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ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

Splints, Repositioners, Mouth - & Nightguards

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

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 Nachbelichtung ist
fiir die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét in ordnungsgeméBem
Zustand befindet und die Formteile vollsténdig durchgehértet sind (Prozessbeschreibung beachten).

» Vorder Benutzung sollte das Material in der Flasche intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller homogenisiert
werden.

» Mindest-Materialstarke bei der Konstruktion: FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

P Oberflache mechanisch polieren.

» Verarbeitungstemperatur 23 °C+ 2 °C.

SICHERHEITSHINWEISE

» Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

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

schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Atemwege, Augen und die Haut (Sensibilisierung moglich).
» Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausristung (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 absptilen und Arzt konsultieren.
Bei Beriihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.
Die Biokompatibilitét ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewéhrleistet.
Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
REI NIGUNG
Durch zahntechnisches Labor / zahnarztliche Praxis
Im zahntechnischem Labor und in der zahnérztlichen Praxis erfolgt die Reinigung im Ultraschallbad.
Durch den Patienten
Zur taglichen Reinigung lauwarmes Wasser, eine weiche Zahnbiirste, Fliissigseife oder Spiilmittel benutzen. Danach gut
absplilen. Reinigungstabletten konnen, nach Angaben des Herstellers verwendet werden.

v
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Hinweis

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

P Keine Sauren oder Losungsmittel verwenden.

» Keine Mundspiilung verwenden.

HINWEISE

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

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

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

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

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

lassen ist, zu melden.

LAGERUNG

» FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe
Lichteinwirkung kann die Polymerisation auslésen.

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

KONTRAINDIKATION

Enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF konnen bei entsprechend disponierten Personen allergische

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

SPLINTMASTER FLEX / TAFF nur in vollstandig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaR den 6rtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.
Lagerung: Verarbeitung:
28°C Iz i93°C + 2 °
82°F/>T/\ Bei23°Cx2°C
15°C /\\
59 °F .
4
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Herstellungsprozess

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

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

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

Die Nachbearbeitung sollte méglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

Reinigung
siehe ,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Nachbelichtung
siehe,,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT*

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.
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INTENDED USE

Resin for dental 3D printing

INDICATION

Splints, repositioners, mouth - & nightguards

PATIENT TARGET GROUP

Persons being treated in the context of a dental procedure.

INTENDED USERS

Dentist, dental technician

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

see“Annex 1” (enclosed separately)

PROCESSING

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

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

»  Minimum material thickness for the design: FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

»  Polish surface mechanically.

P Processing temperature 23 °C+ 2 °C.

SAFETY INFORMATION

»  Only for the specified intended use by trained specialists.

» Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, especially in pregnant /
breastfeeding women. Irritating to airways, eyes and skin (sensitization possible).

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

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

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

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

» Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

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

CLEANING

By dental laboratory / practice

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

By the patient

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

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

» Do not use any acids or solvents.

» Do not use mouthwash.

NOTES

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

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

P Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

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

STORAGE

»  Store FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF in adry place (at 15 °C - 28 °C) and away from light. Even slight exposure
to light can trigger polymerization.

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

CONTRAINDICATION

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

Some ingredients of FREEPRINT” SPLINTMASTER FLEX / TAFF may cause allergic reactions in predisposed persons. In

such cases refrain from using the product. FREEPRINT* SPLINTMASTER FLEX / TAFF 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 LIz o °
82°F/>T/\ At23°C+2°C
15°C /\. \
59 °F
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Manufacturing

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

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

Post-processing
After raising the platform, a drip time of approx. 10 minutes is recommended. If possible,

post-processing should commence immediately following the construction process.

Cleaning
see "Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

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

Surface processing
Polish surface mechanically
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UTILISATION PREVUE:

Résine pour impression 3D dentaire

INDICATION

Appareils dentaires, dispositif de repositionnement dentaire, mouth - & nightguards

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire l'objet de mesures dentaires.

UTILISATEURS VISES

Dentistes, prothésistes dentaires

CONVIENT POUR LES IMPRIMANTES DLP SUIVANTES/LE NETTOYAGE/LA POST-EXPOSITION
voir « Annexe 1» (jointe séparément)

TRAITEMENT

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

Avant I'utilisation, il convient d'agiter intensément le matériau dans le flacon et de 'homogénéiser a 'aide d'un mélangeur
arouleaux.

Epaisseur de matériau minimum pour une construction: FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

Polir mécaniquement la surface.

Température de traitement 23 °C+ 2 °C.

ONSIGNES DE SECURITE

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

Eviter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en particulier chez les
femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les voies respiratoires, 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 l'eau immédiatement et consulter un médecin.

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

La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation complete.

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

Par le laboratoire dentaire / cabinet dentaire

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

Par le patient

Pour le nettoyage quotidien, utiliser de l'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.

v

vvaQvyy

v

v
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Remarque

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

P Ne pas utiliser d'acides ni de solvant.

»  Ne pas utiliser de bain de bouche.

REMARQUE

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

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

P Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients:

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

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

établi.

STOCKAGE

P FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF au sec (a 15 °C- 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien qu’une faible exposition
alalumiére 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® SPLINTMASTER FLEX / TAFF peuvent provoquer des réactions allergiques chez les per-

sonnes étant sensibles a ces composants. Dans un tel cas, ne pas continuer d'utiliser le produit. Uniquement appliquer

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF 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 o °
2% /77/\ A23°C+2°C
15°C /\\
59 °F L
10
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Processus de fabrication

Préparation des données et création d’une structure de support d'apres 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
Aprés avoir démarré la plateforme, il est recommandé de respecter un temps d’égouttage de 10 min

environ. La finition doit étre réalisée aussi tot que possible aprés le processus de construction.

Nettoyage
Voir « Annexe 1, CLEANING EQUIPMENT »

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

Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.
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FINALIDAD PREVISTA

Resina para la impresion dental 3D

INDICACION

Férulas, reposicionador, mouth - & nightguards

GRUPO DIANA DE PACIENTES

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

USUARIOS PREVISTOS

Odontélogos, protésicos dentales

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP/ 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 iluminacién poste-
rior correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe asegurar que el dispositivo de iluminacién
se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas estén completamente fraguadas (consultar la descripcién
del proceso).

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

»  Grosor minimo del material en la construccion de FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

P Pulir mecénicamente la superficie.

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

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

» 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, especialmente en
mujeres embarazadas/lactantes. Irrita las vias respiratorias, los ojos y la piel (posibilidad de sensibilizacion).

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

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

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

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

» La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

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

MPIEZA
Por el laboratorio protésico dental/la consulta odontolégica
En el laboratorio protésico dental y la consulta odontolégica, la limpieza se realiza en un bafo de ultrasonidos.
Por el paciente
Para la limpieza diaria, utilizar agua tibia, un cepillo de dientes blando, jabdn liquido o detergente. A continuacion,

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

12
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Nota

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

»  No utilizar &cidos ni disolventes.

»  No usar enjuague bucal.

INDICACIONES

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

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

» 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.

ALMACENAMIENTO

»  Almacenar FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF 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 proteccién contra contaminaciones, cubrir el material en la cubeta con la tapa o con una placa de vidrio.

CONTRAINDICACION

Contiene (met)acrilatos y dxido de fosfina.

Los ingredientes de FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF pueden causar reacciones alérgicas en personas con la

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

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF en la boca solo cuando esté completamente polimerizada.

EFECTOS SECUNDARIOS

El producto puede causar reacciones alérgicas.

ELIMINACION

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

Almacenamiento: Manejo:
28°C Iz °C+29
82°F/>T/\ A23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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Proceso de elaboracion

Preparacion de datos y elaboracién de la estructura de soporte segtn las indicaciones del
fabricante del software CAD

Proceso de construccion
Generacion de una tarea de impresion observando los pardmetros 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»

lluminacion posterior
Véase «Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT»

Acabado de la superficie
Pulir mecanicamente la superficie.
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DESTINAZIONE D’'USO

Resina per stampa 3D dentale

INDICAZIONE

Ferule, posizionatore, mouth - & nightguards

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 impeccabi-
le e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr. descrizione processo).

Prima dell’'uso agitare energicamente il materiale nel flacone e omogeneizzare con un rullo per bottiglie.
Spessore minimo del materiale per una struttura di FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

Lucidare meccanicamente la superficie.

Temperatura di elaborazione 23°C + 2°C.

VVERTENZE DI SICUREZZA

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

Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione successiva, specialmente
nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita le vie aeree, gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).
Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante la lavorazione del
materiale non indurito.

Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei

(guanti di protezione, occhiali protettivi, mascherina).

In caso di contatto con gli occhi, risciacquare bene subito con acqua e consultare immediatamente un medico.

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

La biocompatibilita & garantita solo se la polimerizzazione ¢ stata completata.

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

>
ULIZIA
Da parte del lak io nico/od iatrico
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.

\ AL AAAAL

v
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Avvertenza

»  Non utilizzare il dentifricio, perché le particelle abrasive sono grossolane e graffiano la superficie.

»  Non utilizzare acidi o solventi.

»  Non utilizzare collutori.

AVVERTENZE

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

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

> Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e

all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

CONSERVAZIONE

» Conservare FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF in un luogo asciutto (a 15°C - 28°C) e protetto dalla luce.
Unesposizione minima alla luce puo attivare la polimerizzazione.

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

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti del FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti.

In questo caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF per via intraorale

solo se completamente polimerizzato.

EFFETTI COLLATERALI

Il prodotto puo scatenare reazioni allergiche.

SMALTIMENTO

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

materia.

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

15°C /.\\

59 °F

16
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Processo di realizzazione

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

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

Processo di post-elaborazione
Dopo aver sollevato la piattaforma si raccomanda un tempo di sgocciolamento di circa 10 min.

La post-elaborazione deve avvenire il prima possibile subito dopo il processo di costruzione.

Pulizia
V.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

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

Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.

print-Splintmaster-FLEX-TAFF-EP-BPZ-Booklet-(23235)-V3-230605.indd 17 05.06.2023 14:04:19



TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til dental 3D-print

INDIKATION:

Skinner, repositioneringshjaelp, mouth - & nightguards

PATIENT-MALGRUPPE

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

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandlzeger, tandteknikere

EGNET TIL FOLGENDE DLP-PRINTERE/RENSNING/EFTERBELYSNING

se“Annex 1" (vedlagt separat)

FORARBEJDNING

» Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfalgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterfolgende
belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand og formde-
lene er fuldsteendigt gennemhaerdede (laes procesbeskrivelsen).
For brug skal materialet rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en flaskeruller.
Mindste materialetykkelse ved konstruktion FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Poler overfladen mekanisk.
Forarbejdningstemperatur 23 °C+ 2 °C.

KKERHEDSANVISNINGER
M& 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, isaer hos
gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i luftvejene, gjne og pa hud (sensibilisering mulig).

P Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker,

beskyttelsesbriller).

Under den efterfolgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesud-

styr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

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

Séfremt stoffet kommer i bergring med huden, vaskes omgéende med meget vand og sabe.

Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

P Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

RENSNING

Af tandtekniskt laboratorium / tandlaegeklinik

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

Af patienten

Brug til daglig rengering lunkent vand, en blgd tandbaerste, flydende sabe eller opvaskemiddel. Skyl derefter grundigt.

Rengeringstabletter kan, i henhold til oplysninger fra producenten anvendes.

vvkleyyvyyy
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Bemaerk

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

»  Brugingen syrer eller oplgsningsmidler.

»  Benyt inget mundskyllemiddel.

OPLYSNINGER

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

P Beholderen skal altid holdes fuldstaendigt 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.

OPBEVARING

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF skal opbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille
lyspavirkning kan udlgse polymeriseringen.

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

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er

disponeret herfor. | sddanne tilfaelde mé produktet ikke anvendes lzengere. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF ma

kun anbringes intraoralt i fuldstaendigt polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestem-
melser.
Opbevaring: Forarbejdning:
28°C Y o o
82°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.

20
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MPOOPIZOMENH XPHXH:

Pntivn yia odovtiatpikég Tpiodidotateg (3D) eEKTUMWOELS

ENAEIZEIZ:

NapBnkeg, BoriBnpa enavatonobétnong, mouth - & nightguards

OMAAEZX-XTOXOX AZOENQN

Atopa mou anaitolv aywyr| 0To MAAICIO 08OVTIATPIKWY HETPWV.

MPOBAENOMENOI XPHITEX

0Odovriatpol, 05ovToTEXVITEC

KATAAAHAOTIATOYX EZHX EKTYNQTEX DLP/KAGAPIXMOX/METENEITA EKOEXH ZE ®QY

BAéme «Mapaptnpa 1» (mapéxetal Eexwplotd)

EME=ZEPTAZIA

P O11816TNTEC TOu TEMKOU TIPOIGVTOC EEAPTWVTAL UV TOIG AANOIG amd Tn Stadikacia TG petémerta enegepyaoiac. H ow-

0TI METEMEITA €KBEDN O QWG Eival GNUAVTIKY yla TN BlooupBatotnta. " autd mpémel va §ac@alloTel OTi ) GUOKEUN

£kBeoNG o€ YW eival o€ KaAr Katdotaon Aerroupyiag Kat 0Tt ol QOPUES TV TERAIWV EXOUV THEEL £§ OMNOKAPOU

(AaBete umoyn T meptypapn e Stadikaoia).

Mpwv and ™ Xpron, 1o VAikd Ba mpémel va avakivnBei evtatika ot @IdAn kat va opoyevoroinbei He To e§apTnpa

TIEPIOTPOPNC PLANGV.

EAd1oT0 méxog uAikoU katd Ty Kataokeur FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

TVANOTE TNV EMPAVELD HE PNXAVIKO TPOTIO.

Oeppokpaoia eme€epyaciag 23 °C+ 2 °C.

YNOAEIZEIZ AXDANEIAL

P> Mévo yia T SnAwBeioa mpoopt{dpevn Xpron amd eKMaISEUPEVO EISIKO TTPOOWTIIKO.

P Na ano@eVyeTe TV AUEDT EMAPN KE TO LYPO UAIKO Kal Ta SOUIKA TEUAKIA TIPV TV HETEMELTA TTAEN, AUTO 1OXVEL EI6IKA
yia éykuec / Onhaouoeg yuvaike. Epebilel Tig avanveuoTikég 08oug, Ta pdtia kat To Sépua (evaioBntomoinon eivat
mBavn).

P> Katd v ene§epyaoia Tou pn mnypévou UAIKOU va QOPATE Ta IPOOWTTIKA HECA TPOOTAGIAC (MTPOOTATEVTIKA yavTia,

TIPOOTATEVTIKA YUaNd).

Na poparte ta avaloya KaTdMNnAa aTOPIKA Péoa IPOOTAGIAC (TPOCTATEUTIKA YAVTIA, TTPOCTATEUTIKA YUAAId, HAoKa

OTOMATOG) KATA TNV HETEMEITA EMEEEPYATIa TOU UAIKOU TTOU €Xel TTHEEL.

Av €pBel o€ emaQr pe Ta PaTia, EEMUVETE EOVUXIOTIKA pE APBOVO VEPO Kat GUBOUNEVTEITE éva YIaTPO.

Av €pBel o€ ema@r pe To Séppa, EEMUVETE APEOWG e TTOAU VEPO Kat amouvt.

H BlooupBatdtnta eivat yyunpévn povo HETA amd AP TOAUPEPIOHO.

P> YroSeieig Kivduvou Kat ao@aleiag mepiéxovtal 0To avtiotolxo GUANO Sedopévwy aopaleiag.

KAGAPIXMOZ

Am6 o8ovToTEXVIKO EpyacTiiplo / odovTiatpeio

370 050VTOTEXVIKO £PYAOTIPIO KAl 0TO 050VTIATPEIO 0 KABAPIOHOG YiVETal 0TO AOUTPO UTTEPHXWV.

v

vvyy

v

\AAA

il

print-Splintmaster-FLEX-TAFF-EP-BPZ-Booklet-(23235)-V3-230605.indd 21 05.06.2023




Ano tov aoBevry

la Tov KaBnpepvo kabaplopd xpnotpomotoTe Y\apd vepd, lia palakid 08ovToBoupTaa, uypd GamoVI fj AmopPUIAVTI-

KO matwv. Ev ouvexeia Eemivete Kand. TaumAéTeC KaBapiopol Pmopouy va Xpnotpomnoln8olv cUPPWVa e TIC UOSECelC

TOU KATAOKELAOTH.

Ynodei€n

»  Mnv xpnotpomnoleite 050VTOKpENa YIaTi Ta KOKKOSN owpatiSia givat Tpaxid kat 6a ypat{ouvicouv Ty em@aveia.

> Mnv xpnotporolgite 0&éa ) SlaAuTIK.

P> Mn xpnotporolgite oTopatiko StdAupa.

YNOAEIZEIZ

» H etaipeia DETAX Sev euBuvetar yia {npiég mou Ba mpokAnBolv amd eapalpévn xprion.

P> Aatnpeite 1o SoxEI0 MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TIPOOEKTIKA APEOWE META amd KABE Xprion.

P Tnprote Tig unodei&elg Tou @UANou Sedopévwy aopaheiac!

la Toug XPrioTEC 1f/Kal Toug acBeveic:

KdaBe coBapd meplotatiké mouv OXeTI(eTal Pe TO TIPOIOV PEmel va avagépetal dpeca otn Sievbuvon incident@detax.com

KaBwe Kat oty appodia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTOIO Eival EYKATESTNHEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevic.

ANOOHKEYZH

»  AnoBnkevote To FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF o€ oteyvo pépog (otoug 15 °C - 28 °C) Kat TpooTateyote
amo To WG AKOUN Kal N TAPapIKpN EMSPACN QWTOC UMOPE( va TTPOKANEGEL TOV TTONUUEPIOO.

»  [a v mpootacia amd pumoug, KAAUYTE To UK 0T AeKavn pe éva Kamdkt i pia yudhivn mAdka.

ANTENAEIZEIX

Mepiéxet (LEB)akPUNIKA Kal QWOPIVIKO 0&€idIo.

Ta ouotatikd Tou FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF prmopo0v va ipoKahéoouv aMepYIKEG avTISpAoElS oe dTopa

HE TNV avTioTolxn mPodIdBeon. Ze TETOIEC MEPIMTWOEIC CUVIOTATAL N Slakomh xpriong Tou mpoidvtoc. Eloaydyete To

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF pévo og m\ijpw¢ MTOAUHEPIOHEVT KATAOTAON EVEOOTOATIKA.

MAPENEPTEIEX

To mpoidv propei va mpokahéael aMEPYIKEC avTISPATELC.

ANOKOMIAH
H amokopidr} Tou mEPIEXOEVOU/TEPIEKTN Va SIECAYETAL CUPPWVA HIE TI TOTIKEC/EyXWPLEC/BVIKEC Kat SieBveic mpodia-
YPOPEC.
AmnoBrkeuon: Eneepyaoia:
28°C LIz o o
2 °F /77/\ otoug23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
22
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Awadikacia mapaywync

Eme€epyacia Sedopévwv kat Snpiovpyia TG UTOOTNPIKTIKIAG SOUAE CUMPWVA PE TIC 08nYie Tou
mapaywyou Tou Aoyiopikov CAD

Al0d1Kacia KATAOKEVHG

Kataokeur plag EKTUNWTIKAG £pYaciag TNPWVTAC TIG TAPAHETPOUG TOU UNXAVIHATOG KAl TOU UNKOU
Awndikaoia peténeita eneepyaciag

MeTd amd Ty aviPwon Tng MAATPOPRAG CUVICTATAL Evag XPOVOG amoaTpdyylong mepimou 10
Aemtwv. H peténerta eme€epyacia Oa mpémel va Sie€axBei kata o duvatov dpeoa petd n Sladikacia
KOTOOKEUNG.

KaBapiopog
BAéne «Tlapaptnpa 1, EZ0MAIZMOZ. KAQAPIZMOY»

Meténeita ékBeon o€ PG
BAéne Tlapaptpa 1, EE0NAIZMOE OQTOS SKAHPYNEHE»

Ene€epyacia emeavelag
TUaNOTE TNV EMPAVELD PE PNXAVIKO TPOTIO.

23
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NAMIJENA
Smola za stomatolosko 3D-printanje
INDIKACLJE
Udlage, pomagala za repoziciju, mouth - & nightguards
CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.
PREDVIDENI KORISNICI
Stomatolog/ica, zubni tehniEar/k’a L.
PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP/CISCENJE/NAKNADNO IZLAGANJE SVJETLU
pogledajte,,Prilog 1” (zasebno dostupan)
OBRADA
P Karakteristike kona¢nog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izlaganje
svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u ispravnom stanju te da
su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis procesa).
Prije koristenja potrebno je materijal u boci intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za boce.
Najmanja debljina materijala na konstrukciji FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Mehanicki polirati povrsinu.
Temperatura obrade 23 °C+2°C.
GURNOSNE NAPOMENE
Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.
Izbjegavati direktan kontakt s tekucim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja, narocito
vrijedi za trudnice / dojilje. NadraZuje disne puteve, oci i kozu (moguca senzibilizacija).
Kod obradivanja nepri¢vri¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne cipele, zastitne
naocale).
Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu
opremu (zastitne cipele, zastitne naocale, zastitu za usta).
U slucaju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.
U slu¢aju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.
Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.
» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajucem sigurnosno-tehnickom listu.
ISCENJE
0d strane zubotehnickog laboratorija / stomatoloske ordinacije
U zubotehnickom laboratoriju i u stomatoloskoj ordinaciji Cis¢enje se provodi u ultrazvu¢noj kupelji.
0d strane pacijenta
Za svakodnevno cis¢enje koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu ¢etkicu, tekuci sapun ili sredstvo za pranje posuda. Potom
dobro isprati. Tablete za ¢is¢enje mogu se koristiti prema uputama proizvodaca.

vyvLyyvyyvyy
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Napomena

P Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne Cestice su grube i ostecuju povrsinu.

P Ne koristiti kiseline niti otapala.

P Ne koristiti tekucinu za ispiranje usta.

NAPOMENE

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

P Spremnike uvijek Cuvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.

P Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na

incident@detax.com i nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

CUVANJE

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF Cuvati na suhom mjestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla.
Vec i neznatno djelovanje svjetla moze izazvati polimerizaciju.

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

KONTRAINDIKACIJE

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske

reakcije. U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF

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 Iz o o
82°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
pogledaite, Prilog 1, OPREMA ZA STVRDNJAVANJE SVJETLOM”

Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.

26
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LIETOSANAS MERKIS
Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija
INDIKACIJAS
Kapes, repozicijas lidzekli, mouth - & nightguards
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 pasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismo3ana ir svariga biosade-
ribai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice bitu atbilstosa stavokli un detalas pilniba sacietéjusas (nemt véra
procesa aprakstu).
Materialu pudelé pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.
Minimalais konstrukcijas materiala biezums FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Virsmu mehaniski nopuléjiet.
Apstrades temperatdra 23°C + 2°C.
ROSIBAS NORADIJUMI
Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.
Izvairities no tieSa kontakta ar $kidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi attiecas uz
gratniecém un ar krati barojosam sievietém. Kairina elpcelus, acis un adu (iespéjama sensibilizacija).
Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles).
P Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzeklus
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).
Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar adeni un konsultéjieties ar arstu.
Ja notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.
Biosaderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.
Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.
TI RISANA
Zobu tehniskaja laboratorija / zobu tehnika praksé
Zobu tehniskaja laboratorija un zobu tehnika prakseé tirisanu veic ultraskanas vanna.
TiriSanu veic pacients
Ikdienas tirisanai izmantojiet remdenu adeni, mikstu zobu suku, $kidras ziepes vai skalosanas lidzekli. Péc tam rapigi
noskalojiet. Tirisanas tabletes var izmantot atbilstosi razotaja noradém.
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Noradijums

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

» Neizmantojiet skabes vai skidinatajus.

»  Neizmantojiet mutes skalosanas lidzek|us.

NORADIJUMI

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

P 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 uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

UZGLABASANA

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

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

KONTRINDIKACIJAS

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos

japartrauc produkta lietosana. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF paredzéts intraoralai ievadisanai tikai pilniba

polimerizéta stavoklr.

BLAKUSPARADIBAS
Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.
LIKVIDESANA
Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.
Uzglabasana: Apstrade:
28°C Iz o °
82°F/>T/\ 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F b
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Razosanas process

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

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

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

Tirsana
skatit, 1. pielikums, CLEANING EQUIPMENT”

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

Virsmas apstrade
Virsmu mehaniski nopuléjiet.

29
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NAUDOJIMO PASKIRTIS
Danty 3D spausdinimo plastikas
INDIKACLJA
|tvarai, pozicionavimo priemonés, mouth - & nightguards
PACIENTY GRUPE
Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZitros ir protezavimo proceduros.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Odontologas, danty technikas
TINKA SIAM DLP SPAUSDINTUVUI / VALYMUI / VELESNIAM KONTAKTUI
r.,1 prieda” (pridedamas atskirai)
APDIRBIMAS
»  Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svarbu rinktis
tinkama apdirbima po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos 3altinis bty tinkamos buklés ir kad formos buty
visiskai sukietéjusios (zr. proceso aprasa).
Pries naudojima buteliuke esancia medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.
Minimalus medziagos stiprumas, kai konstrukcija siekia FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.
Apdirbimo temperatira 23 °C+2 °C.
AUGOS NUORODOS
Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.
Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie$ sukietéjima, ypa¢ nés¢ioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina kvépavimo takus, akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).
Apdirbdami medziagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).
Apdirbdami sukietéjusias medziagas déveékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines,
apsauginius akinius, kvépavimo kauke).
Po kontakto su akimis i$ karto praskalauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.
Po kontakto su oda i karto plauti dideliu kiekiu vandens.
Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.
» Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
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.
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Nurodymas

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

»  Nenaudokite ragsciy ir tirpikliy

» Nenaudokite burnos skalavimo skysciy.

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 nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su 3iuo produktu, butina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas

salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

LAIKYMAS

» ,FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX /TAFF” laikykite sausoje vietoje (15-28 °C) ir saugokite nuo 3viesos. Net ir maziausias
Sviesos kiekis gali sukelti polimerizacija.

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

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais

atvejais produkto nenaudokite. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF galima jstatyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKYU TVARKYMAS

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

Laikymas: Apdirbimas:
28°C Iz i o °
%2 °F />T/\ Prie23°C+2°C
15°C /.\\

59 °F
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Gamybos procesas

Duomeny paruosimas ir palaikomosios struktaros gamyba pagal CAD programinés jrangos
gamintojo instrukcijas

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

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

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

Valymas
7r.,1 prieda. VALYMO |RENGINIAI“

Vélesnis kontaktas
7r.,1 prieda. KIETINIMO SVIESOS JRANGA”

Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu bidu nupoliruokite pavirsiy.

32
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BEOOGD GEBRUIK
Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen
INDICATIE
Bitjes, hulpmiddelen voor herpositionering, mouth - & nightguards
DOELGROEP VAN PATIENTEN
Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.
BEOOGDE GEBRUIKERS
Tandarts, tandtechnicus
GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS/REINIGING/NABELICHTING
Zie'Annex 1’ (afzonderlijk bijgevoegd)
VERWERKING
» De eigenschappen van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting is
belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtingsapparaat in correcte staat
verkeert en dat de vormstukken volledig doorgehard zijn (neem de procesbeschrijving in acht).
Voor gebruik moet het materiaal in de fles intensief geschud en met een flessenroller gehomogeniseerd worden.
Minimale materiaaldikte bij de constructie FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Oppervlak mechanisch polijsten.
Verwerkingstemperatuur 23 °C + 2 °C.
EILIGHEIDSAANWIJZINGEN
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 luchtwegen, ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).
Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen,
veiligheidsbril) dragen.
Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
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.
P Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsaanwijzingen.
REINIGING
Door tandtechnisch laboratorium / tandartspraktijk
In het tandtechnisch laboratorium en de tandartspraktijk wordt voor de reiniging een ultrasoon bad gebruikt.
Door de patiént
Gebruik voor de dagelijkse reiniging lauwwarm water, een zachte tandenborstel, vloeibare zeep of een afwasmiddel.
Daarna goed afspoelen. Reinigingstabletten kunnen worden gebruikt in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant.
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Opmerkingen

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

»  Gebruik geen zuren of oplosmiddelen.

»  Gebruik geen mondwater.

AANWLZINGEN

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

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

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten:

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en aan

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

OPSLAG

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

» Terbescherming 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® SPLINTMASTER FLEX / TAFF kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergi-

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

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF alleen in volledig gepolymeriseerde toestand intra-oraal inbrengen.

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

AFVALVERWIJDERING

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

afvoeren.
Opslag: Verwerking:
28°C bij een temperatuur
82°F — 9~ N o
15°c/ﬂ/ /.I\ van 23 °C+2°C
59 °F b
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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.
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TILTENKT BRUK
Nylonpolymer for dental 3D-utskrift
INDIKASJON
Skinner, reposisjoneringshjelp, mouth - & nightguards
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 (folg prosessbeskrivelsen).
For bruk ber materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.
Konstruksjonens minste materialtykkelse FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Poler overflaten mekanisk.
Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C.
KKERHETSANVISNINGER
Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.
Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder serlig for
gravide/ammende kvinner. Irriterer luftveier, syne og hud (sensibilisering mulig).
Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.
Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller, munnbe-
skyttelse).
Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.
Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.
Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.
Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
RENGJ@RING
| tannteknisk laboratorium / pa tannlegekontor
| det tanntekniske laboratoriet og pé tannlegekontoret utfgres rengjeringen i ultralydbad.
Hos pasienten
Bruk lunkent vann, en myk tannbarste, flytende sape eller oppvaskmiddel for den daglige rengjgringen. Skyll godt til
slutt. Ifelge produsentens opplysninger kan ogsa rengjeringstabletter brukes.
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Merknad

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

P Ikke bruk syrer eller lgsemidler.

»  Brukikke munnskyll.

MERKNADER

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

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

»  Folg sikkerhetsdatabladet!

OPPBEVARING

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF oppbevares tort (ved 15 °C- 28 °C) og lysbeskyttet. Allerede en liten mengde
lys kan utlgse polymerisering.

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

KONTRAINDIKASJONER

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa

tilfelle skal produktet ikke lengre brukes. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF skal kun innferes intraoralt i fullstendig

polymerisert tilstand.

BIVIRKNINGER
Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.
AVFALLSHANDTERING
Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale
forskriftene.
Oppbevaring: Bearbeiding:
28°C LIz o o
%2 °F />T/\ Ved23°C+2°C
15°C E~
59 °F e
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Produksjonsprosess

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

Oppbyggingsprosess

Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes
Etterbearbeidingsprosess
Nar plattformen er kjgrt opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min.

Etterbearbeidingen ber skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

Rengjgring
se"Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Etterbelysning
se“Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.
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PRZEZNACZENIE

Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

WSKAZANIA

Szyny, do repozycji, mouth - & nightguards

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 obrébki koricowej. Prawidtowe naswietlenie ma istotne

znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby urzadzenie naswietlajace byto sprawne i aby

elementy byly catkowicie utwardzone (przestrzegac opisu procesu).

Przed uzyciem mocno potrzasa¢ butelka z materiatem i homogenizowa¢ w mieszalniku rotacyjnym do butelek.

Minimalna grubos¢ materiatu przy konstrukgji FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

Polerowac powierzchnie mechanicznie.

Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

»  Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

» Unikac bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem, szczegdlnie w
przypadku kobiet w ciazy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na drogi oddechowe, oczy i skore (mozliwa reakcja
alergiczna).

» Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary

ochronne).

Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawice

ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

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

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

Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzadji.

Wskazowki bezpieczenstwa i Srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.

CZYSZCZEN IE

W laboratorium protetycznym / gabinecie dentystycznym

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

\AAA
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Przez pacjenta

Do codziennego czyszczenia uzy¢ letniej wody, miekkiej szczoteczki do zebéw, mydta w ptynie lub ptynu do mycia naczyn.

Nastepnie dobrze wyptukac. Zgodnie z danymi producenta mozna uzyc tabletek do czyszczenia.

Wskazéwka

P Nie uzywac pasty do zebow, poniewaz jej materiat $cierny moze uszkodzi¢ powierzchnie.

»  Nie uzywac kwaséw ani rozpuszczalnikow.

»  Nie uzywac ptynu do ptukania ust.

WSKAZOWKI

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

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

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.com i

wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF przechowywac w suchym miejscu (przy 15°C - 28°C) i ciemnym. Nawet
niewielka ilos¢ $wiatta moze spowodowac polimeryzacje.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF moga u niektorych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku

nalezy zaprzestac stosowania produktu. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF nalezy wprowadzac do ust jedynie w

stanie w petni spolimeryzowanym.

OBJAWY NIEPOZADANE

Produkt moze wywotac reakgje alergiczne.

USUWANIE
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzy-
narodowymi.
Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C Iz o o
%3 oF />T/\ przy 23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
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Proces produkgji

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

Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu

Proces obrdbki koncowej
Po podniesieniu platformy zaleca sie odczekanie ok. 10 min do sptyniecia cieczy.

Obrdbka 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.

Ll
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FINALIDADE
Resina para impressao 3D odontoldgica

INDICACA

Aparelhos, retentores, mouth - & nightguards

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas no ambito de um tratamento dentario.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Dentista, técnica(o) em prétese dentéria .

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

ver “Anexo 1" (incluido separadamente)

PROCESSAMENTO

» As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento. A pds-exposicao
correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessario garantir que o aparelho de exposicao esteja
em boas condi¢es e que as pegas moldadas estejam completamente cimentadas (ver descricao do processo).

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

» Minima espessura do material durante a construgao de FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

P Polimento mecanico da superficie.

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

INDICACOES DE SEGURANCA

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

P Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacdo,
especialmente no caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para o trato respiratrio, olhos e pele (possivel
sensibilizagao).

» Deve ser usado equipamento de protecéo individual (luvas de protecao, 6culos de protegéo)

ao trabalhar com material néo cimentado.

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

(luvas de protegao, 6culos de protegao, 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 sabdo em abundéncia.

A biocompatibilidade s6 é garantida com polimerizagao completa.

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

LIM PEZA

Por meio de um laboratério técnico dentério / consultério dentério

No laboratério técnico dentario e no consultério odontolégico, a limpeza ocorre em banho de ultrassom.

v
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Pelo paciente

Para a limpeza didria, deve-se usar 4gua morna e uma escova de dentes macia,sabonete liquido ou detergente.

Enxaguar bem em seguida. As pastilhas para limpeza podem ser usadas de acordo com as instrugoes do fabricante.

Indicagao:

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

P Néo usar &cidos ou solventes.

» Nao usar colutério bucal.

INDICACOES

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

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

P Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

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

ARMAZENAMENTO

»  Armazenar FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. Ja uma ligeira
exposicao a luz pode desencadear a polimerizagao.

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

CONTRA-INDICACAO

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Osingredientes de FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF podem causar reagoes alérgicas em pessoas com as respectivas

predisposicoes. Nesse caso, o produto nao deve mais ser usado. Aplicar FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF intraoral-

mente e apenas num estado totalmente polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

O produto pode causar reagdes alérgicas.

ELIMINACAO

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

internacionais.

Armazenamento: Manuseamento:
28°C Iz ° °
82°F/>T/\ A23°C£2°C

15°C /\\

59 °F .
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Processo de fabricacao

Preparacao dos dados e criacdo da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do fabricante
do software CAD

Processo de construgao
Criagdo de um trabalho de impressao em conformidade com os parametros 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 ap6s o processo de construgao.

Limpeza
ver,Anexo 1, CLEANING EQUIPMENT"

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

Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.

4%
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DEFINIREA SCOPULUI

Rasina pentru imprimare dentara 3D

INDICATIE

Gutiere, dispozitiv de repozitionare, mouth - & nightguards

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

UTILIZATORII TINTA

Medici stomatologi, tehnicieni dﬁntari . .

ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP/CURATAREA/EXPUNEREA ULTERIOARA

LA LUMINA

asevedea,Annex 1" (atasata separat)

PRELUCRARE

» Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioara corecta la lumind

este importantd pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sa va asigurati ca dispozitivul de expunere la lumina este in

stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intarite complet (tineti cont de descrierea procesului).

Inainte de utilizare, materialul din sticla trebuie agitat cu putere si omogenizat inainte de utilizare cu ajutorul unui

dispozitiv de rulare pentru sticle.

Grosimea minima a materialului pentru constructie este FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

Polizati suprafata mecanic.

Temperatura de prelucrare 23°C + 2°C.

INDICATII DE SIGURANTA

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

» A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intérire, in special in cazul femeilor
insarcinate/care aldpteaza. Iritd cdile respiratorii, 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 intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (manusi

de protectie, ochelari de protectie, mascd pentru gura).

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

In cazul contactului cu pielea, spalati imediat cu multd apa si sdpun.

Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.

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

C URATAREA

De catre laboratorul de tehnica dentara/cabinetul stomatologic

in laboratorul de tehnicd dentari si in cabinetul stomatologic curétarea se realizeazi in baie ultrasonica.

v
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De cétre pacient

Pentru curatarea zilnica folositi apa caldutd, o periutd de dinti moale, sdpun lichid sau detergent de vase.

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

Indicatie

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

»  Nu folositi acizi sau solventi.

» Anuse utiliza apa de gura.

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 autoritatea

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

DEPOZITARE

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

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

CONTRAINDICATII

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredientele FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. Intr-un astfel

de cazse varenunta la utilizarea ulterioard a produsului. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF se administreaza intraoral

numai in stare complet polimerizata.

EFECTE SECUNDARE
Produsul poate provoca reactii alergice.
ELIMINAREA
Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
Depozitare: Prelucrare:
28°C Iz °C4+90
82°F/>T/\ la23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
46

print-Splintmaster-FLEX-TAFF-EP-BPZ-Booklet-(23235)-V3-230605.indd 46 05.06.2023




Procesul de productie

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

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

Procesul de prelucrare ulterioara
Dupa deplasarea platformei in sus, se recomanda un timp de picurare de circa 10 minute.

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

Curatarea
ase vedea,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

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

Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.

47
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AVSEDD ANVANDNING

Plast for dentalt 3D-tryck

INDIKATION

Skenor, repositipneringshjalp, mouth - & nightguards

PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen for en tandlékaratgard.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandlakare, tandtekniker

AVSEDD FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE/RENGORING/EFTERBELYSNING

Se "Bilaga 1" (medféljer separat)

BEARBETNING

P Slutproduktens egenskaper beror bl.a. p efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning ar viktig for biokom-
patibiliteten. Darfor maste det sakerstéllas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna ér fullstandigt
genomhardade (beakta processbeskrivningen).

» Skaka flaskan med materialet kraftigt och homogenisera innehéllet med en flaskrullare fore anvandning.

» Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

» Polera ytan mekaniskt.

» Bearbetningstemperatur 23 °C+2°C.

SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

» Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen, detta galler sarskilt
gravida/ammande kvinnor. Irriterar andningsvégar, 6gon och hud (sensibilisering méjlig).

»  Bar personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasdgon) vid bearbetning av material som inte har hardat.

» Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hdrdade materialet (skyddshandskar, skydds-
glaségon, munskydd).

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

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

> Biokompatibiliteten ar bara sakerstélld vid fullstandig polymerisation.
Faro- och sékerhetsanvisningar stér i relevant sakerhetsdatablad.

RENGORI NG

Av tandtekniskt lab ium / tandlakarmot

| tandtekniskt laboratorium och i tandldakarmottagningen utfors rengéringen i ultraljudsbad.

Av patienten

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

48
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Obs

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

» Anvand inga syror eller [6sningsmedel.

»  Anvand inte munskolj.

ANVISNINGAR

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

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

» Beakta sdkerhetsdatabladet!

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

behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvédndaren och/eller patienten &r etablerad.

LAGRING

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF ska forvaras torrt (15°C-28°C) och mérkt. Redan en liten ljuspaverkan kan
utl6sa polymerisation.

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

KONTRAINDIKATION

Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer.

| sadana fall ska produkten inte anvandas mer. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF ska endast foras in intraoralt i

fullstandigt polymeriserat tillstand.

BIVERKNINGAR
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.
BORTSKAFENING
Utfor bortskaffningen av innehéllet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
foreskrifterna.
Lagring: Bearbetning:
28 °C Az 1 o o
82°F/>T/\ Vid23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
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Tillverkningsprocess

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

Byggprocess

Framstallning av ett Print jobb med iakttagande av maskin- och materialparametrarna
Efterbearbetningsprocess
Nar plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pa ca 10 min.

Efterbearbetningen ska géras sa snart som mojligt efter byggprocessen.

Rengdring
se "Bilaga 1, CLEANING EQUIPMENT”

Efterbelysning
se "Bilaga 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.
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UCEL POUZITIA

Umeld Zivica pre dentalnu 3D tla¢

INDIKACIA

Stabilizacné dlahy, retencné pomacky, mouth - & nightguards

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentélnych postupov.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekar/zubna lekérka, zubny technik/zubna technicka

VHODNY NA POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP/PRI

CISTENI/PRI NASLEDNEJ EXPOZICII

pozri,Prilohu 1” (prilozena osobitne)

SPRACOVANIE

P Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri naslednom opractivani. Z hladiska biokompati-
bility je doleZité spravna nasledna expozicia. Preto je ddlezité, aby bola zaistena riadna prevadzka osvetlovacieho
zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost postupu pouzitia).

» Material treba po skladovani vo flasi pred pouzitim ddkladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia na
flasky homogenizovat.

» Minimalna hribka materialu v priebehu konstrukcie predstavuje FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

»  Povrch objektu mechanicky vylestite.

» Teplota spracovania 23 °C + 2 °C.

BEZPECNOSTNE POKYNY

P Vyrobok je urceny iba na uvedeny tcel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

P Pred zaverecnym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami v teku-
tom stave, predovsetkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi dychacie cesty, oci a pokozku (moznéa senzibilizacia).

»  Pri spractvani nevytvrdnutého materialu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné
okuliare).

»  Prinaslednom opractvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné
rukavice, ochranné okuliare, ustenku).

»  Privniknuti do o¢i okamzite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.

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

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

» Venujte pozornost informaciam o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte

. bezpecnostnych tdajov.

CISTENIE

V dental lab 6riu / zubnej ambulancii

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

51

print-Splintmaster-FLEX-TAFF-EP-BPZ-Booklet-(23235)-V3-230605.indd 51 05.06.2023 14:04:20



Doma u pacienta

Na kazdodenné Cistenie odporiicame poutzit vlazni vodu, makku zubnu kefku, tekuté mydlo alebo prostriedok na umyva-

nie riadu. Nasledne dokladne oplachnut. Tablety na cistenie mozu byt pouzité podla Gdajov ich vyrobcu.

Upozornenie

»  Nepouzivajte zubnu pastu, brisne Castice st pridrsné a mohli by poskriabat povrch.

» Nepouzivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel.

»  Ustnu dutinu nevyplachujte.

UPOZORNENIA

P Spolo¢nost DETAX neruci za $kody, sposobené nespravnym pouzitim.

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

» Venujte pozornost karte bezpecnostnych tidajov!

Za uporabnike in/ali paciente:

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

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

SKLADOVANIE

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

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

KONTRAINDIKACIA

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materialu FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF m6zu u 0s6b s prislusnymi predispoziciami vyvolat

alergické reakcie. V takom pripade treba dalsiu aplikaciu a pouzitie materidlu prerusit.

Hmotu FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF pouZivajte v prostredi dstnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom

stave. L.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzindrodnymi predpismi.

Skladovanie: Spracovanie:
28°C Iz i23° o
2 °F />T/\ pri23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Vyrobny proces

Spracovanie dat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

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

Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporticame dobu odkvapkévania asi 10 mintt. Nasledné opra-

covanie by malo za idedlnych podmienok prebehntit okamZite po konstrukénom procese.

Cistenie
pozri,Prilohu 1, CLEANING EQUIPMENT”

Nasledna expozicia
pozri,Prilohu 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.
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NAMEMBNOST
Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo
INDIKACLJA
Zobne opornice, zobni aparat, mouth - & nightguards
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
P Koncne lastnosti izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za
biozdruzljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci popolnoma
strdijo (upostevajte opis postopka).
Pred uporabo je treba material v steklenici intenzivno pretresti in homogenizirati z valj¢no napravo za steklenice.
Najmanjsa debelina materiala pri konstrukiji FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Povriino mehansko polirajte.
Obdelovalna temperatura 23 °C £ 2 °C.
ARNOSTNI NAPOTKI
Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.
Preprecite neposreden stik s tekoc¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri nosecnicah in
dojecih materah. Drazi dihalne poti, oci in kozo (morebitna preobcutljivost).
Pri obdelavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zas¢itna ocala).
Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite primerno osebno varnostno opremo (zas¢itne rokavice, zas¢itna
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.
» Napotke glede nevarnosti in varnostne napotke najdete v ustreznem varnostnem listu.
CISCENJE
V zobnem laboratoriju/zobni ordinaciji
V zobnem laboratoriju in zobni ordinaciji ¢is¢enje poteka v ultrazvo¢ni kopeli.
S strani pacienta
Za dnevno ciscenje vsak dan uporabite mlacno vodo, mehko zobno S¢etko, tekoce milo ali sredstvo za pomivanje posode.
Nato dobro sperite. Tablete za ¢iscenje lahko uporabite v skladu z navodili proizvajalca.
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Napotek

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

»  Ne uporabljate kislin ali topil.

»  Ne uporabljajte ustne vode.

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 pomockou tito udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax.com, ako

aj prislusnému dozornému organu clenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

SKLADISCENJE

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

P Zazascito pred necistocami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plosco.

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Vsebovane snovi v sredstvu FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrocijo

alergijske reakcije.V taksnem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF 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.

Skladiscenje: Obdelava:
28°C Iz i23° °
%2 °F />T/\ Pri23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F
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Proizvodni postopek

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

Postopek izdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upostevanju parametrov stroja in materiala

Postopek dodelave
Ko se platforma dvigne, priporocamo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odvecna

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
Povrsino mehansko polirajte.
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UCEL POUZITI
Pryskyfice pro dentélni 3D tisk
INDIKACE
Dentélni dlahy, repozicni féliova rovndtka, mouth - & nightguards
CILOVA SKUPINA PACIENTU
Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky dkon.
UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI
Zubni Iekar/zubnl’lekarlga, zubnltec’hn’lk/techmcka B e L
KOMPATIBILNIS NASLEDUJICIMIDLP TISKARNAMI / CISTENI/ FINALNI FOTOPOLYMERIZACE
Viz,Annex 1" (pfiloZeno zvlast)
ZPRACOVANI
P Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné provedeni finalni fotopoly-
merizace je dileZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozi¢ni jednotka v fadném
stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu).
Pred pouzitim material v lahvi¢ce intenzivné protiepejte a homogenizujte v rotacni trepacce.
Minimalni tloudtka materidlu u konstrukce FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Povrch mechanicky vylestéte.
Pracovni teplota 23 °C + 2 °C.
EZPECNOSTNI POKYNY
Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personélem.
Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte piimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi komponenty.
Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici Zeny. Drazdi dychaci cesty, oci a kizi (mUze dojit k senzibilizaci).
P¥i zpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomiicky (ochranné rukavice, ochranné
bryle).
Pii findlnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prosttedky (ochranné rukavice,
ochranné bryle, Gstenku).
Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc.
Dojde-li ke kontaktu s kiizi, okamzité dikladné omyjte vodou a mydlem.
Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pii tiplné polymeraci.
» _Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pislusném bezpecnostnim listu.
CISTENI
Ve stomatologické laboratofi / v zubni ordinaci
Ve stomatologické laboratofi a v zubni ordinaci se cisténi provédi v ultrazvukové lazni.
Pacientem
Ke kazdodennimu ¢isténi pouzivejte vlaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté mydlo nebo prostiedek na myti nadobi.
Poté oplachnéte. Lze pouzivat i tablety na ¢isténi podle informaci vyrobce.
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Upozornéni

»  Nepouzivejte zubni pastu. Obsazené abrazivni ¢astice jsou pfilis hrubé a mohou poskrabat povrch.

» Nepouzivejte zadné kyseliny ani rozpoustédla.

» Nepouzivejte Ustni vodu.

UPOZORNENI

P DETAX neruci za skody, které vznikly chybnou aplikaci.

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

» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zavazna nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem, by méla byt neprodlené

hlasena vyrobci na adrese incident@detax.com a pfislusnému organu clenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient

usazen. L,

SKLADOVANI

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chrante pied svétlem. Jiz
i mirné osviceni svétlem mize spustit proces polymerizace.

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

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky pfipravku FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V

takovém piipadé produkt déle nepouzivejte. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF aplikujte intraordiné pouze v

plné polymerizovaném stavu.

VEDLEJSI UCINKY

Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / ndrodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

Skladovani: Zpracovani:
28°C LIz Fi 23 ° 9
A /\/T/\ pri23°C+2°C

15°C A\

59 °F .
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Vyrobni proces

Pfiprava dat a vystavba podpiirné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

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

Proces finalniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat pfiblizné 10 minut na odkapani materialu.

K finalnimu opracovani by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.

Cisténi
viz,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Finalni fotopolymerizace
viz,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Povrchova uprava
Povrch mechanicky vylestéte.
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RENDELTETES
Manyag fogaszati 3D-nyomtatashoz
INDIKACIO
Sinek, jrapozicionélési segédeszkéz, mouth - & nightguards
PACIENS CELCSOPORT
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO
Fogorvos / fogtechnikus . L . L
A KOVETKEZO DLP NYOMTATOKHOZ/TISZTITASHOZ/UTOEXPOZICIOHOZ ALKALMAS
lasd: 1. fiiggelék” (kiilon mellékelve)
FELDOLGOZAS
» A végtermék tulajdonsagai figgenek tébbek kozétt az utdanmunkalasi folyamatoktdl. A megfelel6 utdlagos megvi-
lagitas fontos a biokompatibilitashoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité késziilék szabalyos llapotban
legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a folyamat leirdsat).
Hasznélat el6tt a flakonban levé anyagot a hasznalat el6tt intenziven rézni kell és homogenizalni kell a flakongorgetével.
Legkisebb anyagvastagsag a tervezésnél FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Feliilet mechanikusan polirozhato.
Feldolgozasi hémérséklet 23 °C+ 2 °C.
IZTONSAGI UTMUTATASOK
Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.
Kerdilje a kézvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés el6tt a munkadarabokkal, kiilonésen
vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritélja a Iégutakat, a szemet és a bért (szenzibilizaci6 lehetséges).
A nem kotott anyag megmunkalasanal személyi védofelszerelést kell hasznalni (véddkesztyd, véddszemiiveg).
A megkotott anyag utdmunkalatainal ennek megfelelGen alkalmas személyi védéfelszereléseket (véddkesztyd,
védészemiiveg, maszkot) kell viselni.
Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.
Borrel val6 érintkezés esetén bé vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.
A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.
A veszély-, és biztonsagi itmutatésokat a megfelel6 biztonsagi adatlapon taldlja.
TISZTITAS
Fogtechnikai laborban / fogorvosi rendelében
A fogtechnikai laborban és a fogorvosi rendel6ben a tisztitas ultrahangos fiirdében torténik.
A péaciens igy tisztithatja
A mindennapi tisztitdésahoz hasznéljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant, vagy mosogatdszert. Ezt kdvetd-
en jol dblitse le. Fogsor tisztitd tablettak a gyartd utasitasai szerint hasznalhatok.
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Megjegyzés

» Ne hasznaljon fogkrémet, a csiszoldanyagok durvék és megkarcolhatjak a feliletet.

P Ne hasznaljon savat vagy oldészert.

» Ne haszndljon szajoblitést.

UTMUTATASOK

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

P Atéroldt tartsa mindig jol lezérva, minden hasznélat utan azonnal gondosan zérja le.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult Gsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com

cimen, valamint a felnasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

TAROLAS

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

» A szennyez6dés elleni védelem érdekében fedje le a teknében 1évé anyagot a tet6vel vagy egy liveglappal.

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

AFREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF 6sszetev6i meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhat-

nak. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatol. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF anyagot csak

teljesen polimerizalt &llapotban viheti be intraordl.

MELLEKHATASOK

A termék allergikus reakciét okozhat.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszégos és nemzetkozi elirasoknak megfeleléen végezze el.

Tarolas: Felhasznalas:

28°C A/ o °C h6mérsé

%3 °F />T/\ 23 °C+ 2 °C hémérsékleten
15°C /.\\

59 °F
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Gyartasi folyamat

Adatel6készités és a témogatasi struktira létrehozasa a CAD-szoftver készitd elGirasai szerint

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

Utanmunkalasi folyamat
A platform feljaratasa utan 10 perces lecsepegtetési id6 tartasa ajanlott.

Az utdnmunkalast lehetdleg kozvetlentil a felépitési folyamat utén végezze.

Tisztitas
lésd:, 1. fiiggelék, CLEANING EQUIPMENT”

Utdlagos megyvildgitds
lasd:, 1. fiiggelék, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Feliilet megmunkalasa
Fellilet mechanikusan polirozhaté.
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OYHKLUMWUOHAJIbHOE HA3HAYEHUE

Monumep AnA CTOMaTONOrYECKOI TpEXMEPHON Neyatn

NMOKA3AHUE

LLInHbI, BCOMOraTenbHoe CPefiCTBO 1A Peno3nLMoHMpoBaHia, mouth - & nightguards

LENEBAA IPYNMNA NALUVMEHTOB

JInua, npoxofiALMe neyeHre B pamkax CTOMaTONOrNyeckoil npoleaypbl.

NPEONONATAEMbIE NOJ1Ib3OBATEIU

Cromatonor, 3y6GHOi TexHUK .

noaxogunT AnACNEAYIOWUX MPUHTEPOB DLP/OYUCTKWU/AONONHUTENIbHON 3ACBETKN

oM. «[lpunoxeHue 1» (NpunaraeTca oTAebHO)

OBPABOTKA

»  CBOIICTBa rOTOBOrO U3J€NUA 3aBUCAT, CPEAN NPOYETO, OT NPOLiecca AOMONHUTeNbHOI 06paboTk. MpaBunbHas

[NONONHNTENbHAA 3aCBeTKa BaxkHa ANnA obecrneyerns 6110coBMecTUMOCTY. M03ToMy HeOHXOANMO YA0CTOBEPUTLCA,

4TO annapart AnA GoTononMMepU3aLIMN HaXOANTCA B Ha/i1eXallleM COCTOAHNM 1 MPOU30LLNO MOJTHOE OTBEPX/EHME

bacoHHbIX 13pennit (HyKHO cobniofaTh OnMcaHe NpoLecca).

lMepes ucnonb3oBaHWeM ClieflyeT CUnbHO B360NTaTb MaTepuan B 6y ThiNOUKe 1 FOMOTeHU31POBaTh COCTAB NPV MOMOLLM

BpaLlatens Ana GyTbinouek.

MwuHuManbHas TonlMHa MaTepuana ana KoHcTpykuun FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

OTnonupyiite NOBEPXHOCTb MEXaHUYECKIM COCO6OM.

Temnepartypa o6pa6otku 23 °C + 2 °C.

KA3AHUA MO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

[lonyckaeTca MCnonb3oBaHe TONbKO B yKasaHHbIX LieNnax 06yueHHbIM KBaNdULMPOBaHHbIM NePCOHaANOM.

lMepen nooTBepXXAEHNEM HEOHXOANMO n3beraTh MPAMOTO KOHTAKTa C XKUAKIIM MaTepuanom 1 snemeHTamu,

B 0CO6EHHOCTU, 3TO KacaeTcA 6epeMeHHbIX/KOPMALLMX KeHLH. B T paspf nibixa nyTeii, ras

1 KOX1 (BO3MOXHa CeHCMbunn3aums).

» Tpu o6paboTke He3aTBep/eBlLEro MaTepuana Heo6X0AMMO UCMONb30BaTb CPEACTBA MHAMBUAYANbHO 3alLUTh
(3aLWMTHbIE NEepYaTKI, 3aLNTHBIE OUKY).

» [pu nocnepytoLeit 06paboTke 3aTBepAeBLIEro MaTeprana He06XoAMMO UCMONb30BaTL COOTBETCTBYIOLME
NoAXoAALMe CPEACTBA MHAVBUAYANbHON 3alLUThI (3aLMTHBIE NEPYATKM, 3aLUMTHBIE OUKI, MEANLIMHCKAA Macka).

» [pu nonagaHny B rnasa Heo6X0AMMO HeMe/NEHHO TLaTeNIbHO MPOMbITb UX BOAO 11 NPOKOHCYNLTNPOBATLCA C

BPayoM.

[py nonagaHny Ha Koy HeMeZIeHHO MPOMbITb 60MbLIMM KONIYECTBOM BOAbI C MbISIOM.

B1OCOBMECTVIMOCTb rapaHTMpyeTCa TONbKO NPy NOAHOMN NONNMEepPU3aLInn.

YKa3aHuA Ha ONaCcHOCTV 1 YKa3aHuA N0 TexHKe 6e30MacHOCT MOXKHO HaliTu B COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdIKaTe

6e3onacHocTun.

v

VVYISVVY

vvyy

63

print-Splintmaster-FLEX-TAFF-EP-BPZ-Booklet-(23235)-V3-230605.indd 63 05.06.2023 14:04:21



O4YUCTKA

B 3y60TexHnyecKkoil nabopaTopum/cTomMaTonornyeckom kabuHerte

B 3y60TexH1yecKoli NabopaTopum 11 CTOMATONOMMYECKOM KabiHeTe OUMCTKa BbINOMHAETCA B YNILTPA3BYKOBOW BaHHE.

CamoCTOATENbHO NaLMEHTOM

[InA exeHeBHOI1 OUMCTKM NCMONb30BATb YyTb TEMYI0 BOAY, MATKYIO 3y6HYIO WETKY, X1AKOe MbISIO N CPeACTBO ANA

npoMmbIBKY. [locnie 3TOro Kak cneayeT NpombiTh BOAON. MOXHO 1CNonb30BaTh TabNeTKM ANA OYNCTKN B COOTBETCTBIM C

yKa3aHnAMN Npon3BoanTens.

Yka3zaHue

»  He ncnonb3oBathb 3y6HyIo NacTy, Tak Kak WwWindyloLme YacTULbl JOCTaTOUHO KPYMHbI 1 LiapanaloT NoBEPXHOCTb.

»  He ncnonb3oBatb KNCNOTbI 1 pacTBOPUTENN.

P He ncnonb3osatb ononackueatesnb AiA NONOCTA pTa.

YKA3AHUA

» Komnanua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, BbI3B 7 Henf bIM NCMONB30

» Heob6xoanmo Bceraa iepaTb eMKOCTY NIOTHO 3aKPbITbIMK, MOC/E KaX/10ro UCMOob30BaHNA Cpasy e NIOTHO 3a-
KpblBaiiTe nx.

»  [puHUMaTh BO BHUMaHWe cepTudukat besonacHocTn!

XPAHEHUE

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX/ TAFF Heo6x0a1MO XpaHuTb B cyxom (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) n 3awuieHHOM
oT cBeTa mMecTe. [laxe cnaboe BO3/jeliCTBIE CBETA MOXET 3aryCTUTb MPOLIECC NOAMMEpPU3aLUN.

P [InA 3aWuThl OT 3arpA3HEHNI HaKPbIBaTb MaTepyan B BAHHOUKE KPbILIKOI NIV CTEKNAHHOM NAACTUHO.

NPOTUBOMOKA3AHUE

CopepxuT (MeT)akpunat 1 okucb pocduHa.

KomnoHenTbl FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF MoryT Bbi3biBaTb annepruyeckue peakuum y naleHTos C CooTseT-

CTBYIOLLEN PACMONOKEHHOCTBIO. B TaKOM Cyyae HEOOXOAANMO BO3EPAaTbCA OT JaNbHENLLErO NCNONb30BaHUA MPOAYKTa.

HaHocuts FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF He06X0AMMO MHTPaopanbHO TONBKO B MOMHOCTHIO NOANMEPU30BAHHOM

COCTOAHUMN. .

MOBOYHOE AENCTBUE

TMpofyKT MOXeT Bbi3bIBATb annepruyeckie peakuni.

YTUNU3ALUA

YTunu3sauma coaepXkumoro/eMKoCTy JONHa BbIMONHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMI/PErnoHanbHbIMI/HaLMOHaNb-

HbIMUW 11 MeXlyHapOAHBIMI NPeANNCaHUAMM.

XpaHeHue: YcnoBus pabotbi:
BUE < npuasecE2C
AN
59 °F
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Mpoun3sBoacTBEHHbIN NpoLecc

MoaroToBKa JaHHbIX 11 CO3/jaHNe OMOPHON KOHCTPYKLUM B COOTBETCTBIN C yKa3aHNAMM
Npon3BOAUTENA NPOrpamMmmHoro obecneuenus CAIMP

Mpouecc nsrotoBneHns
Co3p,aH|/|e 3a[laHnNA Ha neYyaTb C COﬁI‘IlO[:leHVIeM napameTpoB MallKrHbl U MaTepnana

Mpouecc nocnepytowein 06paboTku

Mocne 3anycka HﬂaT¢0prI pexkomeHAyeTcA NoA0KAATb OK. 10 MyH A0 UCTeYEHMA BPEMEHN CTEKAHNA.
I'Iocneny»ou.taﬂ o6pa60TKa A0JIKHA MO BO3MOXKHOCTY OCYLLECTBNATLCA HEMOCPEACTBEHHO nocrne
npouecca n3rotosneHusa.

Ouuctka
cm. «[Mpunoxenue 1, OBOPYJOBAHUE /1A OYUCTK»

[LlononHutenbHana 3acBeTka
cm. «[lpunoxenue 1, 06OPYJOBAHWE AJ17 ®OTOMOIMMEPU3ALINW»

06paboTka NoOBEpPXHOCTU
OTI'IOI'IVIpyVITe NMOBEPXHOCTb MEXaHNYeCKum cnoco6om.

65

print-Splintmaster-FLEX-TAFF-EP-BPZ-Booklet-(23235)-V3-230605.indd 65 05.06.2023 14:04:21



AMA:

Dental 3D baskisi icin plastik

ENDIKASYON

Splint, aparey, mouth - & nightguards

HEDEF HASTA GRUBU

Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

ONGORULEN KULLANICI

Dis hekimi, dis teknisyeni . .

ASAGIDAKI DLP YAZICILAR / TEMIZLIK / ISIKLANDIRMA ICIN UYGUNDUR

bkz.“Annex 1" (ayr olarak ekte)
ME

» Nihai driiniin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk igin
6nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma tinitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan parcalarin tamamen
sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (Stireg agiklamasi dikkate alinmalidir).

» Sise icindeki malzeme, kullanmadan 6nce yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmelidir.

»  FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm'lik yapida asgari malzeme kalinhg

> Yiizeyi mekanik olarak parlatin.

» _Isleme sicakhigi 23 °C+2°C.

GUVENLIK UYARILARI

» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

»  Ozellikle hamile / emziren kadinlanin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalanyla dogrudan temas etmesin-
den kaginmasi gerekir. Solunum yollarini, gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkiindiir).

P Sertlesmemis malzeme tizerinde caligirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozltik) kullanin.

P Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik,
agizlik) kullanin.

P Gozile 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.

Tehlike ve glivenlik uyanlarini ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.
TEMIZLIK
Dis teknik laboratuvari / dis hakimi muayenehanesi tarafindan
Dis teknik laboratuvarinda ve dis hekimi muayenehanesinde temizlik ultrason banyosunda gerceklestirilir.
Hasta tarafindan
Ginliik 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.
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Bilgi

»  Dis macunu kullanmayin, macun térpiileme parcaciklari kaba yapilidir ve yiizeyin cizilmesine neden olurlar.

P Asit veya ¢oziicii madde kullanmayin.

» Gargara kullanmayin.

UYARILAR

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

P Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.

»  Giivenlik veri formunu dikkate alin!

DEPOLAMA

»  FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF'u kuru (15 °Cila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz
kalma bile polimerizasyonu tetikleyebilir.

»  Malzemeyi kirden korumak icin Ustiini kiivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

KONTRAENDIKASYON

(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFFIn icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Boyle

bir durumda, Grtintin kullanimina son verilmelidir. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF sadece tamamen polimerize

edilmis sekilde agiz icine yerlestirilmelidir.

YAN ETKILERI

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

IMHA

icerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.

Depolama: Uygulama:
BoE e mecr2c

15°C //\l

59 °F .
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Uretim siireci

CAD yazilimi Ureticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin tiretimi

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

isleme islemi
Platformu galistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama siiresi onerilir.

isleme islemi miimkiinse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

Temizlik
bkz. “Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Isiklandirma
bkz. “Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Yiizey isleme
Yiizeyi mekanik olarak parlatin.
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KAYTTOTARKOITUS

Hammaslddketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu komposiitti

KAYTTOAIHE

Kiskot, retentiokoje, mouth - & nightguards

POTILASKOHDERYHMA

Henkildt, joita hoidetaan hammaslddketieteellisin toimenpitein.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Hammaslaakari, hammasteknikko .

YHTEENSOPIVA SEURAAVIEN DLP-TULOSTIMIEN / PUHDISTUSMENETELMIEN / JALKIVA-

LOTUSTEN KANSSA

Katso "Liite 1" (erillinen asiakirja)

KASITTELY

»  Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jélkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarked merkitys bioyhteensopivuuden
kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta valotuslaite on méaardysten mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat
kovetetaan kokonaan (huomioi prosessikuvaus).

P Ennen kdyttoa tulisi pullossa olevaa materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullorullan avulla.

> Materiaalin vahimmaispaksuus rakenteessa FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

P Kiillota pinta mekaanisesti.

> Kaésittelylampétila 23 °C + 2 °C.

TURVALLISUUSOHJEET

P> Tuotetta saa kdyttda vain koulutettu ammattihenkil6std, ja sitd saa kdyttda vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

P Suoraa kosketusta nestemaisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jélkikovetusta on véltettava. Tama koskee
erityisesti raskaana olevia ja imettévia naisia. Arsyttaa hengitysteits, sil a ihoa (herkistyminen mahdollista).

»  Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltaessd on kaytettava henkilonsuojaimia (esim. suojakdsineitd, suojalaseja).

> Kovettuneen materiaalin jélkikasittelyssa on kdytettdva asianmukaisia henkilonsuojaimia
(suojakasineet, suojalasit, suusuoja).

P Jos tuotetta joutuu silmiin, silméat on viipymétta huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava yhteytta ladkariin.

» Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymatta puhdistettava runsaalla vedelld ja saippualla.

P> Vain tdydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

P Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kdyttturvallisuustiedotteesta.

PUHDISTUS

, g iossa / laakarin vastaanotolla

Hammasteknisessa laboratoriossa ja hammasldakarin vastaanotolla puhdistus tehddéan ultrad@nipesurissa.

Potilaat

Péivittdiseen puhdistukseen kéytetadn haaleaa vetta, pehmeda hammasharjaa, nestemdistd saippuaa tai astianpesuai-
netta. Sen jilkeen perusteellinen huuhtelu. Puhdistustabletteja voidaan kayttda valmistajan tietojen mukaisesti.
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Ohje

» Ala kidytd hammastahnaa, silld sen sisaltamat hiukkaset ovat karkeita ja naarmuttavat pintaa.

» Al kdyta happoja tai liuottimia.

> Ala kiyts suuvetts.

OHJEITA

P DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisestd kaytostd.

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

> Kéyttturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

Kaikista tdmén tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymatta osoitteeseen

incident@detax.com seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP):

Yksil6llista UDI-DI-tunnistetta EDET0996K (freeprint® SPLINTMASTER FLEX / TAFF) koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja

Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

on saatavana eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED) Internet-osoitteessa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SAILYTYS

> Séilyta FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF -tuotetta kuivassa (15—28 °C) ja valolta suojattuna. Jo véhainen valon
vaikutus voi kdynnistaa kovettumisen.

P Altaassa oleva materiaali on suojattava epapuhtauksilta kannella tai lasilevylla.

VASTA-AIHE

Sisaltad (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkildille allergisia

reaktioita. Tuotetta ei saa enaa kayttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX /

TAFF -tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan tdysin kovettuneessa tilassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

HAVITTAMINEN

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

Sailytys: Kasittely:
28°C Iz o o
32°F/>T/\ 23°C+2°C

15°C /.\\

59 °F

10
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Valmistusmenetelma

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

Rakennusmenetelma
Tulostustyo luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti

Jalkikasittelymenetelma
Jarjestelmdn kdynnistamisen jélkeen suositellaan noin 10 minuutin valutusaikaa. Jalkikasittely

tulee tehdd mahdollisuuksien mukaan heti valmistuksen jalkeen.

Puhdistus
Katso “Liite 1, PUHDISTUSLAITE”

Jalkivalotus
Katso “Liite 1, VALOKOVETUSLAITE”

Pintakasittely
Kiillota pinta mekaanisesti.

n
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KASUTUSOTSTARVE
Komposiitmaterjal hammaste 3D-printimiseks
NAIDUSTUS
Kaped, timberpaigutamise abi, mouth - & nightguards
PATSIENTIDE SIHTRUHMAD
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.
KAVANDATUD KASUTAJAD
Hambaarst, hambatehnik .
SOBIB JARGMISE DLP-PRINTERITELE / PUHASTUS- / JARELVALGUSTUSSEADMETELE
vt Lisa 1" (eraldi kaasas)
TOOTLEMI NE
Lopliku toote omadused séltuvad muuhulgas jareltdétlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on bioloogiliseks sobivuseks
oluline. Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks téokorras ja et vormitud osad oleksid labi kdvastunud (vt
protsessi kirjeldust).
Enne kasutamist tuleb pudelis olevat materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.
Materjali minimaalne paksus printimisel: FLEX 1,0 mm; TAFF 0,8 mm
Poleerida pind mehaaniliselt.
Tootemperatuur 23 °C+ 2 °C.
HUTUSJUHISED
Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.
Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imetavad naised. Arritab
hingamisteid, silmi ja nahka (voimalik sensibiliseerimine).
Kovastumata materjaliga toGtades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).
Kovastunud materjali jareltootlemisel kanda sobivaid isikukaitsevahendeid
(kaitsekindad, kaitseprillid, kaitsemask).
Kokkupuutel siimadega loputada koheselt rohke veega ja poorduda arsti poole.
Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.
Bioloogiline sobivus on tagatud vaid téieliku polimeerumise korral.
Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.
P UHASTAMINE
Hambatehnika laboris / hambaarsti juures
Hambatehnika laboris ja hambaarsti juures puhastatakse seda ultrahelivannis.
Patsiendi poolt
Igapdevaseks puhastamiseks kasutada leiget vett, pehmet hambaharja, vedelseepi voi néudepesuvahendit. Seejérel
loputada seda pohjalikult. Puhastustablette voib kasutada vastavalt tootja juhistele.
Mérkus
P> Mitte kasutada hambapastat, sest selle abrasiivsed osakesed on karedad ja kriimustavad pinda.

12
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»  Mitte kasutada happeid ega lahusteid.

> Mitte kasutada suuvett.

MARKUSED

P DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

»  Anumat tuleb hoida alati tihedalt suletuna, pérast iga kasutuskorda sulgeda see kohe hoolikalt.

> Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

Koigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/

voi patsiendi asukohaks oleva likmesriigi padevale asutusele.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéote (SSCP):

BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® SPLINTMASTER FLEX / TAFF) ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéate (SSCP)

on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) aadressil

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

LADUSTAMINE

»  Toodet FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15-28
°C. Juba véike kokkupuude valgusega voib kdivitada polimeerumise.

»  Saastumise eest kaitsmiseks katke vannis olev materjal kaane véi klaasplaadiga.

VASTUNAIDUSTUS

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiide.

Toote FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF koostisosad véivad vastava eelsoodumusega inimestel pohjustada allergilisi

reaktsioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF intraoraalselt

ainult siis, kui see on tdielikult polimeerunud.

KORVALTOIMED

Toode v6ib péhjustada allergilisi reaktsioone.

KORVALDAMINE

Kérvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.

Sailitamine: Tootlemine:
28°C Iz °C+2°Cj
ok />T/\ 23°C+2°Cjuures

15°C /.\\

59 °F

3
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Tootmisprotsess

Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja andmetele

Printimisprotsess
Printimist60 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

Jareltootlusprotsess
Pérast platvormi iilesséitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega. Jareltootlus peab toimuma

voimalikult kohe pérast printimisprotsessi.

Puhastamine
vt, 1. lisa, CLEANING EQUIPMENT"

Jarelvalgustus
vt, 1. lisa, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Pinnatootlus
Poleerida pinda mehaaniliselt.
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NPEAHA3HAYEHUE

KomnosuTeH matepuan 3a enTaneH 3D otneuaTbk

MOKA3AHUE

LLInHwk, cpepacTBO 3a NOMoOLY Npy peno3numoHupaxe, mouth - & nightguards

LIEJIEBA TPYNA NALMEHTU

Xopa, KOUTO ce NleKyBaT NPy CTOMaTONOMYHa npoLieaypa.

NPEABUAEHWN MOTPEBUTENN

CTOMaTOJ'I03lll, 3‘b6OTeXHVILlVI

noaxoaAi 3A CNEAHUA DLP MPUHTEP/MOYUCTBAHE/AOMBAHUTE/NHO EKCMOHUPAHE

BUX ,[punoxeHune 1” (TPUNOXKEHO OTAENHO)

OBPA BOTKA
Me>x gy ApyroTo, xapakTepuCTUKITE Ha KpaiHUA NPOAYKT 3aBUCAT OT npoLieca Ha nocnegalia obpabotka. MpasunHoTo
AONMB/IHATENTHO €KCMOHWPaHe e OT 3HayeHune 3a 61OCHBMECTUMOCTTA. 3aToBa TpﬂﬁBa Aa Ce rapaHTupa, Yye ypeanT 3a
€KCMOHpaHe e B U3MPaBHO CbCTOAHME, U Ye GOPMOBaHITE ieTalliv Ca ce BTBbPANIN HaMbIHO (06bpHETe BHUMaHMe
Ha On1caH1eTo Ha npoueca).

» Tpeay ynotpeba matepuanst B GyTunkara TpAbBa ja ce pa3kiaTii eHepruiHO 1 f1a Ce XOMOTeHN31pa C yCTPOACTBO 3a
BbpTeHe Ha 6yTVI}1KI/L

»  MuHumanHa aebennHa Ha MaTepuana npu KOHCTpyKunaTa FLEX: 1,0 mm; TAFF 0,8 mm

P [oBbpXHOCTTa fla Ce NOANPa MEXaHNYHO.

» O6pabotka npu Temneparypa 23 °C + 2 °C.

YKA3AHUA 3A BE3ONACHOCT

» [la ce u3non3Ba camo no NpeaHasHaueHue i OT 06yyeH: CneLmanmucTu.

P> Mpean nocneasalwoTo BTBbPAABaHE Aa Ce M36ArBa ANPEKTEH KOHTAKT C TEUHMA MaTepUan 1 YacTiTe, 0Co6eHO Npy

6peMeHHM/K'bpMeLI.|VI KeHu. ﬂpa3HVI AnXaTenHuTe NbTullla, O4nUTE N KOXKaTa (B‘b3MO>KHa e CeHCVI6VIJ'IVI3aLLIIIﬂ).

Mo Bpeme Ha paﬁo'ra C HEBTBbPAEHNA MaTepunan HoceTe NUYHN NpeanasHn cpeacTea (Hal'lp. 3aWNUTHU pbKasuun,
3aLLNTHU OUNNa).

Mpu foobpaboTBaHe Ha BTBbPAEHIUA MaTepuan HoceTe NOAXOAALN NNYHN NPefnasHu CpeacTBa

(33LL[VITHI/I pbKaBuun, NpeanasH ounna, 3almTa 3a yCTa).

[Mpu KOHTaKT € 0unTe He3abaBHO M3MNaKkHeTe 0BWIHO C BOAA M Ce KOHCYNTUpaliTe C nekap.

Mpu KOHTAKT C KoXaTa He3abaBHO U3MMItTe OBUNHO C BOAA U CaMyH.

BrocbBMecTMMOCTTa Ce rapaHTipa camo Npu MbJiHa NofnMepu3aLua.

Buxre YKa3aHuATa 3a 0NacHoOCT 1 6€30MacHOCT OT CbOTBETHUS VIH¢OpMaLlI/IOH€H NNCT 3a 6€30MacHOCT.

I'I OYUCTBAHE

Ypes 3b60TeXHNYECKa TabopaTopKA/CTOMATONOMMYHA NPaKTUKa

B 3b60TexHNuecKaTa nabopatopya U B CTOMATONOTMYHNA KaBUHET MOYMCTBAHETO Ce N3BbPLUBA B yNTPa3BYKOBA HaHA.
OT nauueHTa

3a exe/IHEBHO MOUNCTBaHe M3MON3BaiiTe XMNa/ika BOJa, MeKa UeTKa 3a 3b6y, TeUeH canyH win npenapart 3a cbose. Cnep
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TOBa /1a Ce U3nnakHe Aobpe. TabneTky 3a NOUMCTBaHe MOTaT [1a Ce U3MON3BaT COpe/ MHCTPYKUMIATE Ha MPOU3BOAUTENA.

YKasaHue

» [la He ce u3non3ga nacta 3a 3b61, abpasunBHNUTE YacTULW Ca rpy6U 1 Lije Ha|pacKaT NOBbPXHOCTTa.

> [la He ce 13N0N3BaT KUCENVHI UW Pa3TBOPUTENN.

» Heusnonsgare Bojja 3a ycTa.

YKA3AHMA

P DETAX He HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETH, MPUYMHEHN OT HenpaBunHa ynotpeba.

P BuHaru ApbKTe KOHTeiHepa NTTHO 3aTBOPEH, CNlefl BCAKa ynoTpe6a 3aTBapaiiTe BHAMATENHO BefjHara.

P O6bpHeTe BHMMaHWe Ha MHGOPMALIMOHHMA NNCT 3a 6e3onacHocT!

3a notpebuteny n/vnu NauueHTun:

BCuukm ceprosHn MHLMAEHTY, Bb3HWUKHANW BbB BPb3Ka C TO31 NPOAYKT, TpAbBa Aa 6baaT cbobljaBaHu He3abaBHO Ha

incident@detax.com, KakTo 11 Ha KOMNETEHTHIA OpraH Ha ibpXaBaTa YNeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NoTpebuTenaT n/unm

NauyeHTHT.

(o] H AOKnaj 3a HOCTTa U KNNMHNYHOTO npeacTaBsaHe (SSCP):

KpaTkuat aoknag 3a 6e3onacHoCTTa U KANHWYHOTO npeacTaBaHe (SSCP) 3a BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint®

SPLINTMASTER FLEX / TAFF)

e B EBponeiickata 6a3a faHHN 3a meguumHckn nsgenus (EUDAMED) Ha uHTepHeT Bpb3Kata

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

CbXPAHEHUE

» CbxpaHaBaiite FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF Ha cyxo (mpu 15°C - 28°C) 11 3aLyuTeHO OT CBETAMHA MACTO.
[lopy n3naraHe Ha neka CBeTIIHa MOXe Jja NpefN3BIKa MonumMepu3aLna.

»  3aja ce NpepnasuTe oT 3aMbpcABaHe, NOKPUITe MaTepiana BbB BaHaTa C Kanak Ui CTbK/eHa NoCKoCT.

MPOTUBOMOKA3AHUE

Cbabpa (MeT)akpunati u GochuH okcnam.

CbcraBkute Ha FREEPRINT® SPLINTMASTER FLEX / TAFF moraT aa npuuvHAT anepriyHin peakLuy npy npepasnonoxeHunte

KbM TOBa NinLa. B TakbB Cyyaii npopyKTbT He TpAGBa Aa ce n3non3sa noseye. Moctasete FREEPRINT® SPLINTMASTER

FLEX / TAFF B ycTaTa Camo KOraTo € HalbJIHO MONMMepU3NpaH.

HEXEJIAHW PEAKLIMN

MpoayKTHT MOXe Aa Npean3BUKa anepruyHn peakumu.

CbBUPAHE HA OTNAADBLINTE

Cbbupaiite oTNagbUUTE OT CbAbPKAHNETO/KOHTEHEPa B CbOTBETCTBME C MECTHI/PernoHanHu/HaLuoHanHn u

MeXJyHapoaHu pasnopesou.

CbxpaHeHue: O6paborka:
28°C Iz ° °
52 />T/\ Mpn23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
16
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Mpoun3BoacTBeH Npouec

0O6paboTkaTa Ha aHHW 11 reHepUPaHETO Ha OMOpPHaTa KOHCTPYKLMA CbINacHo MHpopmaLMATa OT
npowussogutens Ha CAD codryepa

Mpouec Ha nsrpaxkpaHe
I'eHepvlpaHe Ha 3alaya 3a neyat B CbOTBETCTBME C NapaMeTPUTE Ha MallHaTa 1 Matepuana

Mpouec Ha nocnepBawia 06paboTka

lpenopbuBa ce Bpeme 3a U3TUYaHe OT 0Kono 10 MUHYTU Cllefj CTapTUpaHe Ha nnatgopmarta.
I'IocnenBaLuaTa 06pa60T|<a cnefBa Aia cé U3BbpLUM Bb3MOXHO Hal;l-CKOpO cneqj npoueca Ha
unsrpaxpaHe.

MouncrBaHe
BuX,[punoxeHue 1, OBOPYABAHE 3A MOYMCTBAHE"

[lonbHUTENHO eKCMOHMpPaHe
BuX,,Mpunoxenne 1, CBETJIMHHO ObOPYABAHE 3A JIEYEHNE”

MoBbpxHOCTHa 06paboTKa
I'Iosbpxuocwa Aa ce nonvpa MexaHn4yHo.

n
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Notes
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Ordering information

FREEPRINT SPLINTMASTER FLEX 385

clear

1.000g 04432
FREEPRINT SPLINTMASTER TAFF 385

clear

1.000g 04433
FREEPRINT® splint 2.0

clear

5009 02080
1.000g 02076
FREEPRINT® ortho 385

clear

1.000 g 03989

FREEPRINT® IBT 385

clear
5009 04248
1.000g 04249

FREEPRINT® denture 385

pink-transparent
5009

1.000g

3 kg Eco Bag

5 kg Eco Bag

pink

1.000g

3 kg Eco Bag
5 kg Eco Bag

FREEPRINT® temp 385
5009

Al

A2

A3

10009
Al
A2
A3

FREEPRINT® tray 385
green
1.000g
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02060
02040
04327
03518

04092
04326
03298

04058
04059
04060

04062
04063
04064

04086
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