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ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff fir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

KFO-Basisteile, Bohr- und Réntgenschablonen fiir die Implantologie, Aufbissschienen, Fixierungs- und

Ubertragungsschliissel

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Kieferorthopade/-padin, Zahnarzt/-drztin, Zahntechniker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER/REINIGUNG/NACHBELICHTUNG

siehe “Annex 1" (separat beiliegend)

VERARBEITUNG

» Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhéngig. Die richtige Nach-
belichtung ist fiir die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsge-
rat in ordnungsgemaBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehartet sind (Prozesshe-
schreibung Seite 6 beachten).

» Flasche: Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller homogeni-
siert werden.

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

» Mindest-Materialstarke bei der Konstruktion 1,5 mm

» Oberfléche mechanisch polieren.

>

F

Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C.
REEPRINT® ORTHO 385 - STERILISATION VON BOHRSCHABLONEN

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

» Wichtig: Nach der Hauptreinigung und vor der Nachbelichtung sind Bauteile, die sterilisiert werden sollen,
zu trocknen, d. h. fiir 30 Minuten im Ofen auf ca. 40 °C zu erwarmen, um Losungsmittelreste aus dem
Reinigungsprozess zu entfernen.

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

» Die Verantwortung fiir die Sterilitét liegt beim Anwender.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur Desinfektion oder Sterilisation. Hierdurch wiirde
sich das Werkstiick méglicherweise verformen.
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E TECHNISCHE DATEN DES STERILISATIONSVERFAHRENS
» Esist ein fraktioniertes Vorvakuum mit einer Plateauphase bei 121 °C/ 15 Minuten zu wéhlen, welches
hinsichtlich seiner Entliftungsleistung den Anforderungen an einen B-Zyklus fir Kleinsterilisatoren
entspricht.
SICHERHEITSHINWEISE
P Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.
» Direkten Kontakt mit dem flissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhértung vermeiden, insbeson-
ders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung mdoglich).
» Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe,
Schutzbrille) tragen.
Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, persénliche
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 vollsténdiger Polymerisation gewahrleistet.
MMA frei.
Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
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 Spllmittel benutzen.
Danach gut abspiilen. Reinigungstabletten konnen, nach Angaben des Herstellers verwendet werden.
Hinweis
» Keine Zahnpasta verwenden, die Schleifpartikel sind grob und zerkratzen die Oberflache.
» Keine Sauren oder Lésungsmittel verwenden.
HINWEISE
» DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
» Behilter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfaltig verschlieBen.
» Sicherheitsdatenblatt beachten!
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Fiir Anwender und/oder Patienten: g

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sind unverziiglich unter

incident@detax.com sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, zu melden.

LAGERUNG

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

»  Zum SchutzvorVerunreinigungen, das Material in der Wanne mit dem Deckel oder einer Glasplatte abdecken.

KONTRAINDIKATION

Enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von FREEPRINT® ORTHO konnen bei entsprechend disponierten Personen allergische

Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen.

FREEPRINT® ORTHO nur in vollsténdig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen

Vorschriften durchfiihren.

Lagerung: Verarbeitung:
28°C Iz i 23 ° o
o2 o />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 méglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

Reinigung
siehe,,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Nachbelichtung
siehe,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.



INTENDED USE
Resin for dental 3D printing
INDICATION
Orthodontic bases, surgical guides and X-ray templates for implant dentistry, occlusal orthos, 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 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 10).
P Bottle: Before use, the material in the bottle should be shaken intensively and homogenized with a bottle
roller.
Eco Bag: Before use, the material should be shaken intensively and homogenized by tumbling or using a roller
mixer with a suitable attachment.
Minimum material thickness for the design is 1.5 mm
Polish surface mechanically.
Processing temperature 23 °C+ 2 °C.
EEPRINT® ORTHO 385 - STERILIZATION OF DRILLING TEMPLATES
Locally applicable regulations and hygiene guidelines are to be observed.
Important: after main cleaning and prior to post-curing, the components to be sterilized are to be dried, e.g. to
be heated in an oven to approx. 40 °C for 30 minutes to remove remaining solvent from the cleaning process
FREEPRINT® ORTHO 385 is validated for the ,W&H Lisa 522, Program UNIVERSAL 121" sterilization process
(technical data on the right). Steam sterilization may only be performed with equipment that complies with
the standards EN 13060 and EN 285.
Responsibility for sterility lies with the user. Safety Information
FREEPRINT® ORTHO (405 NM)
» Do not use heat-based methods for disinfection or sterilization. This could possibly deform the workpiece.
TECHNICAL DATA FOR THE STERILISATION PROCESS
» A fractionated pre-vacuum with a plateau phase at 121 °C/ 15 minutes is to be selected, whereby this refers
to the requirements for a B-cycle small steriliser in terms of its venting performance.
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E SAFETY INFORMATION

»  Only for the specified intended use by trained specialists.

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

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

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

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

material.

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

After contact with skin wash immediately with water and soap.

Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

MMA-free.

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

CLEAN ING

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.

P Do not use any acids or solvents.

NOTE

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

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

»  Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.com and

to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

STORAGE

» Store FREEPRINT® ORTHO in a dry place (at 15 °C - 28 °C) 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.

vy
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Some ingredients of FREEPRINT® ORTHO may cause allergic reactions in predisposed persons. In
such cases refrain from using the product. FREEPRINT® ORTHO only insert intraorally in completely
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 Iz o o
B S At23°C+2°C
15°C \

A
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”

Surface processing
Polish surface mechanically



UTILISATION PREVUE:

Résine pour impression 3D dentaire

INDICATION

Bases orthodontiques, gabarits de percage et modeles radiographiques en implantologie, gouttiéres, clés de

fixations et de transfert .

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire l'objet de mesures dentaires.

UTILISATEURS VISES

Dentistes, prothésistes dentaires

CONVIENT POURLES IMPRIMANTES DLP SUIVANTES/LE NETTOYAGE/LA POST-EXPOSITION

voir « Annexe 1 » (jointe séparément)

TRAITEMENT

» Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-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 compléetement durcies (voir la description du processus, page 14).

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

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

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

»  Polir mécaniquement la surface.

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

FREEPRINT® ORTHO 385 - STERILISATION DES GABARITS DE PERCAGE

» Respecter les dispositions légales et normes en matiére d’hygiéne en vigueur sur place.

» Important: Aprés le nettoyage principal et avant la post-exposition, les composants a stériliser doivent étre

séchés, c'est-a-dire chauffés pendant 30 minutes au four a 40 °C, afin d‘éliminer les résidus de solvant issus

du processus de nettoyage.

FREEPRINT® ORTHO 385 est validé pour le procédé de stérilisation « W&H Lisa 522, Programme UNIVER-

SAL 121 » (données techniques a droite). La stérilisation a la vapeur ne peut étre effectuée qu‘avec des

appareils conformes aux normes EN 13060 ou EN 285.

» Lutilisateur assume la responsabilité de la stérilité.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Ne pas utiliser de méthode de désinfection ou de stérilisation basée sur la chaleur. Cela pourrait déformer la
piece.
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DONNEES TECHNIQUES DU PROCEDE DE STERILISATION

P Sélectionner un prévide fractionné avec une phase plateau a 121 °C/ 15 minutes qui répond aux
exigences d'un cycle B pour petit stérilisateur en termes de performances d'aération.

CONSIGNES DE SECURITE

P 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.

» Sans MMA.

» Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspon-
dante.

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 tiéde, une brosse a dents a poils souples, du savon liquide ou du

liquide vaisselle. Bien rincer ensuite. Les pastilles de nettoyage peuvent étre utilisées d’aprés les indications du

fabricant.

Remarque

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

» Ne pas utiliser d'acides ni de solvant

REMARQUE

» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du matériau
d’empreinte.

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

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

12



incident@detax.com de méme qu‘aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le g

patient est établi.

STOCKAGE

» FREEPRINT® ORTHO ausec (a 15 °C-28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien quune 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 l'oxyde de phosphine.

Les ingrédients de FREEPRINT® ORTHO 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® ORTHO 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 Iz A 23 ° °
820F/>T/\ A23°C+2°C
15°C /\\

59 °F e



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 aprés le processus de construction.

Nettoyage
Voir « Annexe 1, CLEANING EQUIPMENT »

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

Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.



FINALIDAD PREVISTA

Resina para la impresién dental 3D

INDICACION

Piezas base ortodénticas, plantillas de perforacién y radiogréficas para implantologia, férulas oclusivas, 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 3

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. 18).
Frasco: Antes del uso, el material se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar en un agitador de
rodillos.
Eco Bag: Antes del uso, el material se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar amasando o con ayuda
de una mezcladora de rodillos con la pieza adicional correspondiente.
Grosor minimo del material en la construccion de 1,5 mm
Pulir mecénicamente la superficie.

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

EEPRINT® ORTHO 385: ESTERILIZACION DE PLANTILLAS DE PERFORACION
Se observaran las disposiciones legales y las normas sobre higiene vigentes en el lugar.
Importante: Después de la limpieza principal y antes de la iluminacion posterior, los componentes que
deben esterilizarse se secaran, es decir, se calentaran 30 min en el horno a 40 °C para eliminar los restos de
disolvente del proceso de limpieza.
FREEPRINT® ORTHO 385 estd validado para el proceso de esterilizacion «W&H Lisa 522, programa UNIVERSAL
121» (véanse datos técnicos a la derecha). La esterilizacion con vapor solo se permite en aparatos que cum-
plan con las normas 13060 o EN 285.

» Laresponsabilidad por la esterilidad recae en el usuario.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» No aplique ningtin método basado en calor para la desinfeccion o la esterilizacion. De lo contrario, la pieza

podria deformarse.
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DATOS TECNICOS DEL PROCESO DE ESTERILIZACION

P Se seleccionara un prevacio fraccionado con una fase de meseta a 121 °C/15 min que, en cuanto al
rendimiento de ventilacion, cumpla los requisitos de un ciclo B para esterilizadores pequefios.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

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

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

» Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de proteccién) durante el procesamiento del

material sin fraguar.

Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de proteccion,

mascarilla) durante el acabado del material endurecido.

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

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

La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacion completa.

Sin MMA.

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

LIMPIEZA

Por el laboratorio protésico dental/la consulta odontolégica

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

Por el paciente

Para la limpieza diaria, utilizar agua tibia, un cepillo de dientes blando, jabon liquido o detergente. A continua-

cion, enjuagar bien. Las pastillas de limpieza se pueden utilizar siguiendo las indicaciones del fabricante.

Nota

» No utilizar dentifrico; las particulas abrasivas son gruesas y producen arafiazos en la superficie.

»  No utilizar acidos ni disolventes.

INDICACIONES

» DETAX no sera responsable de danos resultantes de una aplicacion incorrecta.

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

P iObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

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

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

v
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ALMACENAMIENTO

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

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

CONTRAINDICACION

Contiene (met)acrilatos y 6xido de fosfina.

Los ingredientes de FREEPRINT® ORTHO pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicion

correspondiente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando el producto.

Aplicar FREEPRINT® ORTHO en la boca solo cuando esté completamente polimerizada.

EFECTOS SECUNDARIOS

El producto puede causar reacciones alérgicas.

ELIMINACION

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internaciona-

les.

Almacenamiento: Manejo:
28°C Iz °C+2°
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 deberia efectuarse inmediatamente después del proceso de construccion.

Limpieza
Véase «Annex 1, CLEANING EQUIPMENT»

lluminacién posterior
Véase «Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT»

Acabado de la superficie
Pulir mecanicamente la superficie.



DESTINAZIONE D’USO

Resina per stampa 3D dentale

INDICAZIONE

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

fissaggio e trasferimento

PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

UTENTI PREVISTI

Odontoiatri, odontotecnici

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

V."Allegato 1" (a parte)

LAVORAZIONE

» Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra 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. 22).

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

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

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

» Lucidare meccanicamente la superficie.

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

FREEPRINT® ORTHO 385 - STERILIZZAZIONE DI DIME DI FORATURA

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

» Importante: Dopo la pulizia principale e prima dell'esposizione successiva, i componenti da sterilizzare

devono asciugare, ossia devono essere riscaldati nel forno a circa 40 °C per 30 min. per rimuovere i residui
di soluzione derivanti dal processo di pulizia.

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

P L'utente é responsabile della sterilita.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

»  Non utilizzare metodi basati sul calore per la disinfezione o sterilizzazione. altrimenti il prodotto puo deformarsi.
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= DATITECNICI DELLA PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE
> Selezionare un pre-vuoto frazionato con una fase di plateau a 121°C/ 15 minuti, che per la prestazione di
ventilazione soddisfi un ciclo B per ministerilizzatori.
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, special-
mente 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 lavora-
zione 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 é garantita solo se la polimerizzazione é stata completata.
Privo di MMA.
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.
» Attenersi alla scheda di sicurezza!
Per utenti e/o pazienti:
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.
com e all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.
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CONSERVAZIONE

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

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

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti del FREEPRINT® ORTHO possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo

caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire FREEPRINT® ORTHO per via intraorale solo se completa-

mente polimerizzato.

EFFETTI COLLATERALI

I prodotto puo scatenare reazioni allergiche.

SMALTIMENTO

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

zionali in materia.

Conservazione: Lavorazione:
28 °C Az °C + 2 °f
82°F/>T/\ A23°C+2°C

15°C /\\

59 °F .

21




22

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”

Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.



TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til dental 3D-print

INDIKATION:

Basiskomponenter inden for keebeortopzedi, bore- og rentgenskabeloner til implantologi, bideskinner,

fikserings- og overforselsnagler

PATIENT-MALGRUPPE

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

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandleaeger, tandteknikere

EGNET TIL FOLGENDE DLP-PRINTERE/RENSNING/EFTERBELYSNING

se“Annex 1" (vedlagt separat)

FORARBEJDNING

» Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfglgende bearbejdningsproces. Den rigtige

efterfelgende belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i

korrekt stand og formdelene er fuldstaendigt gennemhaerdede (lzes procesbeskrivelse, side 26).

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

Eco Bag: For brug skal materialet rystes kraftigt og homogeniseres ved zltning eller vha. en rullemixer med

passende adapter.

Mindste materialetykkelse ved konstruktion 1,5 mm

Poler overfladen mekanisk.

Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

REEPRINT® ORTHO 385 - STERILISATION AF BORESKABELONER

De lokale gaeldende lovbestemmelser og hygiejneforskrifter skal overholdes.

Vigtigt: Efter hovedrensningen og fer efterbelysningen skal de komponenter, der skal steriliseres, torres,

dvs. at de opvarmes i ovnen i 30 min. med ca. 40 °C for at fjerne oplesningsmiddelresterne fra rensnings-

processen.

FREEPRINT® ORTHO 385 er valideret til sterilisationsmetoden ,W&H Lisa 522, program UNIVERSAL 121"

(tekniske data ses til hgjre). Dampsterilisationen ma kun udferes med udstyr, der lever op til standarderne

EN 13060 eller EN 285.

Brugeren har ansvaret for steriliteten.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

»  Benytingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer pd varme. | s fald ville arbejdsemnet muligvis
deformeres.
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E TEKNISKE DATA TIL STERILISATIONSMETODE

» Der skal vaelges et fraktioneret forvakuum med en plateaufase ved 121 °C/ 15 min, som vedrgrende
udluftningseffekten svarer til kravene i en B-cyklus til sma sterilisatorer.

SIKKERHEDSANVISNINGER

P 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 efterfelgende haerdning,
iszer nar det gaelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pé hud (sensibilisering
mulig).

» Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelses-

handsker, beskyttelsesbriller).
Under den efterfglgende bearbejdning af det hardede materiale skal der benyttes egnet, personligt
beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).
Safremt stoffet kommer i bergring med gjnene, skylles straks grundigt med vand, og laegen kontaktes.
Safremt stoffet kommer i bergring med huden, vaskes omgaende med meget vand og sabe.
Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.
MMA-fri.
Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.
RENSNING
Af tandtekniskt laboratorium / tandleegeklinik
| det tandtekniske laboratorium og i tandlaegeklinikken sker renggringen i et ultralydsbad.
Af patienten
Brug til daglig rengering lunkent vand, en blgd tandberste, flydende saebe eller opvaskemiddel. Skyl derefter
grundigt. Rengeringstabletter 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 falge 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.com og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.
24
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OPBEVARING

» FREEPRINT® ORTHO 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 tildeekkes med laget eller en glasplade.

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i FREEPRINT® ORTHO kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret

herfor. | sddanne tilfzelde ma produktet ikke anvendes lzengere. FREEPRINT®ortho ma kun anbringes intraoralt i

fuldsteendigt polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

BORTSKAFFELSE

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

lovbestemmelser.

Opbevaring: Forarbejdning:
28°C Iz o °
%3 °F />T/\ Ved23°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”

Overfladebearbejdning

Poler overfladen mekanisk.



MPOOPIZOMENH XPHZH:

Pntivn yla odovtiatpikég TpiodiaoTateg (3D) eKTUMWOELG

ENAEIZEI3:

Baoikd tepdyia opBodovtikig xprong, ixvn Stdtpnong kat aktivwy X yia tnv epgutoloyia, vapBnkeg epappo-

yN¢ o€ §ovTia, KAEIS1d 0Tabepomoinong kal HETapopag

OMAAE>-3TOXOX AYOENQON

ATOHO TIOU AMaITOUV AYWYr| OTO TTAQICLO 08OVTIATPIKWY HETPWV.

NPOBAENOMENOI XPHXTEX

Odovriatpol, 05ovToTeRViTeG

KATAAAHAO FATOYX EZHE EKTYNQTEX DLP/KAGAPIZMOX/METENEITA EKOEXH XE OQX

BAéme «Mapdptnua 1» (mapéxetal Eexwptotd)

EMEZEPTAZIA

P O11810TNTES TOU TEAIKOU TIPOIOVTOG £€apTWVTAL GLV TOIG AANOLG M6 TN Sladikacia TG HeTEMELTa eme€epya-

oiac. H owotn peténerta ékBeon og puwg givat onpavtikn yia m Blocupfatotnta. N autd mpémet va e€aopa-

MOTEl OTL ) GUOKELT €KBEONC O WG €ival Og KAAK KATAOTAON AEITOUPYIag Kal OTt Ot POPHES TV TEHAYiwV

£xouv T &el €€ oAokArpou (Swaote mpoooyr oty meptypaen g Sladikaciag atn oeh. 30).

O1aAn: Mptv amoé ™ xprion, To UAKO Ba pémet va avakivnBei OO kat va opoyevomoindei pe To e§aptnua

TIEPIOTPOPIG PLAAWV.

Eco Bag: Mpv amd tn xprion 1o uAIKG Tpémet va avakivnBei oAy kal va opoyevorotnei pe emmédwon i He

N BorBela Hiag CUOKEUNG aVAUEIENG UE TO aVTIOTOIKO eMiBepa.

ENdx10T0 méxog UAIKOU Katd TV Katackeur 1,5 mm

[ualioTe TNV eM@Avela pe UnxXaviko Tpomo.

Oeppokpaoia eme§epyaciag 23 °C + 2 °C.

REEPRINT® ORTHO 385 - ANOXTEIPQYH IXNON AIATPHXHY

Mpémet va tnpolvTal ot eyXWPLES LOXUOUCES VOUIKEG TTPOSIAYPAPES KAl Ol TTPOSIAYPAPES UYIEWVAG.

TnpavTikr umodeign: Metd To yeviko kaBaplopd Kat iplv T HETEMErTa éKBEoN 0 GG Ta SOUIKA TEpAxIa

TIOU TTPOKELTAL VA AMOCTEIPWOOUV TPEMEL va 0TEYVWOO0LY, SnA. va BeppavBolv yia 30 Aemta oTo gpolpvo

&npavong oe mepimou 40 °C Babuoug, yia va anopakpuvBouv katdourma Stalutikou and ) Siadikacia

Kabapiopov.

» To FREEPRINT® ORTHO 385 €ivat motomoinpévo yia  diadikacia amooteipwong,W&H Lisa 522,
npoypappa UNIVERSAL 121" (BA. 5§14 Ta TeXVIKA XapakTnpIoTIkd). H anooTteipwon pe atpo emtpémetal va
S1e€ayBei povo pe cuokevEg Tou mAnpouy Ta mpdtuma EN 13060 kat EN 285.

» O xpnotng eivat umeLBLVOC yia TNV AMOCTEIPWON.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

»  Mnv xpnotpomolegite peBodoug amoAbpavong 1 anooteipwong mou Bacilovtal otn BeppdtnTa. Auto Ba

21
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-
Tpogevouoe mMOavwe mapapopPwan Tou Sokipiou.

TEXNIKA XAPAKTHPIXTIKA THX AIAAIKAZIAY ANOAYMANZHY:

P [pémet va emAexOei éva KAAGHATIKO TTPOKATAPKTIKO KEVO He pia gpdon emmédou otoug 121 °C/ 15 Aemtd,
70 0T10{0 KEVO TTANPOI TIG TPOUTOBEDEIC EVOG B KUKAOU yla HIKPOUC OO TEIPWTEG OXETIKA HE TNV amodo-
on e€aépwong.

YNOAEIZEIZ AZOANEIAX

> Movo yia tn dn\wbeioa mpoopt{dpevn xprion ané eKMABEVHEVO EIBIKO TTIPOOWTTIKS.

»  Na amo@elyeTe TV AUEDN EMAPK HE TO UYPO UAIKO Kal Ta SOUIKA TEHAXIO TIPIV TNV PETEMELTA TTHEN, QUTO
1oxVeL 181KA yia éyKueg / Onhaouoec yuvaikes. EpeBiCel Ta patia kat to 8€ppa (evatoBnromoinon eivat
mobavn).

»  Katd v eme€epyaaia Tou pn mypéVou UAIKOU va QOpdTE Ta TPOCWTTIKG péoa PoaoTaciag (MPooTaTEVTIKA

YavTia, TPOOTATEUTIKA YUaNd).

Na popdrte Ta avaloya KataMnAa aTopIkd péoa pooTtaciag (MPooTATEVTIKA yAvTIa, TPOOTATEUTIKA

YUaAid, HAoKa 0TOPATOC) KATA TNV HETEMEITA EMESEPYATIa TOU UNKOU TIoU £XEL T EEL

Av épBel oe emagn pe ta pdtia, EeMUOveTe EOVUXIOTIKA pe ApBOovVO vePO Kat GUUBOUAEUTEITE €va ylaTpo.

Av épBel og emagn pe To Séppa, EEMUVETE ApEOWE HE TOAU VEPO Kal GATTOUVL.

H BlooupBatémta givat eyyunpévn povo Petd amd mipn MOAUHEPIOUO.

Xwpi¢ ueBuApeBakpuAiko.

Ymodei&eig KivdOvou Kat ao@aleiag mepIExovTal 0To avTioTolyo UANO Sedopéviwv aopaleiag.

KAGAPIXMOX

A6 080VTOTEXVIKO EpyacThplo / odovTiatpeio

3T0 08OVTOTEXVIKO EPYACTHPIO KAl 0TO 050VTIATPEIO 0 KABAPIOUAC YIVETAL GTO AOUTPO UTTEPHXWV.

Amo tov acBeviy

la Tov KaBnpepvo kaBapiopd xpNoIHoTooTe XAapO VEPO, Hia HaNaKId 080vTOBoupTaa, uypo Gamouvt i

QmopPUTTAVTIKO MATwV. Ev ouveyeia Eemivete kahd. TapmAéteg kaBapiopol pmopolv va xpnotpomoinovv

OUPQWVA PE TIG UTTOSEIEEL TOU KATAOKELAOTH.

Ynodaln

»  Mnv xpnotpomoleite 08ovToKpeUa ylati Ta KOKKWSON owpatidla gival Tpayid kat 8a ypatlouvicouv v
emeavela.

P> Mnv xpnotpomoteite 0&éa 1y SlaluTikd

YNOAEIZEIX

» H etaipeia DETAX 8ev euBuvetal yia {nuiég mou Ba mpokAnBouv amé eopalpévn xprion.

»  Alatnpeite To Soxeio MAVTA EpUNTIKA KAELOTO, KAEIVETE TIPOCEKTIKA ApéOW PETA Ao KABE Xprion.

P Tnpriote Tiq unodeifelc Tou PUuANou Sedopévwy aopaleiac!

v
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la Toug XpROTEC /KAt TOUG aoBeveic:

KaBe ocoPapd meploTatikd mou oxeTi(eTal PE TO TPOIOV TPEMEL va avaépeTal dueoa atn Stevbuvon
incident@detax.com kaBwg kat 0TV appodia apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNHEVOC O
XPAROTNG H/Kat 0 aoBevic.

ANOGHKEYXH

» AmoBnkevote 1o FREEPRINT® ORTHO o€ oteyvo pépog (atoug 15 °C - 28 °C) Kal TpooTateloTe o TO QuG.

AKOUN Kal N Tapapikpr eMépacn QwTog Pmopei va TPOKAAECEL TOV TOANUHEPIOHO.
» [a v mpooTacia amd pumoug, KAAUYTE TO UNIKO 0T AeKAvN e éva Kamakt i pia yudAivn mAdka.
ANTENAEIZEIX
Nepiéxel (HeB)akPUNKA Kat QWOPIVIKO o&eidlo.
Ta ovotatikd tou FREEPRINT® ORTHO umopolv va mpokalécoouv aAepYIKEG avTIOPACELC O ATOHA HE TV
avtiotolyn MPoSIABEaH. S€ TETOLEC TEPUTTWOELG GUVICTATAL N SIAKOTTH XPrioNG Tou MPoidvTog. Eloaydyete 1o
FREEPRINT® ORTHO povo o€ mAfpw TOAUHEPICHEVN KATAOTAOT EVEOOTOUATIKA.
MAPENEPTEIEX
To mpoidv umopei va mpokaléaet aMepyIKEG avTISPATELS.
AMOKOMIAH
H amokopdr Tou mePIEXOHEVOU/TEPIEKTN va SIECAVETAL CUMPWVA HIE TIC TOTIKEC/EYXWPIEC/EBVIKEG Kat SieBVeiq
TPOSIaYPAPEC.

AnoBrikevon: Eneepyaoia:
28 °C S o o
3 oF />T/\ 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

Alad1kacio KATaoKEVNG
Kataokeun piag eKTUNWTIKIG EPYAsiag TNPWVTAS TIC TAPAHETPOUG TOU HNXAVILATOG KAl TOU UAIKOU

Aadikacia petémeita eme€epyaciag

Méetd amé tnv aviPwon TG MAATQOpHAG CUVIOTATAL £Vag XpOVOG amooTpayylong mepimou 10
Aemtwv. H peténeita eme€epyaoia Oa mpémet va Sie€ayBei katd To Suvatév apeoa peta ) Sadikaoia
KOTOOKEUNG.

KaBapiopog
BAéne «Mapdptnua 1, EEONAIZMOL. KAGAPIZMOY»

Meténera ékBeon o€ Qg
BAéme dlapdpmpa 1, EOMAIZMOE OQTOT SKAHPYNEZHE»

Eneepyacia emeaveiag
TVaNOTE TNV EMPAVELD PIE PNXAVIKO TPOTIO.



NAMJENA
Smola za stomatoloski 3D-print
INDIKACIJE
Ortodontski osnovni dijelovi, individualne i rendgenske $ablone za implantologiju, zagrizne udlage, fiksacij-
ski 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/CISCENJE/NAKNADNO IZLAGANJE SVJETLU
pogledajte,Prilog 1" (zasebno dostupan)
OBRADA
P 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 34).
P Bocica: Prije koristenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za
bocice.
Eko vrecica: Prije koristenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga gnjecenjem ili
pomocu rolera za boce s odgovaraju¢im nastavkom.
Najmanja debljina materijala na konstrukciji 1,5 mm
Mehanicki polirati povrsinu.
Temperatura obrade 23 °C+ 2 °C.
EEPRINT® ORTHO 385 - STERILIZACIJA KIRURSKIH SABLONA
Potrebno je postivati vazece zakonske odredbe i propise o higijeni.
Vazno: Gradivni dijelovi, koje treba sterilizirati, moraju se osusiti nakon glavnog ciscenja i prije naknadnog
izlaganja svjetlu, tj. potrebno ih je grijati 30 minuta u peci na pribl. 40 °C kako bi se uklonili ostaci otapala iz
procesa Cis¢enja.
FREEPRINT® ORTHO 385 je validiran za postupak sterlizacije W&H Lisa 522, Programm UNIVERSAL 121"
(tehnicke podatke vidjeti desno). Parna sterilizacija smije se provesti samo s uredajima koji odgovaraju
standardu EN 13060 odn. EN 285.
P Zasterilnost je odgovoran korisnik.
FREEPRINT® ORTHO (405 NM)
»  Zadezinfekciju ili sterilizaciju nemojte primijeniti metode temeljene na toplini. Njima bi se izradeni proizvod
mogao deformirati.
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E TEHNICKI PODACI O STERILIZACIJSKOM POSTUPKU

» Potrebno je odabrati frakcionirani predvakuum s fazom platoa na 121 °C/ 15 minuta, koji u pogledu
kapaciteta odzracivanja odgovara zahtjevima ciklusa B za male sterilizatore.

SIGURNOSNE NAPOMENE

P> Samo za navedenu upotrebu od strane 3kolovanog 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 nepri¢vricenog 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 lije¢niku.

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

» Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.

> Ne sadrzi MMA.

Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.
CISCENJE
0d strane zubotehnickog laboratorija / stomatoloske ordinacije
U zubotehnickom laboratoriju i u stomatoloskoj ordinaciji ¢is¢enje se provodi u ultrazvu¢noj kupelji.
Od strane pacijenta
Za svakodnevno ¢is¢enje koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu ¢etkicu, tekuci sapun ili sredstvo za pranje posu-
da. Potom dobro isprati. Tablete za Cis¢enje mogu se koristiti prema uputama proizvodaca.
Napomena
»  Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne Cestice su grube i o$tecuju povrsinu.
P Ne koristiti kiseline niti otapala
NAPOMENE
» DETAX ne jamdi 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!
Za korisnika i/ili pacijenta:
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu
na incident@detax.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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CUVANJE g

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

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

KONTRAINDIKACIJE

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala FREEPRINT® ORTHO mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije.

U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. FREEPRINT® ORTHO samo se u potpuno

polimeriziranom stanju smije unijeti u usta.

NUSPOJAVE

Proizvod moze izazvati alergijske reakcije.

ZBRINJAVANJE

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

propisima.

Cuvanje: Obrada:
28°C LIz o o
%2 °F />T/\ na23°C+2°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.

Ciscenje
pogledajte,Prilog 1, CISCENJE OPREME”

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

Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.



LIETOSANAS MERKIS

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija

INDIKACIJAS

Ortodontijas bazes elementi, urb3anas un rentgena sabloni implantologijai, zobu kapes, fiksacijas un ievie-
toSanas atslégas_

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Zobarsti, zobu tehniki

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM / TIRISANA / PAPILDU GAISMOSANA

skatit “1. pielikums” (pievienots atseviski)

APSTRADE

P Gala produkta Tpasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga
biosaderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice butu atbilstosa stavokli un detalas pilniba sacieté-
jusas (procesa aprakstu skatit 38. Ipp.).

Pudele: pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.

Eco Bag: pirms lietosanas materialu intensivi sakratit un homogenizét, samicot vai izmantojot rulliSu mikse-
ri ar atbilstigu uzgali.

Minimalais konstrukcijas materiala biezums 1,5 mm

Virsmu mehaniski nopulgjiet.

Apstrades temperatira 23°C+2°C. -

REEPRINT® ORTHO URBSANAS SABLONU UV STERILIZACIJA

levérojiet spéka eso3os vietéjos likuma noteikumus un higiénas prieksrakstus.

SvarTgi Péc galvenés tiriéanas un pirms papildu gaismoéanas detalas, kas ir jasterilize, irjénoiévé,t i,uz30

vy
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mus.

FREEPRINT® ORTHO 385 ir validéts lidzeklis sterilizacijas metodei, W&H Lisa 522, programma UNIVERSAL

121" (skatit tehniskos datus labaja pusé). Tvaika sterilizaciju drikst veikt tikai ar iericém, kas atbilst standar-

tam EN 13060 vai EN 285.

Atbildibu par sterilitati uznemas lietotajs.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

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

v
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= STERILZACIJAS METODES TEHNISKIE DATI

» Jaizvélas frakcionéts priekSvakuums ar plato fazi 121°C/ 15 minates, kas, nemot véra ta atgaisosanas
spéju, atbilst mazas sterilizacijas B ciklam.

DROSIBAS NORADIJUMI

P 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).

P Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsar-

gbrilles).

Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek-

|us (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 tdens un ziepém.

Biosaderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Nesatur MMA.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

TIRISANA

Zobu tehniskaja laboratorija / zobu tehnika praksé

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

Tiri$anu veic pacients

Ikdienas tirisanai izmantojiet remdenu tdeni, mikstu zobu suku, 3kidras ziepes vai skalosanas 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 $kidinatajus

NORADIJUMI

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

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

» Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.

com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu un/vai dzivo pacients.

UZGLABASANA

» FREEPRINT® ORTHO uzglabat sausa (15 °C-28 °C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit
polimerizaciju.

36
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»  Lai pasargatu materialu no piesarnojuma, parklajiet to vannina ar vaku vai stikla plaksni. !
KONTRINDIKACIJAS

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

FREEPRINT® ORTHO sastavdalas daziem cilvekiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc
produkta lietoSana. FREEPRINT® ORTHO 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 noteiku-

miem.

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

15°C /.\\

59 °F
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Razosanas process

Datu apstrade un atbalsta struktaras izgatavo3ana saskana ar CAD programmaturas izstradataja
noradijumiem

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

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

Tirisana
skatit, 1. pielikums, CLEANING EQUIPMENT”

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

Virsmas apstrade
Virsmu mehaniski nopuléjiet.



NAUDOJIMO PASKIRTIS

Danty 3D spausdinimo plastikas

INDIKACLJA

Ortodontinés bazés, grezimo ir rentgeno 3ablonai implantologijai, splintams, tvirtinimo ir perkélimo raktams

PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty priezitros ir protezavimo proceddros.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Odontologas, danty technikas

TINKA SIAM DLP SPAUSDINTUVUI / VALYMUI / VELESNIAM KONTAKTUI

zr.,1 priedg” (pridedamas atskirai)

APDIRBIMAS

»  Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svar-
bu rinktis tinkama apdirbima po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos 3altinis baty tinkamos baklés ir
kad formos bty visiskai sukietéjusios (zr. proceso aprasa 42 psl.).

» Buteliukas: pries naudojima medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.

P ECO maiselis: pries naudojimg medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti minkant arba ritininiu
maisytuvu su atitinkamu priedu.

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

»  Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.

»  Apdirbimo temperatiira 23 °C+ 2 °C. .

FREEPRINT® ORTHO 385 - GREZIMO SABLONUY STERILIZACIJAI

> Reikia laikytis vietos jstatymy ir higienos taisykliy.

»  Svarbu: po pagrindinio valymo ir prie$ pakartotinj apdorojima sterilizuojami komponentai turi bti

dziovinami; kaitinkite 30 minuciy orkaitéje iki mazdaug 40 °C, kad pasalintuméte tirpiklio likucius i$ valymo

proceso.

FREEPRINT® ORTHO 385 buvo patvirtintas kaip tinkamas sterilizacijos procedarai,W&H Lisa 522, progra-

ma,UNIVERSAL 121" (techninius duomenis ziarékite desinéje). Sterilizavimas garais gali bati atliekamas tik

naudojant prietaisus, kurie atitinka EN 13060 arba EN 285 standartus.

Atsakomybé uz steriluma tenka vartotojui.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

»  Dezinfekcijai ir sterilizacijai nenaudokite jokiy su Siluma susijusiy bady. Taip galite paZeisti ruosinj.

STERILIZAVIMO PROCEDUROS TECHNINIAI DUOMENYS

P Pasirinkite frakcionuotg isankstinj vakuuma su plokstés faze prie 121 °C/ 15 minuciy, kuris atitinka B
ciklo reikalavimus maziems sterilizatoriams pagal jo ventiliacijos savybes.

v
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! SAUGOS NUORODOS

P Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

» Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima, ypa¢ nés¢ioms ir maitinan-

¢ioms moterims. Dirgina akis ir oda (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.

Be MMA.

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

VALYMAS

Odontologijos laboratorijoms / odontologijos praktikoms

Odontologijos laboratorijoje ir odontologijos praktikoje valymas atliekamas ultragarso vonioje.

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.

P> Nenaudokite ragsc¢iy ir tirpikliy

NURODYMAI

» DETAX neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

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

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymuy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

institucijas Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

LAIKYMAS

» ,FREEPRINT® ORTHO" laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo 3viesos. Net ir maziausias $viesos
kiekis gali sukelti polimerizacija.

P Voneléje esancia medziaga uzdenkite dangciu arba stikline plokstele, kad apsaugotuméte nuo uztersimo.

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.
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Kai kurie FREEPRINT® ORTHO komponentai jautriems zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais !
produkto nenaudokite. FREEPRINT® ORTHO galima jstatyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKU 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 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 nulaéjimui.
Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i$ karto po konstrukcijos proceso.

Valymas
#r.,1 prieda. VALYMO |RENGINIAI"

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

Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.



BEOOGD GEBRUIK g

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

INDICATIE

Orthodontische basiselementen, boor- en réntgensjablonen voor de implantologie, opbeetplaten, fixatie- en

overbrengingssleutels.

PATIENTENDOELGROEP

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

Tandarts, tandtechnicus

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS/REINIGING/NABELICHTING

Zie'Annex 1’ (afzonderlijk bijgevoegd)

VERWERKING

» De eigenschappen van het eindproduct zijn o.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelich-

ting 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 46 in acht).

Fles: Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en met een flessenroller worden gehomo-

geniseerd.

Eco Bag: Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en door kneden of met behulp van een

rolmenger met geschikt opzetstuk worden gehomogeniseerd.

Minimale materiaaldikte bij de constructie 1,5 mm

Oppervlak mechanisch polijsten.

Verwerkingstemperatuur 23 °C 2 °C.

REEPRINT® ORTHO 385 - STERILISATIE VAN BOORSJABLONEN

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

Belangrijk: Na de hoofdreiniging en vé6r de nabelichting moeten de onderdelen die moeten worden

gesteriliseerd, eerst worden gedroogd, d.w.z. 30 minuten in de oven verwarmen op ca. 40 °C, om oplosmid-

delresten uit het reinigingsproces te verwijderen.

FREEPRINT® ORTHO 385 is gevalideerd voor de sterilisatiemethode ‘W&H Lisa 522, programma UNIVERSAL

121’ (technische gegevens zie rechts). Stoomsterilisatie mag alleen worden uitgevoerd met apparaten die

voldoen aan de normen EN 13060 resp. EN 285.

» De verantwoordelijkheid voor de steriliteit ligt bij de gebruiker.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

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

v
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E TECHNISCHE GEGEVENS VAN DE STERILISATIEMETHODE
» Erdient een gefractioneerd voorvacuiim met een plateaufase bij 121 °C/15 minuten te worden gekozen,
dat met betrekking tot de ontluchtingscapaciteit voldoet aan de eisen aan een B-cyclus voor kleine
sterilisatoren.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
> Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen véér 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 (veiligheidshand-
schoenen, veiligheidsbril) dragen.
Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke bescher-
mingsmiddelen (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.
Vrij van MMA.
Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsaanwij-
zingen.
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.
AANWIZINGEN
» DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door verkeerd gebruik.
» De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.
»  Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!
Voor gebruikers en/of patiénten:
Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.
44
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OPSLAG g

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

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

CONTRA-INDICATIE

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

De bestanddelen van FREEPRINT® ORTHO kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties

veroorzaken. In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien.

FREEPRINT® ORTHO alleen in volledig gepolymeriseerde toestand intra-oraal inbrengen.

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

AFVALVERWIJDERING

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

schriften afvoeren.

Opslag: Verwerking:
28°C QI bij een temperatuur
82°F —9 o o
15°c/ﬂ/ /|\ 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’

Oppervlaktebewerking
Het oppervlak mechanisch polijsten.



TILTENKT BRUK g

Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

INDIKASJON

KFO-basiskomponenter, bore- og rantgenmaler for implantologi, bittskinner, fikserings- og overferingsngkler

PASIENTMALGRUPPE

Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

BRUKERMALGRUPPE

Tannlege, tanntekniker

EGNET FOR FOLGENDE DLP-SKRIVERE/RENGJ@RING/ETTERBELYSNING

se”Annex 1" (ligger ved separat)

BEARBEIDING

» Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er
viktig for biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og
at avtrykkene er fullstendig gjennomherdet (falg prosessbeskrivelsen pa side 50).

»  Flaske: Far bruk ber materialet ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

> Eco Bag: For bruk ber materialet ristes grundig og homogeniseres med valking eller med en rullemikser
med passende pasats.

»  Konstruksjonens minste materialtykkelse 1,5 mm

»  Poler overflaten mekanisk.

» Bearbeidingstemperatur 23 °C+2°C.

FREEPRINT® ORTHO 385 - STERILISERING AV BOREMALER

» Gjeldende lokale lovbestemmelser og hygieneforskrifter skal falges.

»  Viktig: Etter hovedrengjeringen skal komponenter som skal steriliseres, torkes, dvs. oppvarmes i ovn til ca.

40 °Ci 30 minutter for & fjerne rester av Ilgsemiddel fra rengjoringsprosessen.

FREEPRINT® ORTHO 385 er validert for steriliseringsprosessen “W&H Lisa 522, program UNIVERSAL 121"

(tekniske spesifikasjoner, se pa hoyre side). Dampsterilisering er bare tillatt med utstyr som samsvarer med

standardene NS-EN 13060 hhv. NS-EN 285.

Ansvaret for steriliteten ligger hos brukeren.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER FOR STERILISERINGSPROSESSEN

> Velg et fraksjonert forvakuum med en platafase ved 121 °C/15 minutter, dette tilsvarer kravene for en
B-syklus for liten sterilisator nar det gjelder ventilasjonsytelsen.
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E SIKKERHETSANVISNINGER
P 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,
munnbeskyttelse).
Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.
Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.
Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.
MMA-fri.
Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
RENGJE’RING
I tannteknisk laboratorium / pa tannlegekontor
| det tanntekniske laboratoriet og pa tannlegekontoret utferes rengjeringen i ultralydbad.
Hos pasienten
Bruk lunkent vann, en myk tannbarste, flytende sépe eller oppvaskmiddel for den daglige rengjeringen. Skyll
godt til slutt. Ifslge produsentens opplysninger kan ogsa rengjeringstabletter brukes.
Merknad
» Ikke bruk tannpasta, slipepartiklene er grove og lager riper.
»  Ikke bruk syrer eller lgsemidler
MERKNADER
» DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstér pa grunn av feil bruk.
» Hold beholderne alltid godt lukket, lukk dem godt igjen straks etter hver gangs bruk.
»  Folg sikkerhetsdatabladet!
OPPBEVARING
» FREEPRINT® ORTHO oppbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og lysbeskyttet. Allerede en liten mengde lys kan
utlese polymerisering.
»  Beskytt materialet mot forurensninger ved a dekke det til i karet med dekselet eller en glassplate.
KONTRAINDIKASJONER
Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.
Innholdsstoffene i FREEPRINT® ORTHO kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa tilfelle
skal produktet ikke lengre brukes. FREEPRINT® ORTHO skal kun innfgres intraoralt i fullstendig polymerisert
tilstand.
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BIVIRKNINGER g

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

AVFALLSHANDTERING

Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjo-
nale forskriftene.

Oppbevaring: Bearbeiding:
28°C Ay ° o
28°C />T/\ Ved 23°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
Nar plattformen er kjert opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min.
Etterbearbeidingen bar skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

Rengjgring
se “Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Etterbelysning
se“Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.



PRZEZNACZENIE

Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

WSKAZANIA

Czesdci bazowe zdejmowanych aparatéw ortodontycznych, szablony do nawiercer i RTG w implantologii, szyny

zgryzowe, klucze do mocowania i przenoszenia

GRUPA DOCELOWA

Osoby leczone dentystycznie.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Dentysta, technik dentystyczny

PRODUKT ODPOWIEDNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP/CZYSZCZENIE/

NASWIETLANIE

patrz,Zatacznik 1” (dotaczony oddzielnie)

PRZETWARZANIE

> Wiasciwosci produktu koricowego zaleza m. in. od procesu obrobki 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 54).

» Butelka: Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowac w mieszalniku rotacyj-

nym.

Eco Bag: Przed uzyciem intensywnie potrzasa¢ materiatem i homogenizowac ugniatajac lub za pomoca

mieszalnika rolkowego z odpowiednig naktadka.

Minimalna grubo$¢ materiatu przy konstrukgji 1,5 mm

Polerowac¢ powierzchnie mechanicznie.

Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C. . .

REEPRINT® ORTHO 385 — STERYLIZACJA SZABLONOW WIERCEN

Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw prawnych i dot. higieny.

Wazne: Po czyszczeniu gtéwnym i przed naswietlaniem koricowym sterylizowane obiekty nalezy wysuszy¢,

tzn. ogrzac je przez ok. 30 minut w suszarce do temperatury ok. 40°C, aby usuna¢ pozostatosci rozpuszczal-

nikéw z procesu czyszczenia.

FREEPRINT® ORTHO 385 jest walidowany dla procesu sterylizacji , W&H Lisa 522, program UNIVERSAL 121"

(dane techniczne, patrz po prawej). Sterylizacja para jest dozwolona tylko w urzadzeniach spetniajacych

normy EN 13060 / EN 285

»  Zasterylnos¢ odpowiada uzytkownik.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

»  Nie uzywac termicznych metod dezynfekgji lub sterylizacji. Moze to ew. spowodowac odksztatcenie elementu.

v
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DANE TECHNICZNE PROCESU STERYLIZACJI

» Nalezy dobrac proces z préznia frakcjonowang i faza sterylizacji o temperaturze 121°C przez 15 minut,
ktéra pod wzgledem wydajnosci odpowietrzania spetnia wymagania stawiane cyklowi B dla matych
sterylizatoréw.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

P Tylko do wyszczegdinionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

» Unikac bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem, szcze-
golnie w przypadku kobiet w cigzy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na oczy i skore (mozliwa reakcja
alergiczna).

»  Podczas obrobki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne,

okulary ochronne).

Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki 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 skora natychmiast przemy¢ duza iloscia wody z mydtem.

Biokompatybilnos$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

Nie zawiera MMA.

Wskazowki bezpieczenistwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczen-

stwa.

CZYSZCZENIE

W laboratorium protetycznym / gabinecie dentystycznym

Czyszczenie odbywa sie w laboratorium protetycznym lub gabinecie dentystycznym z uzyciem myjki ultradzwie-

kowej.

Przez pacjenta

Do codziennego czyszczenia uzy¢ letniej wody, miekkiej szczoteczki do zeb6w, 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 zebéw, poniewaz jej materiat $cierny moze uszkodzi¢ powierzchnie.

»  Nie uzywac kwaséw ani rozpuszczalnikéw

WSKAZOWKI

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

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

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwal

v
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Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

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

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

miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

» FREEPRINT® ORTHO przechowywa¢ 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 ptyta.

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki FREEPRINT® ORTHO moga u niektérych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy

zaprzestac stosowania produktu. FREEPRINT® ORTHO 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

miedzynarodowymi.

Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C Iz ° °
25 c />T/\ przy 23°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
patrz,Zatacznik 1, CLEANING EQUIPMENT”

Naswietlanie
patrz,Zatacznik 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Obrébka powierzchni
Polerowac powierzchnie mechanicznie.



FINALIDADE

Resina para impressao 3D odontolégica

INDICACAO

Pecas de base odontolégicas, modelos de perfuracdo e de raios-X para implantologia, talas de mordida,
chaves de fixagdo e transmissao

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas no ambito de um tratamento dentério.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

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 condicoes e que as pecas moldadas estejam completamente cimentadas (ver
descricdo do processo na pagina 58).
Frasco: Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado com um
rolador de frasco.
Eco Bag: Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado por flexdo
ou com ajuda de um misturador de rolos com o acessério apropriado.
Minima espessura do material durante a construgao de 1,5 mm
Polimento mecénico da superficie.

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

EEPRINT® ORTHO 385 - ESTERILIZACAO DE MODELOS DE PERFURACAO
Devem ser observados os regulamentos legais e regulamentos de higiene aplicaveis no local.
Importante: Apds a limpeza principal e antes da pds-exposicdo, os componentes a serem esterilizados
devem ser secos, ou seja, aquecidos por 30 minutos no forno a aprox. 40 °C, para remover residuos de
solventes do processo de limpeza.
FREEPRINT® ORTHO 385 é validado para o processo de esterilizagao ,W&H Lisa 522, programa UNIVERSAL
121" (dados técnicos a direita). A esterilizacdo a vapor s6 deve ser realizada com dispositivos que estejam
em conformidade com as normas EN 13060 ou EN 285.

» Aresponsabilidade pela esterilidade é do utilizador.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Nao devem ser usados métodos baseados em calor para desinfecdo ou esterilizagao. Isso pode fazer com que

a peca de trabalho se deforme.
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-3 DADOS TECNICOS DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

» Deve ser selecionado um pré-vacuo fracionado com uma fase de plat6 a 121 °C/ 15 minutos, que
corresponda aos requisitos de um ciclo B para pequenos esterilizadores em termos de desempenho de
ventilacdo.

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 cimentacdo, especialmente
no caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizagao).

» Deve ser usado equipamento de protecdo individual (luvas de protecao, 6culos de protecao) ao trabalhar
com material ndo cimentado.

»  Usar equipamento de protecéo individual apropriado ao pés-processar o material cimentado (luvas de

protecao, 6culos de protecao, protetor bucal).

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

médico.

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

A biocompatibilidade s6 ¢ garantida com polimerizagao completa.

Livre de MMA.

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

LIMPEZA

Por meio de um laboratério técnico dentario / consultério dentario

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

Pelo paciente

Para a limpeza diéria, deve-se usar dgua 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 instrucoes do

fabricante.

Indicagdo:

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

P Nao usar acidos ou solventes

INDICACOES

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

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

» Observar a ficha de dados de seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

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

56
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ARMAZENAMENTO

»  Armazenar FREEPRINT® ORTHO em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira exposi¢do
aluz pode desencadear a polimerizacéo.

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

CONTRA-INDICACAO

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de FREEPRINT® ORTHO podem causar reacoes alérgicas em pessoas com as respectivas predis-

posicdes. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar FREEPRINT® ORTHO intraoralmente e apenas

num estado totalmente polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

0 produto pode causar reagdes alérgicas.

ELIMINACAO

A eliminacdo do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacio-

nais e internacionais.

Armazenamento: Manuseamento:
28°C Iz °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
Criagao de um trabalho de impresséao 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 construcao.

Limpeza
ver,,Anexo 1, CLEANING EQUIPMENT”

Pé6s-exposicao
ver,,Anexo 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.



DEFINIREA SCOPULUI
Rasind pentru imprimare dentard 3D
INDICATIE
Piese de baza KFO, sabloane de gaurit si Rontgen pentru implantologie, gutiere, bonturi de fixare si de
transfer .
GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
UTILIZATORII TINTA
Medici stomatologi, tehnicieni dentari
ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP/CURATAREA/EXPUNEREA ULTERIOARA
LA LUMINA
a se vedea,Annex 1” (atasata separat)
PRELUCRARE
»  Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioara. Expunerea ulterioara corecta
la lumind este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sé va asigurati ca dispozitivul de
expunere la lumind este in stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intarite complet (tineti cont de
descrierea procesului de la pagina 62).
» Recipient: Inainte de utilizare, materialul trebuie agitat cu putere si omogenizat cu ajutorul unui dispozitiv
de rulare pentru sticle.
Eco Bag: Inainte de utilizare, materialul trebuie agitat cu putere si omogenizat prin friméntare sau cu
ajutorul unui mixer de rulare cu atasamentul corespunzator.
Grosimea minimd a materialului pentru constructie este 1,5 mm
Polizati suprafata mecanic.
Temperatura de prelucrare 23°C + 2°C. 5
EEPRINT® ORTHO 385 - STERILIZAREA SABLOANELOR DE GAURIT
Trebuie respectate cerintele si procedurile legale de igiend aplicabile la fata locului.
Important: Dupd curdtarea principala si inainte de expunerea ulterioara la lumina, componentele care
trebuie sterilizate vor fi lasate sa se usuce, prin urmare se incalzesc timp de 30 de minute in cuptor la o
temperatura de circa 40°C pentru indepartarea reziduurilor de solvent din procesul de curatare.
FREEPRINT® ORTHO 385 este validat pentru procedura de sterilizare W&H Lisa 522, Programm UNIVERSAL
121" (a se consulta partea dreaptd pentru date tehnice). Sterilizarea cu aburi poate fi efectuatd doar cu
aparate ce corespund standardelor EN 13060, respectiv EN 285.
» Utilizatorul este responsabil pentru sterilitate.
FREEPRINT® ORTHO (405 NM)
P Pentrudezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode pe baza de caldura. Acest lucru ar putea cauza deformarea
piesei. 59
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DATE TEHNICE ALE PROCEDURII DE STERILIZARE

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

INDICATII DE SIGURANTA

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

» A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intarire, in special in cazul femei-
lor insarcinate/care aldpteaza. Iritd ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

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

ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioara a materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate

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

Tn cazul contactului cu ochii, clétiti temeinic cu apé si consultati medicul.

Tn cazul contactului cu pielea, spalati imediat cu multa ap4 si sdpun.

Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.

Férda MMA.

Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de sigurantd si pericole.

CURATAREA

De catre laboratorul de tehnica dentaré/cabinetul stomatologic

Tn laboratorul de tehnica dentara si in cabinetul stomatologic curatarea se realizeaza in baie ultrasonica.

De catre pacient

Pentru curdtarea zilnica folositi apa caldutd, o periuta de dinti moale, sapun lichid sau detergent de vase. Apoi

clatiti bine. Se pot folosi tablete de curatare, conform indicatiilor producatorului.

Indicatie

»  Nu folositi pastd de dinti, particulele de lustruire sunt abrazive si zgarie suprafata.

P Nu folositi acizi sau solventi

INDICATII

» DETAX nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

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

P Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

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

DEPOZITARE

» Depozitati FREEPRINT® ORTHO intr-un loc uscat (la 15 °C- 28 °C) si ferit de lumind. Chiar si 0 expunere redusa
la lumina poate declansa polimerizarea.
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»  Pentru protectie impotriva impuritatilor acoperiti materialul din vana cu capacul sau cu o placa de sticla.
CONTRAINDICATII

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

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

EFECTE SECUNDARE

Produsul poate provoca reactii alergice.

ELIMINAREA

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

Depozitare: Prelucrare:
28 °C A/ °C + 2
82°F/>T/\ la23°C+2°C

15°C 1\

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 ulterioard ar trebui sd se realizeze imediat dupa procesul de constructie.

Curatarea
a se vedea,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Expunerea ulterioara la lumina
a se vedea,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.
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AVSEDD ANVANDNING

Plast for dentalt 3D-tryck

INDIKATION

KFO-basdelar, borr- och réntgenschabloner for implantologin, tandskydd, fixerings- och verféringsnyckel

PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen fér en tandlékaratgard.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandlakare, tandtekniker

AVSEDD FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE/RENGORING/EFTERBELYSNING

Se "Bilaga 1" (medféljer separat)

BEARBETNING

» Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning ar viktig for

biokompatibiliteten. Darfér méste det sakerstallas att belysningsapparaten ar felfri och att formdelarna ar

fullstandigt genomhérdade (folj processbeskrivningen sidan 66).

Flaska: Skaka materialet kraftigt och homogenisera innehéllet med en flaskrullare innan anvandning.

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

med hjélp av en rullblandare.

Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen 1,5 mm

Polera ytan mekaniskt.

Bearbetningstemperatur 23 °C + 2 °C.

REEPRINT® ORTHO 385 - STERILISERING AV BORRSCHABLONER

Den lokala géllande lagstiftningen och bestdmmelser om hygien ska beaktas.

Viktigt: Efter huvudrengéringen och innan efterbelysningen ska komponenter som ska steriliseras torkas

dvs. varma i 30 min. i ugnen vid ca 40 °C, for att avlagsna losningsmedelsrester fran rengéringsprocessen.

FREEPRINT® ORTHO 385 &r validerad for steriliseringsprocessen “"W&H Lisa 522, program UNIVERSAL 121"

(tekniska data se till hger). Angsteriliseringen far endast utféras med apparater som motsvarar standar-

derna EN 13060 resp. EN 285.

Anvéndaren ansvarar for steriliteten.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Anvand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna deformera arbets-
stycket. "

TEKNISKA DATA FOR STERILISERINGSMETODEN:

P Det ska vljas ett fraktionerat forvakuum med en platafas vid 121 °C/ 15 minuter, som avseende sin
ventilationseffekt motsvarar kraven vid en B-cykel for smé steriliseringsapparater.
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SAKERHETSANVISNINGAR
P Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.
»  Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen, detta galler
sarskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar 6gon och hud (sensibilisering majlig).
»  Bir personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material som inte
har hardat.
» Bérlamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet (skyddshandskar,
skyddsglasogon, munskydd).

»  Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa genast noggrant spolas med vatten och lakare
kontaktas.

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

» Biokompatibiliteten &r bara sakerstalld vid fullstandig polymerisation.

»  MMA-fri.

»  Faro- och sdkerhetsanvisningar star i relevant sdkerhetsdatablad.

RENGORING

Av tandtekniskt laboratorium / tandldkarmottagning

| tandtekniskt laboratorium och i tandlakarmottagningen utférs rengéringen i ultraljudsbad.

Av patienten

Anvénd for daglig rengdring ljummet vatten, en mjuk tandborste, flytande tval eller diskmedel. Skolj darefter

bra. Rengoringstabletter kan enligt tillverkarens information anvandas.

Obs

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

P Anvénd inga syror eller Idsningsmedel

ANVISNINGAR

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

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

> Beakta sikerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.com och

den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten r etablerad.

LAGRING

» FREEPRINT® ORTHO ska forvaras torrt (15°C-28°C) och mérkt. Redan en liten ljuspéverkan kan utlosa
polymerisation.

»  Skydda materialet mot smuts genom att tacka 6ver behéllaren med ett lock eller en glasskiva.
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KONTRAINDIKATION

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i FREEPRINT® ORTHO kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sadana fall
ska produkten inte anvandas mer. FREEPRINT® ORTHO ska endast foras in intraoralt i fullstandigt polymeriserat
tillstand.

BIVERKNINGAR

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

BORTSKAFFNING

Utfor bortskaffningen av innehéllet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internatio-
nella foreskrifterna.

Lagring: Bearbetning:
28°C LIz i o o
%2 °F />T/\ Vid23°C+2°C

15°C /\\

59 °F e
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Tillverkningsprocess

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

Byggprocess

Framstélining 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.

Rengdring
se "Bilaga 1, CLEANING EQUIPMENT”

Efterbelysning
se “Bilaga 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.



UCEL POUZITIA

Umeld Zivica pre dentdlnu 3D tla¢

INDIKACIA

Ortodonc¢né zakladné diely, vitacie a rontgenové Sablény v rdmci implantoldgie, ochranné nahryzové dlahy,

ortodon¢né fixacné a polohovacie klice

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentdlnych postupov.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekdr/zubna lekarka, zubny technik/zubna technicka 3

VHODNY NA POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP/PRI

CISTENI/PRI NASLEDNEJ EXPOZICII

pozri,Prilohu 1” (prilozena osobitne)

SPRACOVANIE

»  Vlastnosti vysledného vyrobku zévisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hladiska bio-
kompatibility je dolezité spravna naslednd expozicia. Preto je ddlezité, aby bola zaistena riadna prevadzka
osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost
postupu pouZitia na strane 70).

P Flasa: Materidl treba pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia na flasky

homogenizovat.

Eco Bag: Material treba pred pouzitim intenzivne pretrepat a homogenizovat valcovanim alebo pomocou

valcového miesadla s vhodnym nadstavcom.

Minimélna hrubka materialu v priebehu konstrukcie predstavuje 1,5 mm

Povrch objektu mechanicky vylestite.

Teplota spracovania 23°C+ 2 °C. ) . ; . .

REEPRINT® ORTHO 385 - STERILIZACIA VRTACICH SABLON

Pri sterilizacii musia byt zohladnené zakonné a hygienické predpisy, platné v krajine pouZitia.

Dalezité: Po hlavnom cisteni a pred naslednej expozicii musia byt diely, ur¢ené na sterilizaciu, vysusené,

to znamena zahrievané v rire po dobu 30 minut pri teplote 40 °C, aby tak boli odstrdnené zvysky riedidla,

pouzitého pri ¢isteni.

Material FREEPRINT® ORTHO 385 bol schvéleny na sterilizdciu prostrednictvom sterilizdtora,W&H Lisa

522", programom ,UNIVERSAL 121" (technické Gidaje pozri v pravom stlp¢eku). Parné sterilizcia je povolena

iba pri pouZiti pristrojov, ktoré zodpovedaji poziadavkdm normy EV 13060, resp. EN 285.

»  Za sterilitu zodpoveda pouzivatel materialu.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Nadezinfekciu alebo sterilizaciu nepouzivajte metddy, ktorych zakladom je tepelné o3etrenie. Vysledny objekt
by sa tak mohol zdeformovat. 671
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E TECHNICKE UDAJE STERILIZACIE
> Sterilizacia prebieha prostrednictvom frankcionovaného predvékua s plosinovou fézou pri 121 °C/ 15
minut, pricom toto predvakuum z hladiska odstranenia vzduchu musi zodpovedat poziadavkam cyklu B
pre malé sterilizacné pristroje.
BEZPECNOSTNE POKYNY
> Vyrobok je uréeny iba na uvedeny Ucel poutzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.
»  Pred zavere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami
v tekutom stave, predovietkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi oci a pokozku (moznd senzibilizacia).
»  Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice,
ochranné okuliare).
Pri naslednom opracuvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare, tstenku).
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 zaru¢ena iba v pripade dokonalej polymerizacie materialu.
Bez obsahu MMA.
Venujte pozornost informaciam o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené
_ nakarte bezpecnostnych ddajov.
CISTENIE
V dentalnom laboratériu / zubnej ambulancii
V dentéalnom laboratériu a v zubnej ambulancii sa ¢istenie robi pomocou ultrazvukového kuipela.
Doma u pacienta
Na kazdodenné cistenie odporticame poutzit vlazni vodu, makku zubnu kefku, tekuté mydlo alebo prostriedok
na umyvanie riadu. Nasledne dokladne oplachnut. Tablety na istenie mézu byt pouzité podla tdajov ich
vyrobcu.
Upozornenie
» Nepouzivajte zubnu pastu, brisne Castice su pridrsné a mohli by poskriabat povrch.
» Nepouzivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel
UPOZORNENIA
»  Spolo¢nost DETAX neruci za $kody, spésobené nespravnym pouzitim.
» Néadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom pouziti ich okamzite starostlivo uzavrite.
P Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!
Za uporabnike in/ali paciente:
Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com in pristoj-
nemu organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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SKLADOVANIE

» FREEPRINT® ORTHO skladujte na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chrénenom pred svetlom. Uz aj
minimalne pdsobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

P Materidl vo vanicke prikryte vrchndkom alebo sklenenou platiiou, zabranite tak jeho kontaminacii.

KONTRAINDIKACIA

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materidlu FREEPRINT® ORTHO mozu u 0s6b s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické

reakcie. V takom pripade treba dalsiu aplikaciu a pouZitie materialu prerusit. Hmotu FREEPRINT® ORTHO

pouZivajte v prostredi Gstnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi

predpismi.

Skladovanie: Spracovanie:
28°C Iz i23° °f
%3 oF />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 odporticame dobu odkvapkavania asi 10 mintit. Nasledné opra-
covanie by malo za idedlnych podmienok prebehnuit okamZite po konstruk¢nom procese.

Cistenie
pozti,Prilohu 1, CLEANING EQUIPMENT*

Nésledna expozicia
pozri,Prilohu 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.



NAMEMBNOST

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

INDIKACLJA

Osnovni deli KFO, vrtalne in rentgenske $ablone za implantologijo, ugrizne opornice, kljuce za pritrjevanje in

prenos

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Zobozdravnik/-ica, zobni tehnik/-ica

PRIMERNO ZA NASLEDNJE TISKALNIKE DLP/CISCENJE/NAKNADNO OSVETLITEV

glejte »Priloga 1« (prilozeno posebej)

OBDELAVA

»  Koncne lastnosti izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je po-
membna za biozdruzljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in
da se delci popolnoma strdijo (upostevajte opis postopka na strani 74).

»  Steklenica: Pred uporabo moramo material mocno pretresti in homogenizirati z valjckom za steklenice.

»  Ekoloska vreca: Pred uporabo moramo material mocno pretresti in homogenizirati z valjanjem ali z valj¢nim
mesalnikom z ustreznim nastavkom.

» Najmanjsa debelina materiala pri konstrukciji 1,5 mm

»  Povrsino mehansko polirajte.

» Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C. .

FREEPRINT® ORTHO 385 - STERILIZACIJA VRTALNIH SABLON

P Upostevati je treba lokalno veljavne zakonske dolocbe in higienske predpise.

» Pomembno: Po glavnem ¢iscenju in pred osvetlitvijo je treba dele, ki bodo sterilizirani, posusiti, tj. za 30

minut jih v pecici ogrejte na pribl. 40 °C, da odstranite ostanke topila iz postopka cis¢enja.

Sredstvo FREEPRINT® ORTHO 385 je potrjen za postopek sterilizacije »W&H Lisa 522, program UNIVERSAL

121« (za tehni¢ne podatke glejte desno). Parno sterilizacijo je dovoljeno izvajati samo z napravami, ki se

skladajo s standardom EN 13060 oz. EN 285.

Odgovornost za sterilnost prevzame uporabnik.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Zadezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na vrocini. S tem lahko pride do deformacije
obdelovanca.

TEHNICNI PODATKI POSTOPKA STERILIZACIJE

P Izbrati je treba frakcioniran predvakuum s konstantno fazo pri 121 °C/15 minut, ki se glede svojega
prezracevanja sklada z zahtevami cikla B za majhne sterilizatorje.
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VARNOSTNI NAPOTKI

P Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri nose¢ni-

cah in dojecih materah. Drazi oci in kozo (mozna preobcutljivost).

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

Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice,

zascitna ocala, zascito za usta).

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

Ob stiku s koZo takoj sperite z vodo in milom.

Biozdruzljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

Brez MMA.

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

CISCENJ E

V zobnem laboratoriju/zobni ordinaciji

V zobnem laboratoriju in zobni ordinaciji ¢is¢enje poteka v ultrazvoc¢ni kopeli.

S strani pacienta

Za dnevno ciscenje vsak dan uporabite mlacno vodo, mehko zobno $¢etko, tekoce milo ali sredstvo za pomiva-

nje 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 povrsino.

P Ne uporabljate kislin ali topil

NAPOTKI

» Podjetje DETAX ne odgovarja za skodo, 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.com, ako aj prislusnému dozornému orgénu ¢lenského stétu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo

pacient bydlisko.

SKLADISCENJE

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

»  Zazaicito pred necistocami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plosco.
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KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Vsebovane snovi v sredstvu FREEPRINT® ORTHO lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrocijo alergijske
reakcije. V taksnem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo FREEPRINT® ORTHO 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 Lz i 23 ° o
%3 oF />T/\ Pri23°C+2°C

15°C e~

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, priporoamo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odve¢na
tekocina odtece. Dodelava naj se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.

Cis¢enje
glejte »Priloga 1« »OPREMA ZA CISCENJE«

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

Obdelovanje povrsine
Povriino mehansko polirajte.



UCEL POUZITI

Pryskyfice pro dentalni 3D tisk

INDIKACE

Ortodontické baze, vrtaci a rentgenové $ablony pro implantologii, chranice zub k eliminaci patologického
skusu, fixacni a pfenosové pomticky

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky tikon.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Zubni lékaF / zubni ékafka, zubni technik / technicka

KOMPATIBILNIS NASLEDUJICIMIDLP TISKARNAMI / CISTENI / FINALNI FOTOPOLYMERIZACE

Viz, Annex 1 (pfilozeno zvlast)

ZPRACOVANI

» Vlastnosti konecného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné provedeni finalni

fotopolymerizace je dlezité 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 78).

Nadobka: Pfed pouzitim materidl intenzivné protiepejte a homogenizujte ve tiepacce.

Eco Bag: Ped pouzitim material intenzivné protiepejte a homogenizujte prohnétenim nebo pomoci véle¢-

kové tiepacky s vhodnym nastavcem.

» Minimélni tloustka materialu u konstrukce 1,5 mm

» Povrch mechanicky vylestéte.

» Pracovni teplota 23°C+2°C.

FREEPRINT® ORTHO 385 STERILIZACE VRTACICH SABLON

» Je nutné dodrzovat pravni nafizeni a hygienické predpisy platné v daném misté.

» Duilezité upozornéni: Po hlavnim ¢isténi a pred finalni fotopolymerizaci je tfeba vytisténé komponenty, které
se maji sterilizovat, ususit, tzn. zahrét je po dobu 30 minut v troubé asi na 40 °C, aby se z procesu ¢isténi
odstranily zbytky rozpoustédla.

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

» Odpovédnost za sterilitu nese uzivatel.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Kdezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody pracujici s teplem. Mohlo by tim dojit k deformaci obrobku.

vy

5

U



H TECHNICKE UDAJE STERILIZACNIHO POSTUPU

» Zvolte frakcionované predvéakuum v preddefinované fazi pfi teploté 121 °C/ 15 min., jehoz vykon

odvzdu3néni odpovida pozadavkiim na cyklus B pro malé sterilizatory.

BEZPECNOSTNI POKYNY
Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.
Pted finalnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi komponenty.
Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi o¢i a kiizi (mtze dojit k senzibilizaci).
Pfi zpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice,
ochranné bryle).
Pfi finalnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranné
rukavice, ochranné bryle, istenku).
Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc.
Dojde-li ke kontaktu s kiizi, okamzité diikladné omyjte vodou a mydlem.
Biokompatibilita je zarucena pouze pfi tpIné polymeraci.
Neobsahuje MMA.
Informuijte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.
CISTENI
Ve stomatologické laboratofi / v zubni ordinaci
Ve stomatologické laboratofi a v zubni ordinaci se cisténi provadi v ultrazvukové lazni.
Pacientem
Ke kazdodennimu ¢isténi pouzivejte vlaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté mydlo nebo prostredek na
myti nadobi. Poté oplachnéte. Lze pouzivat i tablety na cisténi podle informaci vyrobce.
Upozornéni
» Nepouzivejte zubni pastu. Obsazené abrazivni ¢astice jsou piilis hrubé a mohou poskrabat povrch.
P Nepouzivejte zadné kyseliny ani rozpoustédla
UPOZORNENI
» DETAX neruci za skody, které vznikly chybnou aplikaci.
» Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned peclivé uzaviete.
» Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!
Pro uZivatele a/nebo pacienty:
Jakdkoli zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt nepro-
dlené hlasena vyrobci na adrese incident@detax.com a pfislusnému orgénu ¢lenského stétu, v némz je uzivatel
a/nebo pacient usazen.

VYVVYVY V VvV VY
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SKLADOVANI

» FREEPRINT® ORTHO skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °Caz 28 °C) a chrante pred svétlem. Jizi mirmné osviceni
svétlem miize spustit proces polymerizace.

P Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte material v nddrzce vikem nebo sklenénou deskou.

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky pripravku FREEPRINT® ORTHO mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém piipadé

produkt dale nepouzivejte. FREEPRINT® ORTHO aplikujte intraoralné pouze v pIné polymerizovaném stavu.

VEDLEJSI UCINKY

Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regiondlnimi / narodnimi a mezinrodnimi predpisy.

Skladovani: Zpracovani:
28°C Iz fi23°C+2°
%2 °F /)7/\ pfi23°Cx2°C

15°C A\

59 °F .

mn
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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 findlnimu opracovéni by mélo dojit co nejdfive po vytisténi obrobku.

Cisténi
viz,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Findlni fotopolymerizace
viz,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Povrchova uprava
Povrch mechanicky vylestéte.



RENDELTETES

Mdanyag fogdszati 3D-nyomtatdshoz

INDIKACIO

Fogszabélyozo alaprészek, furd- és rontgensablonok az implantolégidhoz, harapasemeld sinek, rogzitd- és

atvivé-kulcsok

PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Fogorvos / fogtechnikus ) ) .

A KOVETKEZOG DLP NYOMTATOKHOZ/TISZTITASHOZ/UTOEXPOZICIOHOZ ALKALMAS

lasd: 1. f[jggelék’" (ktlon mellékelve)

FELDOLGOZAS

» A végtermék tulajdonsagai fliggenek tobbek kézott az utdnmunkalasi folyamatoktdl. A megfeleld utdlagos
megvildgitas fontos a biokompatibilitéshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité késziilék
szabalyos éllapotban legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a 82. oldalon a
folyamat leirasat).

»  Flakon: Hasznélat elétt az anyagot a hasznélat elétt intenziven fel kell rézni és homogenizélni kell a flakongor-
getdvel.

»  Eco Bag: Hasznadlat el6tt az anyagot intenziven fel kell razni és 6sszenyomassal vagy megfelel6 tartozékkal
ellatott hengeres forgatégéppel homogenizéini kell.

» Legkisebb anyagvastagsag a tervezésnél 1,5 mm

P Feliilet mechanikusan polirozhatd.

» Feldolgozdsi hémérséklet 23 °C +2 °C. .

FREEPRINT® ORTHO 385 - FUROSABLONOK STERILIZALASA

»  Figyelembe kell venni a helyi érvényii térvényes hatarozatokat és higiéniai el6irasokat.

P Fontos: A f6 tisztitas utan és az utélagos megvilagitas eltt a sterilizélasra keriil alkatrészeket meg kell

szaritani, azaz 30 percre a szaritoszekrényben 40 °C-ra kell felmelegiteni ahhoz, hogy a tisztasbol maradd

olddszer eltavozzon.

FREEPRINT® ORTHO 385 érvényesitve van a,W&H Lisa 522, Programm UNIVERSAL 121 sterilizal6 eljarasra

(miszaki adatok lasd a jobb oldalon). A gézsterilizalast csak az EN 13060, ill. EN 285 szabvényoknak megfe-

lel6 késziilékekkel szabad végrehajtani.

> Asterilségért a felhasznalo felel.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Ne hasznaljon hémérséklet alapt modszereket a fert6tlenitéshez vagy a sterilizalashoz. Ez a munkadarab
deformalddaséhoz vezethet.

v
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E A STERILIZALO ELJARAS MUSZAKI ADATAI

» Egy frakciondlt elévakuumot kell valasztani 121 °C-nal / 15 percre, amely a légtelenito teljesitmény
tekintetében megfelel a kisméretd sterilizatorok B-ciklus kdvetelményeinek.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

P Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

»  Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utdkeményedés el6tt a munkadarabokkal, kiilo-
nésen vonatkozik ez a terhes / szoptaté ndkre. Irritélja a szemet és a bort (érzékennyé valas lehetséges).

P Anem kotott anyag megmunkalasanal személyi védofelszerelést kell hasznalni (védékeszty(, védészem-
liveg).

» A megkotétt anyag utomunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket (védé-
keszty(, védészemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

P Borrel valo érintkezés esetén b6 vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

» Abiokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

»  MMA-mentes.

> Aveszély-, és biztonsagi utmutatasokat a megfeleld biztonsdgi adatlapon tallja.

TISZTITAS

Fogtechnikai laborban / fogorvosi rendelében

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

A paciens igy tisztithatja

A mindennapi tisztitdsdhoz hasznéljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant, vagy mosogatészert.
Ezt kdvetSen jol oblitse le. Fogsor tisztito tablettak a gyarté utasitasai szerint hasznalhatok.

Megjegyzés

» Ne hasznéljon fogkrémet, a csiszoléanyagok durvék és megkarcolhatjak a feliletet.

? Ne haszndljon savat vagy oldészert

UTMUTATASOK

» A DETAX nem vallal felelésséget a hibas hasznélat altal okozott karokért.

P> Ataroldt tartsa mindig jol lezarva, minden hasznalat utan azonnal gondosan zérja le.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

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

» AFREEPRINT® ORTHO anyagot szaraz (15 °C - 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Mar csekély fényhatas
is kivalthatja a polimerizaciot.

P> Aszennyezédés elleni védelem érdekében fedje le a teknében 1évé anyagot a tetvel vagy egy liveglappal.

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

A FREEPRINT® ORTHO 6sszetevéi meghatdrozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen

esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatol. FREEPRINT® ORTHO anyagot csak teljesen polimeri-

zalt éllapotban viheti be intraordl.

MELLEKHATASOK

A termék allergikus reakci6t okozhat.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionélis/orszégos és nemzetkézi el6irdssoknak megfeleléen végezze

el.

Tarolas: Felhasznélas:

28°C \lz o °C hémérsé

%3 oF />T/\ 23 °C £ 2 °Chémérsékleten
15°C N
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 generalasa a gép- és az anyagparaméterek betartdsa mellett

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

Tisztitas
lésd:, 1. fliggelék, CLEANING EQUIPMENT”

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

Fellilet megmunkalasa
Feltilet mechanikusan polirozhatd.



OYHKUWMOHANIbHOE HA3SHAYEHUE

I'Ionmmep ana CTOMATONOrnyecKomn TpexmepHoM ne4yatun

MNOKA3AHUE

OpTonouTqucme 6a30Bble 2N1eMEHTbI, HABUTALUNOHHbIE N PEHTreHOBCKME WabnoHbI ONA UMNNIaHTONornm,

HaKyCOYHbI€ LWWHbI, ¢I/1KCI/IpleLI.lI/I€ nnepefaToyHble KNy

LEJIEBAA IPYNNA NALUMEHTOB

Jlnua, npoxogALyme neyeHre B pamKax CTOMaToNOrYecKoii NpoLeaypbl.

NPEANOJIATAEMbIE NOJIb3OBATENU

CTomatonor, 3y6Hoi TeXHUK

noaxoanT Ana CNEQYIOWNX NPUHTEPOB DLP/QYNCTKW/AONOHUTENbHOW 3ACBETKI

oM. «[punoxeHne 1» (MpunaraeTca oTAeNbHO)

OBPABOTKA

» CBOICTBa rOTOBOTO U3AENNA 3aBUCAT, CPeAN NPOYEro, OT NpoLecca JononHuTeNnbHo 06paboTku. Mpa-
BWbHAA AONO/IHUTEIbHAA 3aCBETKa BaKHa AnA obecrneyeHns 6IOCOBMECTUMOCTH. I'IoaTomy HEOﬁXOFLI/IMO
YAOCTOBEPUTBLCA, UTO annapat AnA GpoTonoNMMepr3aLv HaXOANTCA B HaZNeXalLeM COCTOAHNN 1 NPON30-
LU0 NoNHoe oTBepXaeHe GacoHHbIX U3aenuii (cobniopaiite onncaHne npoLecca Ha cTp. 86).

| 4 ByTbIHOHKa: I'Iepe,q ncnosnb3oBaHnem cnefyeTr MIHTEHCUBHO B360nTaTh martepuan n roMoreHn3npoBaTb

€OCTaB NPV NOMOLLY BpaLyaTens Ana GyTbinoyex.

MakeT Eco Bag: I'Iepepl ncnosib3oBaHvem cnegyet UHTEHCUBHO B36onTatb maTepuan n romoreHn3npoBaTb

COCTaB NyTeM pasMUHaHUA NN C MOMOLLbIO BpallaTtena ana 6yTbI}'IOHeK C COOTBETCTByIOLI.leVI HaCaFlKOIZ.

»  MuHUManbHaa ToNWMHa MaTepuana ANA KOHCTPYKLUMK 1,5 MM

> OTI'IOJ'II/IpyVITe NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKUM cnocobom.

>

F

v

Temnepatypa 06paboTki 23 °C+ 2 °C.
REEPRINT® ORTHO 385- CTEPUIN3ALINA HABUTALIMOHHBbIX LLIABJIOHOB

» Heobxoaumo cobntoaath feicTBYIOLLNE MECTHble 3aKOHOAATE bHbIe HOPMbl 11 CaHUTaPHO-TUrMEHNYecKne
npeanucanHna.

P BaxKHO: NOCNe OCHOBHO OYUCTKIA W Nepep A0MONHUTENbHON 3aCBETKOM 3NeMeHTbl, KOTOpble OMKHbI GbITb
NpOCTePUIN30BaHbl, HEO6XOAMMO BbICYLUINT, T. €. HarpeThb 0 TemnepaTypbl 0kono 40 °C B neun B TeueHne
30 MUHYT, 4TOObI YAANUTb OCTATKN PacTBOPUTENS 13 MPOLIeCca OUYNCTKU.

» [ina FREEPRINT® ORTHO 385 noaTsepaeHa BO3MOXHOCTb cTepunusauymmn metogom «W&H Lisa 522,
Programm UNIVERSAL 121» (TexHuuecKue xapakTepucTuKi cm. cripasa). llapoByto cTepunusaumio pas-
peLuaeTcA NPOBOAUTL TONBKO C YCTPONCTBaMU, COOTBETCTBYOLWMMN cTaHAapTam EN 13060 nnm EN 285.

P OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNN3ALIMIO NEXNT Ha Nofb3oBaTene.

FREEPRINT® ORTHO (405 HM)

» [InA fesavHGeKyn unm cTepunmu3anmn He NPUMEHANTE MeTOAbI, OCHOBbIBAIOLLVECA Ha BO3LENCTBIN Tenna.
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B pe3ynbrate 370 MOXeET NPUBECTI K BO3MOXHOW lepOpMaLIM 3aroTOBKN.

TEXHUYECKWUE XAPAKTEPUCTUKW METOOA CTEPUITU3ALUN

»  Heo6xoanmo BbI6MPaTh GPaKLMOHMPOBaHHbI NpeABapUTeNbHbIA Bakyym ¢ nnato-¢asoii 121 °C/15 mu-
HYT, KOTOPbIiA OTBeYaeT TpeboBaHNAM LMKNa B Ana HeboNbLINX CTEPUAN3ATOPOB C TOUKM 3PEHNA NX
[Nlera3aLoHHoON CnocobHOCTU.

YKA3AHMA NO TEXHUKE BE3ONACHOCTU

P [lonyckaeTca ncnonb3oBaHme TOMbKO B YKa3aHHbIX LEAX 00YUeHHbIM KBaNMGULIMPOBAHHbIM NEPCOHANOM.

> [lepen nooTepxaeHneM Heo6x0aMMO n3beraTb NPAMOro KOHTaKTa C XWUAKUM MaTepyUaiom 1 3nemMeHTamm,
B 0COBEHHOCTY, 3TO KacaeTcs GepeMeHHbIX/KOPMALLMX XeHLUWH. Bbi3biBaeT pa3apakeHue rnas n Koxu
(BO3MOXHa ceHcnbunmsaums).

> [pn 06paboTke He3aTBepAEBILErO MaTepuana HeO6XOAMMO NCMONb30BaTh CPEACTBA MHANBIAYANbHON
3alLUThI (3aLUUTHBIE MePYaTKK, 3aLMUTHBIE OUKNA).

» [pn nocnepytowleit 0bpaboTke 3aTBep/eBLIEro MaTeprana Heo6XoANMO UCMONb30BaTb COOTBETCTBYIOL|ME

noaxopALiMe CPeACTBa UHANBUAYaNbHON 3alLUThI (3aL4UTHBIE NePUaTKM, 3aLNTHbIE OUKN, MeANLIMHCKas

Macka).

Mpu nonaganum B rasa He06X0AMMO HeMe/NIEHHO TILATeIbHO MPOMBITH X BOJOW 1 MPOKOHCYNLTUPO-

BaTbCA C BPAYOM.

Mpy nonapaHny Ha KoXy HeMeANIEHHO MPOMbITL HOMBLUMM KONMYECTBOM BOAbI C MbITIOM.

BrocoBMecTUMOCTb rapaHTUpyeTCa TONbKO NPy NOAHOI NoiuMepu3saLnn.

He copepxut MmeTunmeTakpunar.

YKa3aHusA Ha ONacHOCT 1 YKa3aHWA No TexHUKe 6e30MacHOCTI MOXHO HaliTi B COOTBETCTBYIOLLEM CEPTU-

¢ukarte 6esonacHocTn.

OYUCTKA

B 3y60TexHMuecKoil nabopaTopumn/cTomaTonornyeckom Kabnuxete

B 3y6oTexHnyecko nabopaTopun 1 CTOMATONOMMYeCKOM KabuHeTe 0YMCTKa BbIMOHACTCA B YNIbTPa3ByKOBOM

BaHHe.

CamocToaTe/IbHO NaUuneHTOM

[InAa exe;HeBHOM OUNCTKM NCMONBb30BATb UyTb TEMNYIO BOAY, MATKYIO 3y6HYIO LETKY, X1AKOe Mblio U cpej-

CTBO /118 NPOMbIBKYA. [T0CNe 3TOro KaK cneflyeT NpoMbiTb BOAOIA. M0XHO 1Cnonb3oBaTh TabneTku ANnA OYNCTKN B

COOTBETCTBUM C yKa3aHNAMM NPOU3BOAUTENA.

YKaszaHue

P He ncnonb3oBsatb 3y6Hyto NacTy, Tak Kak WAKdyoLine YacTuULbl JOCTAaTOUHO KPYMHbI 1 LiapanaloT noBepx-

HOCTb.

P> He ncnonb3osathb KNCNOTbI 1 pacTBOpPUTENN

v
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YKA3AHUA

»  KomnaHua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a ylep6, BbI3BaHHbIN Henp 1Cnosb3ol

P Heobxopnmo Bceraa Aepxatb eMKOCTY NNOTHO 3aKPbITbIMK, MOC/E KaX/A0r0 UCMONb30BaHNA CPa3y xe
NNOTHO 3aKpPblBaliTe NX.

» [puHUMaTh BO BHUMaHUe cepTiduKkat 6esonacHocTu!

XPAHEHUE

» FREEPRINT® ORTHO Heob6xoanmo xpaHuTb B cyxoM (npu Temnepatype 15 °C- 28 °C) 1 3aLyniLeHHOM OT CBeTa
mecTe. [laxe cnaboe BO3/ieiCTBIIE CBETa MOXET 3amyCTUTb MPOLIECC NoNNMepu3aLni.

P [InA 3aWuThl OT 3arpA3HEHUI HaKpPbIBaTb MaTepuan B BAHHOUKE KPbILUKON UK CTEKAAHHOI NAACTUHON.

MPOTUBOMOKA3AHUE

CopepuT (MeT)akpunar 1 okncb GpocduHa.

KomnoHeHTbl FREEPRINT® ORTHO moryT Bbi3biBaTb annepruyeckie peakLym y nalumeHToB ¢ COOTBETCTBYIOLLEN

pacnonoXeHHOCTbio. B Takom cnyuae HeobXxofMo BO3/iepXaTbCA OT AaslbHENLLIEro 1CMosb30BaHKA NPOAYKTa.

Hanocutb FREEPRINT® ORTHO Heo6x0z1iMo MHTPaopasibHO TOMbKO B MOTHOCTHIO NOIMMEPU30BaHHOM CO-

CTOAHNN. .

NOBOYHOE AEVCTBUE

TpoAyKT MOXeT Bbi3blBaTb annepruyeckie peakuum.

YTUNU3ALUUA

YTunusauma coaepKMmMoro/emMKoCTu JOMKHa BbIMOSHATLCA B COOTBETCTBIN C MECTHbIMI/PEruoHabHbIMI/Ha-

LIMOHaNbHBIMI 11 MeXAYHAaPOAHbBIMI MPeANUCaHNAMMU.

XpaHeHue: Ycnosua paboTbi:
B ez MpuzCE2C

15°C A

59 °F .
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MpounsBoAacCTBEHHDIN NpoLuecc

MoAroToBKa AaHHbIX 1 CO3/aH1e OMOPHO KOHCTPYKLIUM B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMMN
npou3BoANUTeNs NporpammHoro obecneyenus CAMP

I'Ipouecc N3roToBneHnA
Co3/:|aH|/|e 3aflaHnA Ha neyatb C coﬁmoneumeM napameTpoB MallnHbl U maTepuana

Mpouecc nocnepyiowiein 06paboTku

Mocne 3anycka nnatGopmbl peKoMeHAYyeTCA NoAoKAATb OK. 10 MUH 0 NCTeUEHUA BPEMEHU CTEKaHWA.
I'Iocnep,ylou.\aﬂ o6pa60TKa AO0JIKHA Mo BO3MOXHOCTM OCYLLeCTBNIATbCA HENOCPeACTBEHHO nocne
npouecca N3rotoBneHus.

Ouncrtka
cm. «Mpunoxenue 1, 06OPYAOBAHUE A1 OYNCTK»

ﬂOnOHHMTeanaﬂ 3acBeTKa
cm. «Mpunoxenue 1, 06OPYAOBAHUE AN1A ®OTOMOIIMMEPU3ALIUN»

06paboTKka NoOBepPXHOCTYU
OTnonupyiTe NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKUM CMOCOGOM.
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Dental 3D baskisi icin plastik

ENDIKASYON

Ortodontik ana parcalari, implantoloji delme ve réntgen sablonlari, 1sirma splintleri, sabitleme ve aktarim

anahtari

HEDEF HASTA GRUBU

Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

ONGORULEN KULLANICI

Ortodonti uzmani, dis hekimi, dis teknisyeni

ASAGIDAKI DLP YAZICILAR / TEMIZLIK / ISIKLANDIRMA iCiN UYGUNDUR

bkz.“Annex 1" (ayri olarak ekte)

ISLEME

»  Nihai driintin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine bagldir. Dogru ek 1siklandirma biyo uyumlu-
luk icin 6nemlidir. Bu nedenle, 1siklandirma tinitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan parca-
larin tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sayfa 90'deki islem tanimi dikkate alinmalidir).

P Sise: Malzeme, kullanilmadan énce yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmeli-

dir.

Eko torba: Malzeme, kullanilmadan dnce yogun bir sekilde calkalanmali ve girpici veya rulolu karistirict

yardimiyla ilgili bilegsenle homojenize edilmelidir.

1,5 mm'lik yapida asgari malzeme kalinligi

Yiizeyi mekanik olarak parlatin.

isleme sicakligi 23 °C + 2 °C.

REEPRINT® ORTHO 385 - DELME SABLONLARININ STERILIZASYONU

Yerinde gegerli yasal hiikiimler ve hijyen talimatlari dikkate alinmalidir.

Onemli: Ana temizlikten sonra ve isiklandirmadan énce, sterilize edilmesi gereken is parcalari kurutulma-

lidir, yani ¢6ziicti madde kalintilarini temizlik prosesinden ¢ikarmak igin 40°C’lik firnda 30 dakika boyunca

isitilmalidir.

FREEPRINT® ORTHO 385, “W&H Lisa 522, UNIVERSAL 121 Programi” sterilizasyon yéntemi icin gegerlidir

(teknik veriler icin saga bakin). Buhar sterilizasyonu sadece EN 13060 veya EN 285 normlarina uygun cihaz-

larla birlikte yapilmalidir.

»  Sterilizasyon sorumlulugu kullaniciya aittir.

FREEPRINT® ORTHO (405 NM)

» Dezenfeksiyon veya sterilizasyon icin 1siya dayali yéntemler kullanmayin. Bunlardan dolay is parcasi deforme
olabilir.

v

\ A A2 A A4

v
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o
STERILIZASYON YONTEMININ TEKNIK VERILERI
» 121°C'de / 15 dakikada havalandirma giicii bakimindan kiictik sterilizatérlerin B dongiisti gereksinimleri-
.. ne uygun olan bir plato evresine sahip kademeli bir 6n vakum secilmelidir.
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 kacinmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet miimkiindiir).
P Sertlesmemis malzeme iizerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik)
kullanin.
Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu
gozliik, agizlik) kullanin.
G0z ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora basvurun.
Ciltile temas etmesi halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin.
Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.
MMA icermez.
Tehlike ve glvenlik uyanlarini ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.
TEMIZLIK
Dis teknik laboratuvari / dis hakimi muayenehanesi tarafindan
Dis teknik laboratuvarinda ve dis hekimi muayenehanesinde temizlik ultrason banyosunda gerceklestirilir.
Hasta tarafindan
Gunliik 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 térptleme parcaciklari kaba yapilidir ve yiizeyin cizilmesine neden olurlar.
P Asit veya ¢6ziicii madde kullanmayin
UYARILAR
» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.
»  Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.
»  Gvenlik veri formunu dikkate alin!
DEPOLAMA
» FREEPRINT® ORTHO'u kuru (15 °C ila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir isiga maruz kalma bile
polimerizasyonu tetikleyebilir.
» Malzemeyi kirden korumak icin Ustiinii kiivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

v
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KONTRAENDIKASYON

(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.

FREEPRINT® ORTHO'nun icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Béyle bir du-
rumda, Griiniin kullanimina son verilmelidir. FREEPRINT® ORTHO sadece tamamen polimerize edilmis sekilde
agizicine yerlestirilmelidir.

YAN ETKILERI

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

IMHA

icerigin/haznenin imhas! yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.

Depolama: Uygulama:
8¢ /\/‘+’/\ 23°C+2°C

15°C /\\

59 °F s
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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 stiresi 6nerilir.
Isleme islemi miimkiinse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

Temizlik
bkz.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Isiklandirma
bkz. “Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Yiizey isleme
Yiizeyi mekanik olarak parlatin.



Ordering information

FREEPRINT® ORTHO 385
clear

1.000g

3 kg Eco Bag

5 kg Eco Bag

FREEPRINT® SPLINT 2.0 385
clear

5009

1.000 g

FREEPRINT® IBT 385
clear
1.000g

FREEPRINT® DENTURE 385
pink-transparent

500 g

1.000 g

3 kg Eco Bag

5 kg Eco Bag

pink

1.000g

3 kg Eco Bag
5 kg Eco Bag

03989
04335
04323

02080
02076

04249

02060
02040
04327
03518

04092
04326
03298

FREEPRINT® TEMP 385
Al

5009

1.000g

A2
5009
1.000g

A3
5009
1.000 g

FREEPRINT® TRAY 385
green
1.000g

04058
04062

04059
04063

04060
04064

04086
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Annex 1
DIGITAL LIGHT PROCESSING (DLP) PRINTER, OPERATION SOFTWARE AND PARAMETER

ter

Manufa’::ture Model Light source Operation Software Parameter data set*
Asiga Max
385nm 6.1 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint ortho 385_5
Asiga Pico 2
1 385nm 20 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint ortho 385_5
Asiga PRO 2
| 385nm 5.7 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint ortho 385_5
Asiga PRO 4K
= 385nm 7.0 mW/cm? Composer 1.2.11 Detax_Freeprint ortho 385_5
Microlay Versus
385nm 43 mW/cm? Microform 1.0.3.7 DETAX FreePrlnl Ortho 385100
microns v5.3

Miicraft Prime Series

- 385nm 6.2mW/cm? Utility 6.3.0 Detax_Freeprint ortho 385_100_PH

Miicraft Ultra Series

385nm 5.7 mW/cm? Utility 6.3.0 Detax_Freeprint ortho UV_100
Rapidshape
D20+/D30+/ D40+
385nm 2.0 mW/cm? Netfabb 2020 DETAX Freeprint-ortho uv

S22




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

Light source Operation Software Parameter data set*

Rapidshape

D70+/ D90+

i -‘:’“5 385nm 5.0 mW/cm? Netfabb 2020 DETAX Freeprint-ortho uv

Way2Production
SolFlex Series
.
385nm 8.0 mW/cm? Netfabb 2020 Freeprint ortho 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-ortho uv
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

Light Curing unit Manufacturer, Model  Curing process

NK Optik Otoflash G171 2x2000 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-ortho uv
DETAX GmbH Made in
Carl-Zeiss-Str. 4 - 76275 Ettlingen/Germany Y
Q +49 7243/510-0 - & +49 7243/510-100 09/2023
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www.detax.com - post@detax.com
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