» Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat w wannie pokrywa lub szklang plyta.
PRZECIWWSKAZANIA
Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Sktadniki FREEPRINT® IBT moga u niektorych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu. FREEPRINT® IBT nalezy wprowadzac do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.
OBJAWY NIEPOZADANE
Produkt moze wywotac reakgje alergiczne.
USUWANIE
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz
miedzynarodowymi.

Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C Iz o °
32 °F />T/\ przy 23°C+2°C

15°C /.\

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 obrdbki koncowej
Po podniesieniu platformy zaleca sie odczekanie ok. 10 min do sptyniecia cieczy. Obrobka koricowa
powinna rozpoczac sie jak najszybciej po procesie drukowania.

Czyszczenie
patrz,Zatacznik 1, CLEANING EQUIPMENT”

Naswietlanie
patrz, Zatacznik 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”
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&= FINALIDADE

Resina para impressao 3D odontoldgica

INDICACAO

Modelos de transferéncia ortodonticos para o posicionamento de brackets

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas no ambito de um tratamento dentario.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Ortodontista, dentista, técnica(o) em protese dentaria

APROPRIADO PARA AS SEGUINTES IMPRESSORAS DLP/LIMPEZA/RE-EXPOSICAO

ver “Anexo 1" (incluido separadamente)

PROCESSAMENTO

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

P Antes de ser utilizado, o material no frasco deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado com um rolador
de frasco.

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

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

INDICACOES DE SEGURANCA

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

P Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacdo, especialmente no
caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizacao).

» Deve ser usado equipamento de protecao individual (luvas de protecao, 6culos de protecdo) ao trabalhar

com material nao cimentado.

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

6culos de protecao, protetor bucal).

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

» Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com agua e sabao em abundéncia.

» A biocompatibilidade s6 é garantida com a polimerizagao completa.

» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e a seguranca.

INDICACOES

» A DETAX ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagao incorreta.

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

» Observar a ficha de dados de seguranca!
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Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquerincidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e a autoridade competente

do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

ARMAZENAMENTO

> Armazenar FREEPRINT® IBT em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J& uma ligeira exposicao a luz pode
desencadear a polimerizagao.

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

CONTRA-INDICACAO

Contém (met)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de FREEPRINT® IBT podem causar reacdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicoes.

Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar FREEPRINT® IBT intraoralmente e apenas num estado totalmente

polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

0 produto pode causar reacbes alérgicas.

ELIMINACAO

A eliminagéo do conteddo/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais

e internacionais.

Armazenamento: Manuseamento:
28 °C S °C + 2
82°F/>T/\ A23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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Processo de fabricacao

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

Processo de construgao
Criacao de um trabalho de impressao em conformidade com os parametros de maquina e material

Processo de pds-processamento
Ap6s elevar a plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos.
Se possivel, 0 pés-processamento deve ocorrer imediatamente ap6s o processo de construgao.

Limpeza
ver,Anexo 1, CLEANING EQUIPMENT”

Pés-exposicao
ver,Anexo 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”



DEFINIREA SCOPULUI

Rasina pentru imprimare dentara 3D

INDICATIE

Sabloane de transfer ortodontice pentru amplasarea aparatelor dentare

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

UTILIZATORII TINTA

Medici ortodonti, medici stomatologi, tehnicieni dentari

ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP/CURATAREA/EXPUNEREA ULTERIOARA

LA LUMINA

ase vedea,Annex 1” (atasatd separat)

PRELUCRARE

» Proprietdtile 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 lumind
este in stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intdrite complet (tineti cont de descrierea procesului de la
pagina 47).

» inainte de utilizare, materialul din sticl3 trebuie agitat cu putere si omogenizat inainte de utilizare cu ajutorul unui
dispozitiv de rulare pentru sticle.

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

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

INDICATII DE SIGURANTA

P Se va utiliza numai in scopul specificat, de ctre personal specializat si instruit.

> Ase evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intarire, in special de catre femeile
insarcinate/care alapteaza. Irita ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

» La prelucrarea materialului neintarit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de protectie,

ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioard a materialului intdrit, 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.

» in cazul contactului cu pielea, spélati imediat cu mult apé si sépun.

» Biocompatibilitatea este garantatd numai in cazul polimerizarii complete.

» Consultati fisa tehnicd de securitate pentru instructiunile de siguranta si pericole.

INDICATII

» DETAX nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd.

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

v
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P> Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

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

DEPOZITARE

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

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

CONTRAINDICATIE

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredientele FREEPRINT® IBT pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. intr-un astfel de caz se va renunta

la utilizarea ulterioara a produsului. FREEPRINT® IBT se administreaza intraoral numai in stare complet polimerizata.

EFECTE SECUNDARE

Produsul poate provoca reactii alergice.

ELIMINAREA

Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.

Depozitare: Prelucrare:
28°C Iz °C+2°
%2 °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 recomanda un timp de picurare de circa 10 minute.

Prelucrarea ulterioara ar trebui sa se realizeze imediat dupa procesul de constructie.

Curatarea
ase vedea,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Expunerea ulterioara la lumina
ase vedea,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”
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AVSEDD ANVANDNING

Plast for dentalt 3D-tryck

INDIKATION

Ortodonti tran§fermal|ar for bracketplaceringen

PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen for en tandlakaratgard.

AVSEDDA ANVANDARE

Ortodontist, tandlakare, tandtekniker

AVSEDD FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE/RENGORING/EFTERBELYSNING

Se "Bilaga 1" (medféljer separat)

BEARBETNING

» Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Rétt efterbelysning ar viktig for biokom-
patibiliteten. Darfor méste det sékerstallas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna ar fullstandigt
genomhardade (beakta processbeskrivningen sidan 50).

Skaka flaskan med materialet kraftigt och homogenisera innehéllet med en flaskrullare fore anvandning.
Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen 1,5 mm

- Bearbetningstemperatur 23 °C+2°C.

AKERHETSANVISNINGAR

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

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

detta galler sarskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar 6gon och hud (sensibilisering mojlig).

Bér personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material som inte har hérdat.
Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hérdade materialet (skyddshandskar,
skyddsglasdgon, munskydd).

Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa noggrant spolas med vatten och ldkare kontaktas.
Tvatta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.

Biokompatibiliteten &r bara sakerstalld vid fullstandig polymerisation.

Faro- och sakerhetsanvisningar stér i relevant sékerhetsdatablad.

ANVISNINGAR

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

P Hall alltid behéllare tétt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje gang de anvands.

» Beakta sidkerhetsdatabladet!

YY VVLVYYVvYYy
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Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten:
Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.com och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r bosatta.

LAGRING

> FREEPRINT® IBT ska forvaras torrt (15°C-28°C) och mérkt. Redan en liten ljuspéverkan kan utlsa polymerisation.

> Skydda materialet mot smuts genom att técka Gver behallaren med ett lock eller en glasskiva.
KONTRAINDIKATION

Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i FREEPRINT® IBT kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sédana fall ska produkten
inte anvandas mer. FREEPRINT® IBT ska endast foras in intraoralt i fullsténdigt polymeriserat tillstand.
BIVERKNINGAR

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

BORTSKAFFNING

Utfér bortskaffningen av innehallet/behéllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
foreskrifterna.

Lagring: Bearbetning:
28°C Iz i o °
28°C />T/\ Vid23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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Tillverkningsprocess

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

Byggprocess

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

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

Rengoring
se "Bilaga 1, CLEANING EQUIPMENT”

Efterbelysning
se "Bilaga 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”



UCEL POUZITIA

Umeld Zivica pre dentalnu 3D tla¢

INDIKACIA

Ortodontické Sablény na umiestnenie brekiet

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, o3etrované v rdmci niektorého z dentélnych postupov.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Celustny ortopéd/¢elustna ortopédka, zubny lekér/zubnd lekarka, zubny technik/zubna techni¢ka

VHODNY NA POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP/PRI

CISTENI/PRI NASLEDNEJ EXPOZICII

pozri,Prilohu 1” (prilozena osobitne)

SPRACOVANIE

P Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hladiska biokompatibility
je dolezitd spravna naslednd expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistend riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia
a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozormost postupu pouzitia na strane 53).

P Materidl treba pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia na flasky homogenizovat.

» Minimalna hribka materidlu v priebehu konstrukcie predstavuje 1,5 mm

> Teplo:fa spracovania 23 °C+2°C.

BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny ucel poutzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

»  Pred zédverecnym vytvrdnutim sa vyhybaijte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami
v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / dojciacich zien. Drazdi oci a pokozku (mozna senzibilizacia).

»  Pri spractivani nevytvrdnutého materidlu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice,

ochranné okuliare).

Pri néslednom opractvani vytvrdnutého materiélu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky

(ochranné rukavice, ochranné okuliare, Gstenku).

Pri vniknuti do oci okamzite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekdrom.

Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.

Biokompatibilita je zarucend iba v pripade dokonalej polymerizécie materidlu.

Venujte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré su uvedené

na karte bezpe¢nostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spoloc¢nost DETAX neruci za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

» Nadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom pouziti ich okamzite starostlivo uzavrite.

» Venujte pozornost karte bezpecnostnych tidajov!

v

vyvyvyy
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E Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomaockou tuto udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax.com,

ako aj prislusnému dozornému organu clenského statu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

SKLADOVANIE

»  FREEPRINT® IBT skladujte na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chranenom pred svetlom. Uz aj minimélne
posobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

»  Materidl vo vanicke prikryte vrchnakom alebo sklenenou platfiou, zabranite tak jeho kontaminacii.

KONTRAINDIKACIA

Obsahuje metakryléty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materialu FREEPRINT® IBT mo6zu u os6b s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V

takom pripade treba dalsiu aplikaciu a pouzitie materialu prerusit. Hmotu FREEPRINT® IBT pouzivajte v prostredi Ustnej

dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

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

Skladovanie: Spracovanie:
o I 930 o
28 fé /\/\T// pri23°C+2°C
15°C \
59 °F
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Vyrobny proces

Spracovanie dét a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

Konstrukény proces
Vytvorte pokyn na tlac, pricom dodrziavajte parametre pristroja i pouzitého materialu

Nasledné opracovanie

Po vysunuti platformy nahor odpori¢ame dobu odkvapkavania asi 10 mintt. Nasledné opra-
covanie by malo za idedlnych podmienok prebehnut okamzite po konstrukénom procese.
Cistenie

pozri,Prilohu 1, CLEANING EQUIPMENT*

Nasledna expozicia
pozri, Prilohu 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”
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bk NAMEMBNOST

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

INDIKACIJA

Ortodontske Sablone za namestitev opornic

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Ortodont/-ka, zobozdravnik/-ca, zobni tehnik/-ca

PRIMERNO ZA NASLEDNJE TISKALNIKE DLP/CISCENJE/NAKNADNO OSVETLITEV

glejte »Priloga 1« (prilozeno posebej)

OBDELAVA

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

» Pred uporabo je treba material v steklenici intenzivno pretresti in homogenizirati z valj¢no napravo za steklenice.

» Najmanjsa debelina materiala pri konstrukciji 1,5 mm

» Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C.

VARNOSTNI NAPOTKI

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Preprecite neposreden stik s tekoc¢im 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 nadaljnji obdelavi strjenega materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice,

zas¢itna ocala, zascito za usta).

» (e pride do stika z o¢mi takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.

» Ob stiku s kozo takoj sperite z vodo in milom.

» Biokompatibilnost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

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

NAPOTKI

» Podjetje DETAX ne odgovarja za $kodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe.

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

» Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

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

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

SKLADISCENJE

»  FREEPRINT® IBT hranite na suhem (pri 15 °C-28 °C) in zaé¢iteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavljenost svetlobi
lahko sprozi proces polimerizacije.

P> Zazascito pred necisto¢ami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plosco.

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Sestavine FREEPRINT® IBT lahko povzrocijo alergi¢ne reakcije pri obcutljivih posameznikih. V taksnem primeru izdelka

ne uporabljajte. Sredstvo FREEPRINT® IBT intraoralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

STRANSKI UCINKI

Izdelek lahko povzrodi alergijske reakcije.

ODSTRANJEVANJE

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

Skladis¢enje: Obdelava:
28°C LIz i23° °
28°C />T/\ Pri23°C+2°C

15°C /\\

59 °F .
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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, priporo¢amo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odve¢na
tekocina odtece. Dodelava naj se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.

Ciscenje
glejte »Priloga 1« »OPREMA ZA CISCENJE«

Osvetlitev
glejte »Priloga 1« »OPREMA ZA STRJEVANJE S SVETLOBO«



UCEL POUZITI

Pryskyfice pro dentalni 3D tisk

INDIKACE

Ortodontické pfenosové Sablony pro umisténi fixnich rovnatek

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky dkon.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Ortodontista / ortodontistka, zubni lékaf / zubni lékaika, zubni technik / technicka

KOMPATIBILNI S NASLEDUJICIMI DLP TISKARNAMI/ CISTENI/ FINALNI FOTOPOLYMERIZACE

Viz,Annex 1" (pnlozeno zvlast)

ZPRACOVANI

P Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nasledného opracovani. Spravné provedeni finalni fotopoly-
merizace je duleZité 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).

» Pied pouzitim material v lahvi¢ce intenzivné protiepejte a homogenizujte v rotacni tiepacce.

» Minimalni tloustka materialu u konstrukce 1,5 mm

» Pracovniteplota 23°C+2°C.

BEZPECNOSTNI POKYNY

» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

» Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materiélem a jednotlivymi komponenty.
Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi oci a kiizi (mtze dojit k senzibilizaci).

» Pfizpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice,

ochranné bryle).

Pfi findInim opracovavani vytvrzeného materidlu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky

(ochranné rukavice, ochranné bryle, tstenku).

Dojde-li ke kontaktu s ocima, okamzité dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Dojde-li ke kontaktu s kizi, okamzité dikladné omyjte vodou a mydlem.

Biokompatibilita je zarucena pouze pfi iplné polymeraci.

»Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpe¢nostnim listu.

UPOZORNENI

» DETAX neruci za $kody, které vznikly chybnym pouzitim.

» Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned uzaviete.

» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uZivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostiedkem, by méla byt neprodlené hldsena
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vyrobcina adrese incident@detax.com a piislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

SKLADOVANI

» FREEPRINT® IBT skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °Caz 28 °C) a chraiite pfed svétlem. Jizi mirné osviceni svétlem
miize spustit proces polymerizace.

> Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte material v nadrzce vikem nebo sklenénou deskou.

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky piipravku FREEPRINT® IBT mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadé produkt

déle nepouzivejte. FREEPRINT® IBT aplikujte intraordlné pouze v pIné polymerizovaném stavu.

VEDLEJSi UCINKY

Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

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

Skladovani: Zpracovani:
28 °C Mz ii 23 ° °
S oF />T/\ pii23°C+2°C
15°C \
59 °F
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Vyrobni proces

Pfiprava dat a vystavba podpirné 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 pfiblizné 10 minut na odkapani materialu.

K findInimu opracovéni by mélo dojit co nejdfive po vytisténi obrobku.

Cisteni
viz,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Finalni fotopolymerizace
viz,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”
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E RENDELTETES

Mdanyag fogészati 3D-nyomtatéshoz

INDIKACIO

Ortodonciai trapszfersablonok a bracketek pozicionalasara

PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Fogszabalyzd orvos, fogorvos, fogtechnikus

A KOVETKEZO DLP NYOMTATOKHOZ/TISZTITASHOZ/UTOEXPOZICIOHOZ ALKALMAS

lasd:, 1. fi]ggelék”'(kulén mellékelve)

FELDOLGOZAS

> Avégtermék tulajdonsagai fiiggenek tobbek kozott az utanmunkalasi folyamatoktol. A megfelel utélagos megvi-
lagités fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité késziilék szabalyos llapotban
legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a 62. oldalon a folyamat leirasat).

P> Hasznalat el6tt a flakonban levé anyagot a hasznalat el6tt intenziven razni kell és homogenizalni kell a flakongor-
getdvel.

> Legkisebb anyagvastagséag a tervezésnél 1,5 mm
»  Feldolgozasi hémérséklet 23 °C+2 °C.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.

P Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés elétt a munkadarabokkal,

kiilonésen vonatkozik ez a terhes / szoptat6 nékre. Irritélja a szemet és a bért (érzékennyé vélas lehetséges).

A nem kotott anyag megmunkaldsanal személyi védéfelszerelést kell haszndlni (védokesztyd, védészemiiveg).

A megkotott anyag utomunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védofelszereléseket (véddkesztyi,

véddszemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

P Bdrrel val6 érintkezés esetén b6 vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

» A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

vy

P Aveszély- és biztonsagi itmutatasokat a megfelel biztonsagi adatlapon talalja.
UTMUTATASOK

» A DETAX nem véllal felelgsséget a hibéas hasznalat ltal okozott karokért.

> Atérolot tartsa mindig jol lezarva, minden hasznalat utan azonnal gondosan zérja le.
» Vegye figyelembe a biztonséagi adatlapot!
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A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Azezzel atermékkel kapcsolatosan eléfordult 6sszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kel a incident@detax.com cimen,

valamint a'felhaszna'lé és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésdganak.

TAROLAS

> AFREEPRINT® IBT anyagot szdraz (15 °C- 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Mar csekély fényhatas is kivalthatja
a polimerizaciot.

> Aszennyezddés elleni védelem érdekében fedje le a tekndben 1évé anyagot a tet6vel vagy egy iiveglappal.

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

AFREEPRINT® IBT 6sszetevéi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakcidkat okozhatnak. llyen esetben el kell

tekinteni a termék tovabbi hasznélatatol. FREEPRINT® IBT anyagot csak teljesen polimerizdlt llapotban viheti be intraordl.

MELLEKHATASOK

A termék allergikus reakci6t okozhat.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi el6irdsoknak megfeleléen végezze el.

Térolas: Felhasznalas:

28°C N\~ 23 °C + 2 °C hémérsékleten
82°F —9~

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 betartésa mellett

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

Tisztitas
lésd: 1. fiiggelék, CLEANING EQUIPMENT”

Utdlagos megvilagitas
lésd:, 1. fiiggelék, CURING LIGHT EQUIPMENT”



OYHKUWMOHANIbHOE HA3SHAYEHUE

Monumep Ana cTOMaToNOrNyeckomn TpexmMepHoil nevatn

MNOKA3AHUE

OpTofoHTUYeCKIe NepeHOCHbIe LWabNoHbl 1A NO3ULMOHMPOBaHIA bpekeToB

LIEJIEBAA TPYNNA NALUMEHTOB

JInua, npoxoaALve NeyeHe B pamMKax CTOMaTONOrN4eckoil npoLieaypbl.

NPEANOJNIATAEMbIE MOJIb30OBATENN

OpTOAOHT, CTOMATONOT, 3y6HOI TEXHUK

noaxoauT And CNEAYIOWMX NPUHTEPOB DLP/QYNCTK/AONONHUTENbHO 3ACBETKU

oM. [punoxetne 1» (Npunaraetca oTAeNbHO)

OBPABOTKA

» CBoliCTBa rOTOBOTO W3/jeNNA 3aBUCAT, CPeaV NPOYero, OT MpoLiecca AOMONHUTENbHON 06paboTku. MpaBunbHan
[oNoNHNTENbHAA 3acBeTKa BaxKHa AnA obecneyeHnsa 611ocoBmecTUMocTy. [103ToMy HE06X0AMMO YAOCTOBEPUTLCA,
YyTO annapat ana d)omnonmmepme.aumm HaxoAWUTCA B HaaneXallem COCTOAHNN Y NPOU30LLIIO NOTHOe OTBEepPXAeHne
HacoHHbIX U3penuii (cobntoaaiiTe onmcaHme npouecca Ha cTp. 65).

» [lepepn ucronb3oBaHem ClefyeT CUNbHO B36ONTaTb MaTepuain B GyTblIOUKE U FOMOTEHU3MPOBATb COCTaB Mpu
nomoLLu BpaLyatens ana byTbinouek.

> MuHuManbHaa ToNWyMHa MaTepuana Ana KOHCTPYKLuK 1,5 Mm
» Temnepatypa o6pa6otku 23 °C+ 2 °C.

YKA3AHWA NO TEXHUKE BE3ONACHOCTU

P [lonyckaeTcs MCMonb30BaHIe TONbKO B yKa3aHHbIX LieNAX 06yUYeHHbIM KBanMGnLMpPOBaHHbIM NepCcoHanoM.

» [lepen fooTBepXaeHNEM HeOOXOAMMO 136eraTb NPAMOro KOHTaKTa C KIAKAM MaTepranom 1 31eMeHTami,
B NepBYyt0 04epesib 3TO KacaeTcA GepemMeHHbIX/KOPMALLNX KeHLWH. B T pasap. Na3 n Koxn
(BO3MOXKHa ceHcmbunusaums).

» [lpyn 06paboTke He3aTBepAEBLLEro MaTepana HeO6XOANMO UCMONb30BaTh CPeACTBa UHAUBUAYaNbHOM
33K Tl (3ALNTHBIE NEepYaTKK, 3aLUMTHBIE OUKM).

» lpu nocnepyloueit o6paboTke 3aTBepAeBLLEro MaTepuana He06X0AMMO UCMONb30BaTh COOTBETCTBYIOLNE
noaxoAALMe CpeAcTBa UHAMBUAYaNbHON 3aluThl (3aLyNTHbIE MepUaTKY, 3alLUTHbIE OUKI, MEANLNHCKAA MacKa).

P [pun nonagaHum B rnasa HeOHXOAMMO HEMEANEHHO TLIATENbHO MPOMbITb X BOLOIA 1

NPOKOHCY/IbTUPOBATHCA C BPaUOM.

Mpy nonagaH1y Ha KOy HeMeIEHHO NPOMbITb GOMBLINM KOJIMYECTBOM BOZbI C MbITIOM.

BrocoBmecTMOCTb rapaHTUpyeTca TONbKO NPy NOMHOM NOAUMEPU3aLnN.

YKka3aHuA Ha ONaCHOCTW 1 yKa3aHuA Mo TexHuKe 6e30MacHOCTV MOXHO HaliTh B COOTBETCTBYIOLEM cepTudnKaTe

6e3onacHoCTy.

vvyy
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YKA3AHUA

» Komnanua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLuepb, i Henp: 1Cnonb3o

» Heobxoanmo Bcerfja fiep»aTb eMKOCTU MIOTHO 3aKPbITbIMY, MOCIIE KaX/i0ro UCMONb30BaHNA HeOHXOANMO cpasy
NIOTHO 3aKpbiBaTb UX.

» [puHMMAaTb BO BHUMaHMe cepTudukat 6esonacHocTu!

XPAHEHUE

»  FREEPRINT® IBT Heo6x0oanMo XpaHuTb B cyxom (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) 1 3alLnLLeHHOM OT CBeTa MecTe.
[Jlaxe cnaboe BO3AeNCTBYE CBETA MOXET 3anyCTUTb NPOLIECC NOAMMepPH3aLmm.

P [InA 3aWwmThl OT 3arpA3HEHNI HaKpbiBaTb MaTepnan B BAHHOUKE KPbILIKOI WV CTEKNAHHON MAACTUHOM.

MPOTUBOMOKA3AHUE

CopepuT (MeT)akpunat 1 okncb pocpuHa.

KomnoneHTbl FREEPRINT® IBT MoryT Bbi3biBaTb annepruyeckne peakuyuu y nauveHToB C COOTBETCTBYIOL el

npefpacnonoXeHHOCTbIO. B Takom cyyae HEOOXOANMO BO3/epaTbCA OT AanbHelillero UCnonb3oBaHNA NPOAyKTa.

FREEPRINT® IBT Heoﬁg(onmmo WHTPaopanbHO TONbKO B MOSHOCTbIO NOANMEPU30BAHHOM COCTOAHUN.

MNOBOYHOE AENCTBUE

TpopyKT MOXeT Bbi3blBaTb afnepruyeckie peakuuim.

YTUIn3Auua

YTunusauna coaepXrmoro/eMKoCT! [JOMIXKHa BbIMONHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU/PernoHanbHbiMn/

HaLMOHaNbHbIMU 11 MeXAYHapOAHBIMY NPeANCaHUAMM.

XpaHeHue: Ycnosus pa6otbi:
B e mpuasec2ec

157 ZANN

59 °F .
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MpounsBoAacCTBEHHDIN NpoLuecc

MoAroToBKa AaHHbIX 1 CO3aH1e ONOPHOI KOHCTPYKLIUM B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMMN
Npou3BoANUTeNs NporpammHoro obecneyenus CAMP

Mpouecc n3rotosneHna
Co3paHue 3aflaHnA Ha neyvatb ¢ coboAeHeM NapamMmeTpoB MaLLWHbI 1 MaTepuana

Mpouecc nocnepytoweii 06pa6oTkn

lMocne 3anmycka nnatpopmbl peKoMeHAYeTCA MOAOKAATb OK. 10 MUH 0 NCTEYEHNA BPEMEHI CTEKaHUA.
Mocnepytowias 06paboTKa AOMKHA MO BO3MOXKHOCTY OCYLLECTBAATLCA HEMOCPEACTBEHHO MoCsie
npotecca n3rotoBneHuA.

Ouncrka
cm. «Mpunoxenue 1, ObOPYOBAHUE 17 OHNCTKW»

ﬂOﬂOJ’IHVITeﬂbHaﬂ 3acBeTKa
oM. «Mpunoxenne 1, 050PYIOBAHVE /1A ®OTOMOIIMMEPU3ALINN»
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Dental 3D baskisi icin plastik

ENDIKASYON

Braket yerlestirme icin ortodontik transfer sablonlari

HEDEF HASTA GRUBU

Dis hekimi tarafindan alinan énlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

ONGORULEN KULLANICI

Ortodonti uzmani, dis hekimi, dis teknisyeni

ASAGIDAKI DLP YAZICILAR / TEMIZLIK / ISIKLANDIRMA iCiN UYGUNDUR

pkz. “Annex 1" (ayr olarak ekte)

ISLEME

» Nihai Grtintin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumlulukigin
onemlidir. Bu nedenle, 1siklandirma tinitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan parcalarin tamamen
sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sayfa 68'deki islem tanimi dikkate alinmalidir).

P Siseicindeki malzeme, kullanmadan 6nce yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmelidir.

» 1,5 mm’lik yapida asgari malzeme kalinligi

» isleme sicakhigi 23 °C+ 2 °C.

GUVENLIK UYARILARI

P Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

» Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan temas

etmesinden kaginmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet miimkindur).

Sertlesmemis malzeme tizerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gézliik) kullanin.

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

koruyucu gozliik, agizlik) kullanin.

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

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

Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile garanti edilir.

Tehlike ve gtivenlik uyanlarini ilgili givenlik veri formundan 6grenebilirsiniz.

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® IBT'u kuru (15 °C ila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1s1ga maruz kalma bile
polimerizasyonu tetikleyebilir.

vy
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> Malzemeyi kirden korumak igin iistiini kiivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin. .
KONTRAENDIKASYON

(Met) akrilat ve fosfin oksit ierir.

FREEPRINT® IBT'nin icerdigi maddeler duyarl kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Béyle bir durumda, tiriiniin
kullanimina son verilmelidir. FREEPRINT® IBT sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz iine yerlestirilmelidir.

YAN ETKILERI

Urijn alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

IMHA

icerigin/haznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapiimalidir.

Depolama: Uygulama:
BUY e o2

15°C //\l\

59 °F .
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Uretim siireci

CAD yazilimi Greticisinin 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 siiresi onerilir.
isleme islemi miimkiinse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

Temizlik
bkz.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Isiklandirma
bkz. “Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”



Ordering information

FREEPRINT® IBT 385
clear
1.000 g

FREEPRINT® SPLINT 2.0 385
clear

500 g

1.000g

FREEPRINT® ORTHO 385
clear
1.000 g

FREEPRINT® MODEL 2.0 385
white
1.000g

04249

02080
02076

03989

02148

69



Notes




n






Annex 1

DIGITAL LIGHT PROCESSING (DLP) PRINTER, OPERATION SOFTWARE AND PARAMETER

Printer 5 .
Manufacturer, Model Light source ight intensity Operation Software Parameter data set*
Asiga Max
385nm 6.1 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint IBT 385_5
Asiga Pico 2
I 385nm 20 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint IBT 385_5
Asiga PRO 2
| I 385nm 5.7 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint IBT 385_5
Asiga PRO 4K
F 385nm 7.0 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint IBT 385_5
Microlay Versus
q 385 nm 43 mW/em? Microform 1.0.3.7 DETAX F’”"”"‘"g?“ 100 microns
Miicraft Prime Series
- 385nm 6.2 mW/cm? Utility 6.3.0 Detax_Freeprint IBT 385_100_PH
Miicraft Ultra Series
385nm 5.7 mW/cm? Utility 6.3.0 Detax_Freeprint IBT UV_100




DIGITAL LIGHT PROCESSING (DLP) PRINTER, OPERATION SOFTWARE AND PARAMETER

Printer
Manufacturer, Model

Rapidshape
D20+/ D30+/ D40+

l_; [N
g3 83139

Light source ight intensity Operation Software Parameter data set*

385nm 2.0 mW/cm? Netfabb 2020 Detax Freeprint IBT 385

Way2Production
SolFlex Series
—_—

385nm 8.0 mW/cm? Netfabb 2020 Freeprint IBT 385 04-05-2021

*The set of parameters includes all

CLEANING EQUIPMENT

relevant material- and printer specific information

Cleaning unit Manufacturer, Model Cleaning process

Rapidshape RS Wash

Use the following settings: DETAX Freeprint IBT 385
Prior to post-exposure, check the openings, cavities and gap areas for residues.
Then blow off with compressed air.

Ultrasonic bath Bandelin Sonorex

Clean the parts with isopropyl alcohol (purity > 98 %) for 3 minutes. Then thoroughly clean the openings,
cavities and gap areas with compressed air.

The main cleaning is performed in a seperate vessel with fresh isopropyl alcohol (purity > 98 %) for 3 minutes.
Prior to post-exposure, check the openings, cavities and gap areas for residues. Then blow off with
compressed air.

LIGHT CURING EQUIPMENT

Dentalfarm Photopol

Light Curing unit Manufacturer, Model ~ Curing process

2x3min, p iv+N, dc after 3 min

NK Optik Otoflash G171

32000 flashes under inert gas, turnaround components after 2000 flashes

NK Optik Otoflash 250/500

4000 flashes under inert gas @15 Hz

Rapidshape RS Cure

Use the following settings: DETAX Freeprint IBT 385

DETAX 4

Made in
DETAX GmbH _ Germany
Carl-Zeiss-Str. 4 - 76275 Ettlingen/Germany
Q0 +49 7243/510-0 - & +49 7243/510-100 09/2023
www.detax.com - post@detax.com 3
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