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ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

Individuelle Abdruckloffel, funktionelle Abformléffel und Basisplatten
PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnéarztlichen MaBnahme behandelt werden.
VORGESEHENE ANWENDER

Zahnarzt/-drztin, Zahntechniker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER

MiiCraft Rapidshape
405 nm 385nm 385nm 405 nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-Serie DlI-Serie D-Serie Solflex Serie
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Drucker diirfen nur mit von DETAX autorisierten Materialparametern betrieben werden!

VERARBEITUNG
Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhéngig. Die richtige Nach-
belichtung ist fiir die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét in
ordnungsgemaBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehértet sind (Prozessbeschreibung
Seite 5 beachten).

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

» Mindest-Materialstarke des Loffels 2,5 mm, im Griffbereich 5,0 mm
Mindest-Materialstérke bei Basisplatten 2,5 mm

> Maximale Durchhértungstiefe* bei direkter Nachbelichtung: griin: 4 mm
*Bei massiven Objekten und beidseitiger Belichtung kann die Materialstérke bis zu 8 mm betragen.
(Bsp.: FREEPRINT® tray- bei einer Durchhartungstiefe von 4 mm).
Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur Desinfektion oder Sterilisation. Hierdurch wiirde sich
das Werkstlick méglicherweise verformen.

»  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 Nachhartung vermeiden,




insbesonders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung moglich).
P> Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille)
tragen.
Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.
»  BeiBerlihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
P Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.
» Die Biokompatibilitdt ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewéhrleistet.
»  Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

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

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

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziglich unter
incident@detax.de sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niederge-
lassen ist, zu melden.

LAGERUNG

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

KONTRAINDIKATION

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

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

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters geméB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.
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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- & Materialparameter

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

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

Reinigung
AnschlieBend Druckobjekte evtl. zusatzlich mit Druckluft reinigen und ggf. die Bauteile vor-
sichtig von der Stiitzstruktur entfernen.

Hauptreinigung

Die Hauptreinigung erfolgt in einem separaten GefdR mit frischem Isopropanol (Reinheit >
98 %) fiir 3 Min. im Ultraschallbad. Vor der Nachbelichtung die Druckobjekte auf Riicksténde
tiberpriifen und mit Druckluft abblasen.

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

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache kann ggf. poliert werden.



INTENDED USE

Resin for dental 3D printing

INDICATION

Individual impression trays, functional impression trays and base plates
PATIENT TARGET GROUP

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

Dentist, dental technician

SUITABLE FOR THE FOLLOWING DLP-PRINTER

MiiCraft Rapidshape
405 nm 385nm 385nm 405 nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-Serie DIl-Serie D-Serie Solflex Serie
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

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

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

»  Minimal material thickness of the tray 2.5 mm, in the grip area 5.0 mm
Minimum material thickness of base plates 2.5 mm

»  Maximum curing depth* at direct post-exposure: green: 4 mm
*In case of large objects and exposure on both sides, the material thickness can be up to
8 mm (Example FREEPRINT tray — with a curing depth of 4 mm).
Do not use heat-based methods for disinfection or sterilisation. This could possibly deform the workpiece.

»  Polish surface mechanically.

»  Processing temperature 23 °C+2°C

SAFETY INFORMATION

> Only for the specified intended use by trained specialists.

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



Be sure to use personal protective equipment (protective gloves and protective glasses) during processing.
For finishing the cured material, suitable personal protective equipment must be used (protective gloves,
goggles, face mask).

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

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

»  Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.
| 4
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Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

OTES
» DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.
> Always keep container tightly sealed, immediately close the container carefully after each use.
P Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

STORAGE

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

CONTRAINDICATION

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

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

ADVERSE EFFECTS

Product may cause allergic reactions.

DISPOSAL

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

Symbols: Storage: Application:
i i 28°C Az o o
Medical Device 28°C />T/\ At23°C+2°C
15°C AN
59 °F .



Manufacturing

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

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

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

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

Cleaning
Then thoroughly clean the printing objects, if necessary also with compressed air, and, if
applicable, remove the construction components carefully from the support structure.

Main cleaning process

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

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

Surface processing
The surface can be polished as required.



UTILISATION PREVUE:

Résine pour impression 3D dentaire

INDICATION

Porte-empreinte individuel, porte-empreinte fonctionnel et plaques de base
GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire I'objet de mesures dentaires.

UTILISATEURS VISES

Dentistes, prothésistes dentaires

ADAPTE AUX IMPRIMANTES DLP SUIVANTES

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft sériey Série DI Série D Série Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

TRAITEMENT
> Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-exposition correcte est
importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil d’exposition est en bon état de marche et
que les pieces moulées sont completement durcies (voir la description du processus, page 11).
> Apres un stockage, le matériau doit étre bien agité dans le flacon avant I'utilisation et homogénéisé avec un
mélangeur a rouleaux.
| 4 Epaisseur minimum du porte-empreinte 2,5 mm, au niveau du manche 5,0 mm
Epaisseur minimum de matériau pour les plaques de base 2,5 mm
»  Profondeur de durcissement maximale* en post-exposition directe : vert: 4 mm
*Pour les objets massifs et sous exposition bilatérale, 'épaisseur de matériau peut aller jusqu’a 8 mm.
(Par exemple FREEPRINT® tray— avec une profondeur de durcissement de 4 mm).
Ne pas utiliser de méthode de désinfection ou de stérilisation basée sur la chaleur. Cela pourrait déformer la piece.
> Polir mécaniquement la surface.
Température de traitement 23 °C + 2 °C
CONSIGNES DE SECURITE
> Uniquement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.
» Eviter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement,
en particulier chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les yeux et la peau (sensibilisation possible).
»  Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle (gants et
9




lunettes de protection).

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

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

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

La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation compléte.

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

REMARQUE

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

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

P> Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

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

STOCKAGE

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

CONTRE-INDICATION

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

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

v
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EFFETS SECONDAIRES

Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

MISE AU REBUT

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

Explication des symboles: Stockage: Application:
. e 28°C Iz A °C+2°
Dispositif médical %2 °F />T/\ A23°Cx2°C
15°C e
59 °F .



Processus de fabrication

Préparation des données et création d’une structure de support d’aprés les indications du fabricant
de logiciel de CAO

Processus de construction
Création d'un travail d'impression dans le respect des parametres de la machine 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 apres le processus de construction.

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

Nettoyage
Nettoyer ensuite éventuellement les objets d'impression a I'air comprimé et retirer éventuellement
avec précaution les composants de la structure de soutien.

Nettoyage principal

Le nettoyage principal seffectue dans un contenant distinct avec de de I'isopropanol (pureté

> 98 %) frais pendant 3 min dans un bain a ultrasons. Avant la post-exposition vérifier que les objets
d'impression ne contiennent pas de résidus et les passer a I'air comprimé.

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

Traitement de surface
La surface peut éventuellement étre polie.



FINALIDAD PREVISTA

Resina para la impresion dental 3D

INDICACION

Cubetas individuales, cubetas funcionales y placas de base

GRUPO DIANA DE PACIENTES

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

Odontélogos, protésicos dentales

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP

MiiCraft Rapidshape
405 nm 385nm 385nm 405 nm
MAX UV MAX 405 Serie MiiCraft y Serie DIl Serie D Serie Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Las impresoras deben utilizarse Ginicamente con parametros de material autorizados por DETAX.

PROCESAMIENTO

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

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

» Grosor minimo del material en la cubeta: 2,5 mm; en la zona de agarre: 5,0 mm
Grosor minimo del material en placas de base: 2,5 mm

» Maéxima profundidad de fraguado* con iluminacién posterior directa: verde: 4 mm
*En objetos compactos y con iluminacion por ambos lados, el grosor del material puede ser de hasta 8 mm.
(Ej.: FREEPRINT® tray con una profundidad de fraguado de 4 mm).
No aplique ningtin método basado en calor para la desinfeccion o la esterilizacién. De lo contrario, la pieza podria
deformarse.

> Pulir mecénicamente la superficie.
» Temperatura de procesamiento: 23 °C + 2 °C

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

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

»  Evitar el contacto directo con el material liquido y los componentes antes del fraguado posterior, especialmente
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en mujeres embarazadas/lactantes. Irrita los ojos y la piel (posibilidad de sensibilizacion).
» Llevar equipo de proteccion individual (quantes y gafas de proteccion) durante el procesamiento del material sin
fraguar.
Llevar equipo de proteccién individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de proteccién, mascarilla)
durante el acabado del material endurecido.
En caso de contacto con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con agua y acudir al médico.
En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con agua y jabon.
La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.
Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.
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.
P {Observar la ficha de datos de seguridad
Para usuarios y/o pacientes:
Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.de, asi como
a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.
ALMACENAMIENTO
Almacenar FREEPRINT® tray en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz. Incluso una reducida accién de la
luz puede activar la polimerizacion.
CONTRAINDICACION
Contiene (met)acrilatos y 6xido de fosfina.
Los ingredientes de FREEPRINT® tray pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicién correspon-
diente. En casos de esa indole, se prescindird de continuar usando el producto. Aplicar FREEPRINT® tray 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.

v
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Explicacion de los simbolos:  Almacenamiento: Manejo:
- -~ 28°C I/ o o
Dispositivo médico 2 °F />T/ A23°Cx2°C
15°C

59 °F



Proceso de elaboracion

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

Proceso de construccion
Generacion de una tarea de impresion observando los 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 previa
Extraer los componentes de la plataforma y limpiarlos 3 min en un recipiente aparte con
isopropanol (pureza > 98 %) en un bafio de ultrasonidos.

Limpieza

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

Limpieza principal

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

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

lluminacién posterior

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

Acabado de la superficie
Dado el caso, la superficie se puede pulir.



DESTINAZIONE D'USO

Resina per stampa 3D dentale

INDICAZIONE

Portaimpronta individuali, portaimpronta funzionali e placche di base
PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

UTENTI PREVISTI

Odontoiatri, odontotecnici

INDICATO PER LE SEGUENTI STAMPANTI DLP

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft Serie y Serie DI Serie D Serie Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

LAVO RAZIONE
Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra I'altro, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita & importan-
te una corretta post-esposizione.
P Pertanto occorre garantire che I'apparecchio di esposizione si trovi in stato impeccabile e che le parti stampate
siano completamente indurite (cfr. descrizione processo a pag. 17).
» Dopo il posizionamento, agitare energicamente il materiale nel flacone prima dell’'uso e omogeneizzare con un
rullo per bottiglie.
» Spessore minimo materiale del portaimpronta 2,5 mm, nell’area dell'impugnatura 5,0 mm
Spessore minimo materiale nelle placche di base 2,5 mm
»  Profondita massima di indurimento nella post-esposizione diretta: verde: 4 mm
*Con gli oggetti massicci e un’esposizione bilaterale lo spessore del materiale pu6 arrivare fino a 8 mm.
(Ad es.: FREEPRINT® tray— con una profondita di indurimento di 4 mm).
Non utilizzare metodi basati sul calore per la disinfezione o sterilizzazione, altrimenti il prodotto pud deformarsi.
P Lucidare meccanicamente la superficie.
» Temperatura di elaborazione 23°C + 2°C.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
» Daadoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.
» Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell’esposizione successiva, specialmente
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nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).
» Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante
la lavorazione del materiale non indurito.
Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei
(guanti di protezione, occhiali protettivi, mascherina).
P 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.
| 4
| 4
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La biocompatibilita & garantita solo se la polimerizzazione é stata completata.
Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicurezza.
AVVERTENZE
» DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.
» Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillare accuratamente dopo ogni utilizzo.
P> Attenersi alla scheda di sicurezza!
Per utenti e/o pazienti:
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.de e
all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente e stabilito.
CONSERVAZIONE
Conservare FREEPRINT® tray in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce del sole. Un'esposizione minima
alla luce puo attivare la polimerizzazione.

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti del FREEPRINT® tray possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo caso evitare
di continuare a usare il prodotto. Inserire FREEPRINT® tray 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.

Legenda: Conservazione: Lavorazione:
ispositi i 28°C L/ oC 499
Dispositivo medico B2 °F />T/\ A23°Cx2°C
15°C /.\
59 °F



Processo di realizzazione

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

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

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

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

Pulizia
Eventualmente pulire gli oggetti di stampa anche con aria compressa e rimuovere
attentamente i componenti dalla struttura di sostegno.

Pulizia principale

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

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

Trattamento della superficie
La superficie puo essere lucidata.
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TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til dental 3D-print

INDIKATION:

Individuelle aftryksskeer, funktionelle aftryksskeer og basisplader
PATIENT-MALGRUPPE

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

Tandlager, tandteknikere

EGNETTIL FOLGENDE DLP-PRINTERE

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft Serie y Serie DIl Serie D Serie Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

FORARBEJDNING
» Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfelgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterbe-

lysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og

formdelene er fuldstzendigt gennemhzerdede (laes procesbeskrivelsen pa side 20).
» Nar materialet har ligget til opbevaring, skal det for brug rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres

med en flaskeruller.
» Skeens mindste materialetykkelse 2,5 mm, i gribeomradet 5,0 mm

Mindste materialestyrke pa basisplader 2,5 mm
» Maksimal haerdningsdybde * ved direkte efterbelysning: gren: 4 mm

*Ved massive objekter og belysning p& begge sider kan materialetykkelsen veere op til 8 mm.

(Eks.: FREEPRINT® tray- ved en hzrdningsdybde pa 4 mm).

Benyt ingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer pa varme. | sa fald ville emnet muligvis

deformeres.
» Poler overfladen mekanisk.
» Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C
SIKKERHEDSANVISNINGER
» Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt

uddannet personale.
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Undgé direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfelgende hardning, [a)
isaer nar det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa hud (sensibilisering mulig).
Ved bearbejdning af ikke-haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).
Under den efterfalgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt
beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).
Séafremt materialet kommer i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og lzegen kontaktes.
Safremt materialet kommer i bergring med huden, vaskes omgaende med meget vand og sabe.
Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.
Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

VIGTIGE INFORMATIONER

>
>
>

DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.
Beholderen skal altid holdes fuldstaendig 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 omgaende indberettes til incident@detax.de
og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING
FREEPRINT® tray tort (ved 15 °C- 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlgse polymeriseringen.

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i FREEPRINT® tray kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. |
sadanne tilfelde ma produktet ikke anvendes laengere. FREEPRINT® tray ma kun anbringes intraoralt i fuldsteendigt
polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

BORTSKAFFELSE

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

Symbolforklaring: Opbevaring: Forarbejdning:
Medicinsk produkt BC - Ved23°Cx2°C
15°C A

_~
59 °F .



DA

20

Fremstillingsproces

Databehandling og oprettelse af supportstruktur i henhold til oplysninger fra CAD-softwareproducenten

Byggeproces

Oprettelse af et print-job under overholdelse af maskin- & materialeparameter

Efterbearbejdning
Nar platformen er kert op anbefales enafdrypningstid pa ca. 10 min.
Efterbearbejningen skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter byggeprocessen.

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

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

Hovedrensning

Hovedrensningen sker i en separat beholder med frisk isopropanol (renhed > 98 %) i 3 min.
i et ultralydsbad. Fer efterbelysningen skal printobjekterne kontrolleres for rester og blaeses
rent med trykluft.

Efterbelysning
Efterbelysningen udfgres med et Xenon-lynlysudstyr (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000
lynlys i beskyttelsesgasatmosfzre (kvaelstof), vend indimellem komponenterne.

Overfladebearbejdning

Overfladen kan eventuelt poleres.



MPOOPIZOMENH XPHZH:

Pnrtivn yia oovtiatpikég tpiodidotateg (3D) eKTUMWOELS

ENAEIZEI3:

£EATOPIKEVPEVA AMOTUTIWTIKA S10KAPLA, AEITOUPYIKA AmOTUMWTIKA StokdApia Kat TAAKeS Bdong
OMAAEX-3TOXOX AZOENQN

ATopa oV AMAITOUV AywYr 6TO A0 08OVTIATPIKWV HETPWV.

MPOBAEMOMENOI XPHYTEX

Obovrtiatpol, 05ovToTeyViTeg

KATAAAHAO TIATOYY EZHY EKTYNQTEX DLP

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft cepd y Zeipa DIl TeipaD Telpa Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Ol EKTUNTWTEC EMTPEMETAL VA AEITOUPYOUV HOVO HIE TIG TTAPAHETPOUG UMKWV TIOU €xouv eyKpiBei amd tn DETAX!

EMEZEPIAZIA

> 011816TNTEC TOu TENKOU TPOIdVTOG E€APTWVTAL OV TOIG AANOIG amd TN Sladikaaia Tng petémeita emegepyaoiag.
H owotr peténeita ékBeon o€ we givat onpavtikn yia ™ BrocupBatotta. N autd mpémel va e€ao@alioTei 6Tt
1 OUOKEUN £KBEONG O PG Eival o€ KAAR KATAoTaon AEITOUPYIag Kat 6Tl Ol POPHEC TwV TEpAXiwV EXOUV THEEL €
olokAijpou (8wate mpoooyn otnv meptypagr T Sladikaoiag otn oeA. 23).

> Metd ané anmoBrikeuon To LNKO Ba pémel va avakivn el evtatika otn @LaAn mpiv T Xprion Kal va OpoyEevoroln-
O¢i pe 1o €€APTNHA TIEPIOTPOPHG PLANWV.

P eAdxioto mayog UMKoU Tou Siokapiou 2,5 mm, otny meptoxn T AaBric 5,0 mm
€NAY10TO TAXOC UAIKOU O€ TTAGKEG Bdong 2,5 mm

P Léyioto BaBoc oAk mMENC* oe dueon petémeita kBEoN OE PWC: TPAGIVO: 4 mm
*0g OyKWON aVTIKEipEVa Kat appimeupn €kBeon og PG To TTAX0G UMKOU UMopE( va QTAoEL £wg Kat 8 mm.
(mapddetypa: FREEPRINT® tray— yia BdBog oAkrig mi&ng Twv 4 mm).
Mnv xpnotpomoteite peBddoug amohvpaveng iy amooteipwong mou Bacilovtat otn BeppotTa. Autd Oa
npoevouae MOavVWE TapapoPPwWan Tou Sokipiou.

P> TUaNOTE TNV EMPAVELQ PE PNXAVIKO TPOTTO.

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

YNOAEIZEIZX AZOAANEIAX

»  Movo yia T dn\wBeioa mpoopi{dpevn Xprion amd eKMAISEVPEVO EISIKO TTPOOWTTIKO.
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Na amo@elyeTe TV AupeDn eMa@N e TO VYPS UAIKG Kal Ta SOUIKA TEPAXIA TIPIV TV PETEMETA TTHEN, AUTO

10X VL E181KA Yia €yKueC / Bnhalouoeg yuvaikeg. Epebilel Ta patia kat 1o $éppa (evaisdntomoinon eivat méavr).
Katda v ene€epyacia Tou pn mypévou UNKOU va QOpATe Ta TPOOWTTIKA péoa PooTaciag (MpooTaTeuTIKA
YAVTIQ, TTPOOTATEUTIKA YUaAId).

Na @opare ta avaloya KatdAAnAa atopikd péoa mpooTaciag (MPOOTATEUTIKA YAVTIA, TPOOTATEUTIKA YuaNid,
HAOKa OTOHATOC) KATA TNV PETEMELTa eMe§epyaaia Tou UMKOU Tou éxel gL

P Av épBel o€ EMaQr pe Ta PATIA, EEMUOVETE aPEowC EEOVUXIOTIKG Pe ApBOoVO vEPO Kat CUPPBOUAEUTEITE éva ylaTpo.
> Av €pBel o€ emagn pe To S€ppa, EEMUVETE apéowg e TOAD VEPS Kal GamouvL.

» H BlooupBatdtnta givat eyyunpévn HOvVo HETA amod A PN TOAUHEPIOUO.

> Yrmodeigeig kivSuvou Kat ac@aleiag mepiéxovtal 0To avtioTolxo U0 SeSopévwy acPaheiag.

YNOAEIZEIX

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

P> Awatnpeite To SoxEi0 MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TPOOEKTIKA AUEOWG PETA AMd KABE Xprion.

> Tnpnote Tig umodeitelg Tou PUMNoUL Sedopévwv acpaleiac!

la Toug XprioTEC i)/Kat Toug acBeveic:

KdBe ooPapo mepIoTaTiko mou OXeTICETal Pe TO TIPOIOV TIPEMEL va ava@épeTal dpeca otn Sievbuvon incident@detax.de
KaBwg Kat oTnv appodia apxrj Tou KpAToug HENOUC OTO OTTo(O Eival EYKATEGTNHEVOG O XPriOTNG /KAl 0 aoBevig.
ANOOHKEYZH

Amobnkevote To FREEPRINT® tray og oteyvo pépog (otoug 15 °C - 28 °C) Kat TpooTaTeVoTE amd TO PwG. AKOHN Kat n
TIAPAUIKPN| EMSPAOH QWTOG MITOPE( v TTPOKANEDEL TOV TOAUHEPIOUO.

ANTENAEIZEIX

Nepiéxel (HEB)aKPUNIKA Kat WOPIVIKO O&gidI0.

Ta ovotatika tou FREEPRINT® tray pumopouv va mpokaAéoouv aANepYIKEG aVTISPATEIG O dTopa e TV avTioTolxn
TIPoSIABEDH. L€ TETOIEG TIEPUTTWOELG SLVIOTATAL N SlaKoTTH XPriong Tou TipoiovToc. Eloaydyete To FREEPRINT® tray povo
o€ M\ PWG TOAUPEPIOUEVT KATACTAOT) EVOOOTOUATIKG.

MAPENEPTEIEX

To mpoi6v umopei va mpokahéoel AANEPYIKEC QVTISPATELG.

MNOKOMIAH

H amokopidr Tou meplexopévou/mepIEKTn va Siegayetal cUNPWVA PE TIG TOMIKEG/eyXwPLeq/eBVIKEG Kat Siebveig
TIPOSIayPAPEG.

v

v

Ene€riynon oupfoiwv: AnoBrikevon: Enegepyaoia:
5 TIpOT6 28°C s °C+2°
latpotexvoloyikd mpoiov %3 °F /77/\ otoug23°C+2°C
15°C /\\
59 °F e
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Awadikaocia mapaywyng

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

Alad1kaoio KaTaoKeLng
Kataokeun pia EKTUNTWTIKIG £PYaAciag TNEWVTAG TI TAPAPETPOUG TOU MNXAVIHHATOG KAl TOU UAIKOU

Aadikacia petémeita eme€epyaaciag

Méetd amé thv aviPwon TG MAATQOPHAG CUVIOTATAL £Vag amooTpAyylong mepimou 10 Aemtwv.
H peténerta eme€epyacia 6a mpémet va Sie€ayOei katd To Suvatov aueoa petd ) Sladikacia
KATAOKEUNG.

MpoKaTapKTIKOG KaBapiopog
ATIOPOKPUVETE Tal SOUIKA TEPAXIA ammd TV TAATPOPHA Kat KaBapioTe Ta o€ éva EexwploTod Soxeio pe
1oompomavoln (BaBudc kabapotntag = 98 %) yia 3 AemTd o€ AouTpd UTEPHXWY

KaBapiopog
Ev ouvexeia kaBapioTe Ta mPOIdVTa TNG EKTUMTWONG EVOEXOMEVWG GUUMANPWHATIKA LIE TIEMECHUEVO
aépa Kal, av XPELAoTE(, amOPaKPUVETE Ta SOUIKA TEUAXIA UE TTPOCOXT| A0 TV UTTOCTNPIKTIKY o).

evikog KaBapiopog

0 yevikOG kaBaplopog yivetal o €va EexwploTo SOoxE(o PE ppéokia loompomavoln (BaBuog
KaBapdtnTag = 98 %) yla 3 Aemtd o€ Aoutpo umeprnywv. Mptv v petémeita ékBean oe pwg ENEYETE
Ta TIPOIOVTA EKTUNWONG av £X0UV KatdAouma UAIKA Kat GUONETE Ta PIE TTEMEOUEVO aépa.

Meténera ékBeon o€ g
H peténerta ékBeon o€ Qwc yivetal o€ cuokeun GAag Eévov (m.y. Otoflash G171) pe 2 x 2000 pAag oe
TIPOOTATEUTIK aTHOoPalpa agpiov (a{wTo), eviiapeoa yupioTe MAEUPE oTa SOMIKA TEPAXIA.

Eneepyacia emeaveiag
H em@aveia pmopei evexopévwg va yuaNoTei.
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NAMJENA

Smola za stomatolosko 3D-printanje

INDIKACIJE

Individualne otisne Zlice, funkcijske otisne Zlice i plo¢e baze
CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.
PREDVIDENI KORISNICI

Stomatolog/ica, zubni tehni¢ar/ka

PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP

MiiCraft Rapidshape
405 nm 385nm 385nm 405 nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-serija Dll-serija D-serija Solflex serija
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Samo oni parametri za materijale koje je odobrio DETAX, smiju se primijeniti za rad printera!
OBRADR
P Karakteristike kona¢nog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izla-
ganje svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u ispravnom
stanju te da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis procesa na stranici 26).
» Nakon skladistenja potrebno je materijal u boci prije upotrebe intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu
rolera za boce.
» Najmanja jac¢ina materijala Zlice 2,5 mm, u predjelu za drzanje 5,0 mm
Najmanja jacina materijala na plocama baze 2,5 mm
» Maksimalna dubina stvrdnjavanja* kod direktnog izlaganja svjetlu: zeleno: 4 mm
*Kod masivnih predmeta i obostranog izlaganja svjetlu, jacina materijala moze iznositi do 8 mm.
(Npr.: FREEPRINT® tray— kod dubine stvrdnjavanja od 4 mm).
Za dezinfekciju ili sterilizaciju nemojte primijeniti metode temeljene na toplini. Njima bi se izradeni proizvod
mogao deformirati.
» Mehanicki polirati povrsine.
» Temperatura obrade 23 °C+2°C
SIGURNOSNE NAPOMENE
» Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.
» Izbjegavati direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja,
narocito vrijedi za trudnice / dojilje. Nadrazuje oci i kozu (moguca senzibilizacija).
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» Kod obradivanja nepri¢vri¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice,
zastitne naocale).

Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu,

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

» Uslucaju dodira s o¢cima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lije¢niku.

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

Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.

» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.
NAPOMENE

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

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

»  Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

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

CUVANJE

FREEPRINT® tray cuvati na suhom mjestu (na 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Vec¢ i neznatno djelovanje svjetla
moze izazvati polimerizaciju.

KONTRAINDIKACIJE

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala FREEPRINT® tray mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom
slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. FREEPRINT® tray 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.

v

vy

Objasnjenje simbola: Cuvanje: Obrada:

Medicinski proizvod 28°C N\~ na23°C+2°C
82 °F //l N
15°C \
59 °F

25



26

Proces proizvodnje

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

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

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

Prethodno cis¢enje
Ukloniti gradivne dijelove s platforme i o¢istiti ih u zasebnom spremniku s izopropanolom
(Cistoce > 98 %) u trajanju 3 min. u ultrazvucnoj kupelji.

Ciscenje
Potom isprintane objekte mozda dodatno ocistiti komprimiranim zrakom i prema potrebi
pazljivo ukloniti gradivne dijelove s podupirajuce strukture.

Glavno ciscenje

Glavno cis¢enje provodi se u zasebnom spremniku s Cistim izopropanolom (Cistoce > 98 %) u
trajanju 3 min. u ultrazvu¢noj kupelji. Prije naknadnog izlaganja svjetlu provjeriti postoje li ostaci
na printanim predmetima i ukloniti ih komprimiranim zrakom.

Naknadno izlaganje svjetlu

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

Obrada povrsine
Povrsina se moze prema potrebi polirati.



LIETOSANAS MERKIS

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija

INDIKACIJAS

Individuala nospiedumu karote, funkcionala nospiedumu karote un bazes plaksnes
PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Zobarsti, zobu tehniki

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM

MiiCraft Rapidshape
405 nm 385nm 385nm 405 nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y sérija DIl sérija D sérija Solflex sérija
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Printerus drikst lietot tikai ar DETAX autorizétiem materiala parametriem!

APSTRADE
Gala produkta ipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga
biologiskajai saderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice batu atbilstosa stavokli un detalas pilniba
sacietéjusas (procesa aprakstu skatit 28 Ipp.).
» Uzglabato materialu pudelé pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.
» Minimalais karotes materiala biezums 2,5 mm, satversanas dala 5,0 mm
Minimalais bazes plaksnu materiala biezums 2,5 mm
» Maksimalais pilnigas sacietésanas dzilums* tiesa papildu gaismosana: zala: 4 mm
*Masiviem objektiem un abpuséja gaismo$ana materiala biezums var sasniegt 8 mm.
(Piem.: FREEPRINT® tray- ja pilnigas sacietésanas dzilums ir 4 mm).
Dezinfekcijai vai sterilizacijai nepielietojiet nekadas uz siltumu balstitas metodes. Tadéjadi apstradajama detala
var deforméties.
> Virsmu mehaniski nopuléjiet.
Apstrades temperatira 23°C + 2°C
DROSIBAS NORADIJUMI
P Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.
P [zvairities no tieSa kontakta ar Skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi attiecas
uz gratniecém un ar krati barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizacija).
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Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzeklus (aizsargcimdus, aizsargbrilles).
Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

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

» Janotikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.

» Biologiska saderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

»  Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADIJUMI

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

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

» Nemiet véra drosibas datu lapas!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

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

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

FREEPRINT® tray sastavdalas daziem cilvekiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lietosana. FREEPRINT® tray paredzéts intraoralai ievadisanai tikai pilniba polimerizéta stavokli.
BLAKUSPARADIBAS

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

LIKVIDESANA

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

>
>

Simbolu skaidrojums: Uzglabasana: Apstrade:

icil 28°C A/ °C + 2°
Medicinas produkts %2 °F />T/\ 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Razosanas process

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

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

Pécapstrades process

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

Sakotnéja tirisana

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

TiriSana
Péc tam drukas objektus, ja iespéjams, papildus notiriet ar saspiesto gaisu un uzmanigi
iznemiet detalas no atbalsta struktaras.

Galvena tirisana

Galvena tirisana notiek atseviska trauka ar svaigu izopropanolu (tiriba > 98%) 3 min.
ultraskanas vanna. Pirms papildu gaismo3anas parbaudiet, vai uz drukas objektiem nav
materiala parpalikumi, un notiriet tos ar saspiesto gaisu.

Papildu gaismosana
Papildu gaismosana notiek ksenona gaismas iericé (piem., Otoflash G171) ar 2 x 2000
zibsniem aizsargatmosféra (slapeklis), detalas tostarp jaapgriez uz otru pusi.

Virsmas apstrade
Virsmu, ja nepieciesams, var pulét.
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5 NUMATYTOJI PASKIRTIS

Derva trimac¢iam danty atspaudui

INDIKACIJA

Individualiems atspaudiniams $aukstams, funkciniams atspaudiniams $aukstams ir pagrindo ploksteléms

PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZidros ir protezavimo proceduros.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Odontologas, danty technikas

SKIRTAS SIEMS DLP SPAUSDINTUVAMS

MiiCraft Rapidshape w2pP
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y serija DIl serija D serija Solflex serija
Pro2UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Spausdintuvai turi bati eksploatuojami tik su DETAX patvirtintais medZziagy parametrais!

APDIRBIMAS
» Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svar-
bu rinktis tinkama apdirbima po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos 3altinis baty tinkamos baklés ir
kad formos baty visiskai sukietéjusios (Zr. proceso aprasa 32 psl.).

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

» Maziausias atspaudinio Sauksto medziagos storis 2,5 mm, rankenos srityje — 5,0 mm
Maziausias medziagos storis ant pagrindo plokstelés — 2,5 mm

» Maksimalus kietéjimo gylis* tiesioginio vélesnio kontakto atveju: zalio: 4 mm
*Jei yra stambiy objekty ir kontaktas i abiejy pusiy, medziagos storis gali siekti iki 8 mm.
(Pvz.: FREEPRINT® tray- su iki 4 mm kietéjimo sluoksniu).
Dezinfekcijai ir sterilizacijai nenaudokite jokiy su Siluma susijusiy bady. Taip galite pazeisti ruosinj.

> Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.
» Apdirbimo temperattra 23 °C+ 2 °C

SAUGOS NUORODOS

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

» Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries$ sukietéjima, ypac néscioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).
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Apdirbdami medziagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).
Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines
pirstines,apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

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

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

Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

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

» DETAX neatsako uz zalg, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

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

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institu-
cijas salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

LAIKYMAS

FREEPRINT® tray laikykite sausoje vietoje (15 °C - 28 °C) ir saugokite nuo $viesos. Net ir maziausias Sviesos kiekis gali
sukelti polimerizacija.

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

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

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKU TVARKYMAS

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

VVYVY VYV

Simboliy paaiskinimas: Laikymas: Apdirbimas:
ici ietai 28°C I/ i 23°C +2°
Medicinos prietaisas %2 °F />T/\ Prie23°C+2°C
15°C e~
59 °F .
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Gamybos procesas

Duomeny paruo$imas ir palaikomosios struktiiros gamyba pagal CAD programinés jrangos
gamintojo instrukcijas

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

Tolimesnio apdirbimo procesas
Po platformos pakélimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaséjimui.
Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i3 karto po konstrukcijos proceso.

I3ankstinis valymas
Nuimkite nuo platformos konstrukcines dalis ir valykite atskirame inde su izopropanoliu
(Svarumas = 98 %) 3 minutes.

Valymas
Po to kruops¢iai nuvalykite spausdinimo objektus suspaustu oru ir, jei reikia, atidziai
nuvalykite konstrukcinius komponentus nuo atraminés struktaros.

Pagrindinis valymas

Pagrindinis valymas atliekamas atskirame inde su Svieziu izopropanoliu (Svarumas = 98 %)
ultragarso voneléje 3 minutes. Pries vélesnj kontakta reikia patikrinti, ar ant spausdinimo
objekty neliko likuciy, ir prapasti suspaustu oru.

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

Pavirsiy apdirbimas
Prireikus pavirSius galima nupoliruoti.



BEOOGD GEBRUIK

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

INDICATIE

Individuele afdruklepels, functionele afdruklepels en basisplaten

DOELGROEP VAN PATIENTEN

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

Tandarts, tandtechnicus

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS

MiiCraft Rapidshape

405 nm 385nm 385nm 405 nm

MAX UV MAX 405 MiiCraft y-serie Dll-serie | D-serie Solflex-serie
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

VERWERKING
» De eigenschappen van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting
is belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtingsapparaat in correcte
staat verkeert en dat de vormstukken volledig doorgehard zijn (neem de procesbeschrijving op pagina 35 in acht).
» Na opslag moet het materiaal in de fles voor gebruik intensief geschud en met een flessenroller gehomogeniseerd
worden.
» Minimale materiaaldikte van de lepel 2,5 mm, aan de greep 5,0 mm
Minimale materiaaldikte bij basisplaten 2,5 mm
» Maximale uithardingsdikte* bij directe nabelichting: groen: 4 mm
* Bij massieve objecten en belichting aan weerszijden kan de materiaaldikte tot 8 mm bedragen.
(Bijv.: FREEPRINT® tray- bij een uithardingsdiepte van 4 mm).
Gebruik voor het desinfecteren of steriliseren geen methoden op basis van warmte. Hierdoor kan het werkstuk
vervormen.
> Oppervlak mechanisch polijsten.
» Verwerkingstemperatuur 23 °C+2°C
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
» Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen véér de naharding vermijden, vooral bij
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).
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Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril) dragen.

Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

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

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

»  De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

v

» Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.
INSTRUCTIES

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

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

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

OPSLAG

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

CONTRA-INDICATIE

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

De inhoudsstoffen van FREEPRINT® tray kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties veroorzaken.
In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien. FREEPRINT® tray alleen in
volledig gepolymeriseerde toestand intraoraal inbrengen.

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

AFVALVERWIJDERING

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

Verklaring symbolen: Opslag: Verwerking:

Medisch hulpmiddel 28°C N\~ bij een temperatuur
15°C /ﬂf

82 °F —, T~ o o
/I\ van23°C+2°C
59 °F e
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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 naar boven brengen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 min
aanbevolen. De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.

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

Reiniging
Aansluitend de gedrukte objecten evt. aanvullend met perslucht reinigen en indien nodig
de onderdelen voorzichtig van de draagstructuur verwijderen.

Hoofdreiniging

De hoofdreiniging gebeurt in een aparte bak met verse isopropanol (reinheid > 98 %)
gedurende 3 min in een ultrasoon bad. Voor de nabelichting de gedrukte objecten op resten
controleren en met perslucht afblazen.

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

Oppervlaktebewerking
Het oppervlak kan evt. worden gepolijst.
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TILTENKT BRUK

Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

INDIKASJON

Individuell avtrykksskje, funksjonell avtrykksskje og basisplater
PASIENTMALGRUPPE

Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.
BRUKERMALGRUPPE

Tannlege, tanntekniker

EGNET FOR FOLGENDE DLP-SKRIVERE

MiiCraft ETI G ET
405 nm 385 nm 385 nm 405 nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-serie Dll-serie | D-serie Solflex-serie
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

BEARBEIDING

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

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

P Skjeens minste materialtykkelse 2,5 mm, i grepet 5,0 mm
Minste materialtykkelse ved basisplater 2,5 mm

» Maksimal herdedybde* ved direkte etterbelysning: grenn: 4 mm
*Ved massive objekter og belysning pa begge sider kan materialtykkelsen utgjere opptil 8 mm.
(Eks.: FREEPRINT® tray— ved en herdedybde p& 4 mm).
Ikke bruk metoder basert pa varme for desinfeksjon eller sterilisasjon. Dette kan deformere arbeidsemnet.

> Poler overflaten mekanisk.
» Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C

SIKKERHETSANVISNINGER

»  Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

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

» Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.
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Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller,
munnbeskyttelse).

P Ved kontakt med synene: 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.

P Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilherende sikkerhetsdatablad.

MERKNADER

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

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

» Folg sikkerhetsdatabladet!

OPPBEVARING

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

KONTRAINDIKASJONER

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i FREEPRINT® tray kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sé tilfelle skal produktet
ikke lengre brukes. FREEPRINT® tray skal kun innfgres intraoralt i fullstendig polymerisert tilstand.
BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

AVFALLSHANDTERING

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

Symbolforklaring: Oppbevaring: Bearbeiding:

isi 28°C LIz o o
Medisinsk produkt %2 °F /77/\ Ved 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Produksjonsprosess

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

Oppbyggingsprosess

Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes.

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

Forhandsrengjering
Fjern komponenter fra plattformen, og rengjer dem i et eget kar med isopropanol (renhet
> 98 %) i 3 min. i ultralydbad.

Rengjering
Rengjer deretter ev. skriverobjekter med trykkluft i tillegg og ta ev. komponentene forsiktig
av stottestrukturen.

Hovedrengjoring

Hovedrengjeringen skjer i et eget kar med fersk isopropanol (renhet > 98 %) i 3 min. i
ultralydbad. Far etterbelysningen kontrolleres skriverobjektene for rester, og blases av med
trykkluft.

Etterbelysning
Etterbelysningen skjer i et xenoninstrument (f.eks. Otoflash G171) med 3 x 2000 blits under
beskyttelsesgassatmosfaere (nitrogen), snu komponentene innimellom.

Overflatebearbeiding
Overflaten kan ev. poleres.



PRZEZNACZENIE

Tworzywo sztuczne do druku 3D w protetyce dentystycznej

WSKAZANIA

Indywidualne tyzki do wyciskow, funkcjonalne tyzki do wyciskow i ptytki bazowe
GRUPA DOCELOWA

Osoby leczone dentystycznie.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Dentysta, technik dentystyczny

PRODUKT ODPOWIEDNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft seria y SeriaDIl | SeriaD Seria Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Drukarki wolno eksploatowac tylko z parametrami materiatowymi zatwierdzonymi przez DETAX!

PRZETWARZANIE
> Wiasciwosci produktu koricowego zaleza m. in. od procesu obrobki koricowej. Prawidtowe naswietlenie ma
istotne znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowa¢, aby urzadzenie naswietlajace byto
sprawne i aby elementy byty catkowicie utwardzone (patrz opis procesu na stronie 41).
» Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowac¢ w mieszalniku rotacyjnym do butelek.
» Minimalna grubo$¢ materiatu tyzki 2,5 mm, w strefie chwytu 5,0 mm
Minimalna grubo$¢ materiatu w przypadku ptytek bazowych 2,5 mm
» Maksymalna gtebokos¢ utwardzenia* przy bezposrednim naswietleniu koicowym: zielony: 4 mm
*W przypadku obiektéw masywnych i naswietlenia obustronnego grubos¢ materiatu moze dochodzi¢ do 8 mm.
(np: FREEPRINT® tray- przy gtebokosci utwardzenia 4 mm).
Nie stosowac termicznych metod dezynfekdji lub sterylizacji. Moze to ew. spowodowac odksztatcenie obiektu.
» Polerowac powierzchnie mechanicznie.
» Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C
WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA
» Tylko do wyszczegolnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.
» Unikac¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwtaszcza w
przypadku kobiet w ciazy / karmiacych piersia. Dziata draznigco na oczy i skére (mozliwa reakcja alergiczna).
» Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne,
okulary ochronne).
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Podczas obrébki 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¢ duza iloscia wody z mydtem.

Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

Wskazowki bezpieczeristwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczerstwa.

WS KAZOWKI

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

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

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.de

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

PRZECHOWYWANIE

FREEPRINT® tray przechowywac w miejscu suchym (przy temp. 15°C-28°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilos¢ Swiatta

moze spowodowac polimeryzacje.

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Skfadniki FREEPRINT® tray moga u niektorych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestac

stosowania produktu. FREEPRINT® tray nalezy wprowadzac do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.

OBJAWY NIEPOZADANE

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

USUWANIE

Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz

miedzynarodowymi.

Yyvyy

Objasnienie symboli: Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C LIz o o
Produkt medyczny B2 °F />T/ przy23°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 urzadzenia i materiatu

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

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

Czyszczenie
Nastepnie oczysci¢ wydrukowany obiekt, ew. przedmuchujac go dodatkowo sprezonym powie-
trzem i ew. ostroznie oddzielajac obiekt od struktury podporowej.

Czyszczenie gtéwne

Czyszczenie gtéwne odbywa sie w oddzielnym naczyniu ze Swiezym izopropanolem (czystos¢

> 98%), poprzez wstawienie go na 3 minuty do myjki ultradZzwigkowej. Przed naswietlaniem
korcowym sprawdzi¢, czy na wydrukowanych przedmiotach nie ma pozostatosci innych substancji
i przedmuchac sprezonym powietrzem.

Naswietlanie

Naswietlanie koricowe odbywa sie w urzadzeniu stroboskopowym z lampa ksenonowa (np.
Otoflash G171) 2 x 2000 btyskéw w atmosferze gazu ochronnego (azot), w miedzyczasie odwréci¢
obiekt.

Obrobka powierzchni
Ew. mozna pdzniej wypolerowac powierzchnie.
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= FINALIDADE
Resina para a impressao 3D dental
INDICACAO
Moldeiras individuais, moldeiras funcionais e placas de base
GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Pessoas no ambito de um tratamento dentério.
UTILIZADORES PRETENDIDOS
Dentista, técnica(o) em prétese dentéria

APROPRIADO PARA AS SEGUINTES IMPRESSORAS DLP

MiiCraft Rapidshape w2pr
405nm 385nm 385nm 405nm  385nm
MAX UV MAX 405 Série MiiCrafty Série DIl Série D Série Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

PROCESSAMENTO

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

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

» Espessura minima do material da moldeira de 2,5 mm, drea do cabo 5,0 mm
Espessura minima do material para placas de base de 2,5 mm

» Maxima profundidade de cimentagao* com pés-exposicao direta: verde: 4 mm
*Em caso de objetos solidos e exposicao de ambos os lados, a espessura do material pode ser de até 8 mm.
(por exe.: FREEPRINT® tray— a uma profundidade de cimentagéo de 4 mm).
Nao devem ser usados métodos baseados em calor para desinfecdo ou esterilizagao. Isso pode fazer com que a
peca de trabalho se deforme.

P Polir mecanicamente a superficie.

» Temperatura de processamento 23 °C £ 2 °C

INDICACOES DE SEGURANCA

» Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.
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Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacao, especialmente no E

caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizagao).

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

com material ndo cimentado.

Usar equipamento de protecao individual apropriado ao pds-processar o material cimentado (luvas de protecao,
dculos de protecao, protetor bucal).

Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com agua em abundancia e consultar um
médico.

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

A biocompatibilidade s6 é garantida com a polimerizagao completa.

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

INDICACOES

>
>
>

A DETAX nédo 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.
Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

ARMAZENAMENTO

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

CONTRA-INDICACAO

Contém (met)acrilatos e dxido de fosfina.

Os ingredientes de FREEPRINT® tray podem causar reacdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicoes.
Nesse caso, o produto nao deve mais ser usado. Aplicar FREEPRINT® tray intraoralmente e apenas num estado
totalmente polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

O produto pode causar reagdes alérgicas.

ELIMINACAO

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

Explicagdo dos simbolos: Armazenamento: Manuseamento:

Produto medicinal 28°C N\~ A23°C+2°C
82°F 0
15°C AN

59 °F
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Processo de fabricacao

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

Processo de construgao
Criagao de um trabalho de impresséao em conformidade com os pardmetros da maquina e do
material.

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

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

Limpeza
Em seguida, os objetos de impressao devem ser limpado com ar comprimido, se necessario, e, se
necessario, os componentes devem ser, cuidadosamente, removidos da estrutura de suporte.

Limpeza principal

A limpeza principal ocorre num recipiente separado com Isopropanol fresco (pureza > 98 %)
durante 3 minutos num banho de ultra-som. Antes da pds-exposicao, deve-se verificar se ha
residuos nos objetos de impressao e sopra-los com ar comprimido.

Pés-exposicao
A p6s-exposicao é realizada no aparelho de flash de Xenon (por ex. Otoflash G171) com 2 x 2000
flashes, sob atmosfera de gas inerte (nitrogénio), entre os quais se encontram os componentes.

Tratamento da superficie
A superficie pode ser polida se necessario.



DEFINIREA SCOPULUI

Rasind pentru imprimarea 3D dentara

INDICATIE

Lingura de amprenta individual3, lingura de amprenta functionala si placi de baza
GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

UTILIZATORII TINTA

Medici stomatologi, tehnicieni dentari

ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft, seriay SeriaDIl | SeriaD Seria Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

PR ELUCRARE
» Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioara. Expunerea ulterioara corectd la
lumind este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sé va asigurati ca dispozitivul de expunere
la lumina este in stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intdrite complet (tineti cont de descrierea
procesului de la pagina 2).
» Dupa depozitare, materialul din sticla trebuie agitat cu putere si omogenizat inainte de utilizare cu ajutorul unui
dispozitiv de rulare pentru sticle.
» Grosimea minima a materialului lingurii 2,5 mm, in zona manerului 5,0 mm
Grosimea minimd a materialului la placi de baza este 2,5 mm
» Adéancimea maxima de intdrire in profunzime* la expunere ulterioara directa: verde: 4 mm
*In cazul obiectelor masive si expunerii pe ambele parti, grosimea materialului poate ajunge pand la 8 mm.
(ex.: FREEPRINT® tray- la o intdrire in profunzime de 4 mm).
Pentru dezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode pe baza de céldura. Astfel, este posibila deformarea piesei.
» Polizati suprafata mecanic.
» Temperatura de prelucrare 23 °C+2°C
INDICATII DE SIGURANTA
P Se va utiliza numai in scopul specificat, de cdtre personal specializat si instruit.
P> A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intarire, in special de catre femeile
insarcinate/care alapteaza. Irita ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).
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La prelucrarea materialului neintarit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de protectie,
ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioard a materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate
(manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gurd).

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

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

» Biocompatibilitatea este garantatd numai in cazul polimerizarii complete.

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

INDICATII

» DETAX nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

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

P Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

DEPOZITARE

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

CONTRAINDICATIE

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

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

Produsul poate provoca reactii alergice.

ELIMINAREA

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

v

Legenda simboluri: Depozitare: Prelucrare:
i 28°C Iz o o
Produs medical 82 °F />T/\ la23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Procesul de productie

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

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

Procesul de prelucrare ulterioara
Dupa deplasarea platformei in sus, se recomanda un timp de picurare de cca 10 min.
Prelucrarea ulterioara ar trebui sa se realizeze imediat dupd procesul de constructie.

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

Curatarea
La final curatati obiectele imprimate, eventual si cu aer comprimat si, daca este cazul,
indepartati cu grija componentele de pe structura suport.

Curdtarea principala

Curdtarea principala se realizeaza intr-un recipient separat cu izopropanol proaspat (puritate
> 98 %), timp de 3 minute in baie ultrasonicd. Inainte de expunerea ulterioara verificati
obiectele imprimate cu privire la reziduuri si suflati-le cu aer comprimat.

Expunerea ulterioara la lumina
Expunerea ulterioara se realizeaza intr-un aparat cu lumina de blit Xenon (de ex. Otoflash

G171) cu 2 x 2000 de declansari in atmosfera cu gaz inert (azot), intre timp intoarceti piesele.

Prelucrarea suprafetelor
Suprafata poate fi lustruitd daca este necesar.
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b4l AVSEDD ANVANDNING

Harts for dental 3D-utskrift

INDIKATION

Individuell avtryckssked, funktionell avtryckssked och basplattor
PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen fér en tandlakaratgérd.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandlékare, tandtekniker

LAMPAR SIG FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE

MiiCraft Rapidshape w2pr
405nm 385nm 385nm 405nm  385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-serie Dll-serie D-serie Solflex-serie
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Skrivaren far endast anvandas med materialparametrar godkénda av DETAX!

BEARBETNING
» Slutproduktens egenskaper beror bl.a. p efterbearbetningsprocessen. Rétt efterbelysning ar viktig for biokom-
patibiliteten. Darfér méste det sékerstallas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna ér fullstandigt
genomhardade (beakta processbeskrivningen sidan 2).
» Minsta materialtjocklek for skeden 2,5 mm, vid handtaget 5,0 mm
Minsta materialtjocklek vid basplattor 2,5 mm
» Maximalt genomhérdningsdjup* vid direkt efterbelysning: grén: 4 mm
*Vid massiva objekt och belysning fran bada sidor kan materialtjockleken vara upp till 8 mm.
(Ex.: FREEPRINT® tray- vid ett genomhérdningsdjup pa 4 mm).
Anvand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna deformera arbet
stycket.
» Polera ytan mekaniskt.
» Bearbetningstemperatur 23 °C+2 °C
SAKERHETSANVISNINGAR
» Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.
» Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fére efterhardningen,
detta galler sérskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar 6gon och hud (sensibilisering méjlig).
» Bar personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasogon) vid bearbetning av material som inte har
hardat.
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Bér lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hérdade materialet (skyddshandskar,
skyddsglasdgon, munskydd).

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

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

Biokompatibiliteten &r bara sakerstalld vid fullsténdig polymerisation.

Faro- och sakerhetsanvisningar star i relevant sékerhetsdatablad.

ANVISNINGAR

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

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

» Beakta sakerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten:

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

LAGRING

FREEPRINT® tray ska forvaras torrt (vid 15 °C - 28 °C) och skyddat mot ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utl6sa
polymerisation.

KONTRAINDIKATION

Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.

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

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

BORTSKAFFNING

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

vy

Symbolforklaring: Lagring: Bearbetning:
Medicinteknisk produkt 28°C - Vid 23°C+2°C
82°F —9%—
15°C ./R[ /l

59 °F
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Tillverkningsprocess

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

Byggprocess

Framstédllning av ett Print Job med hansyn till maskin- och materialparametrar.

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

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

Rengoring
Rengor sedan eventuellt utskriftsobjekt extra med tryckluft och ta vid behov bort
komponenterna forsiktigt fran stodstrukturen.

Huvudrengoring

Huvudrengdringen gars i en separat behallare med farsk isopropanol (renhet > 98 %)

under 3 min. i ultraljudsbad. Fore efterbelysningen ska det kontrolleras om det finns rester pa
utskriftsobjekten och i sa fall ska dessa blasas bort med tryckluft.

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

Ytbearbetning
Ytan kan vid behov poleras.



UCEL POUZITIA

Umela Zivica pre dentélnu 3D tla¢

INDIKACIA

Individuélne odtlackové lyZice, funkéné odtlackové lyZice a zékladne nahrad
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, o3etrované v rdmci niektorého z dentdlnych postupov.
PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekar/zubna lekdrka, zubny technik/zubné technicka

VHODNA PRE POUZITIEV NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft modelovy rad y modelovy | modelovy | modelovy rad Solflex
Pro2 UV Pro2 405 rad DIl rad D
Pico2 UV Pico2 405

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

SPRACOVANIE

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

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

» Minimélna hribka vrstvy materialu predstavuje na lyZici 2,5 mm, na rukovati 5,0 mm
Minimalna hrdbka vrstvy materialu na zékladniach nédhrady predstavuje 2,5 mm

» Maximalna hibka vytvrdnutia materialu* pri priamej naslednej expozicii: zelena: 4 mm
*V pripade velkych objektov a obojstrannej expozicie moze hriibka vrstvy materidlu dosahovat az 8 mm.
(napr.: FREEPRINT® tray- pri hibke vytvrdnutia 4 mm).
Na dezinfekciu alebo sterilizaciu nepouzivajte metddy, ktorych zakladom je tepelné osetrenie. Vysledny objekt
by sa tak mohol zdeformovat.

» Povrch objektu mechanicky vylestite.

» Teplota spracovania 23 °C+ 2 °C

BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel pouZzitia, a to zaskolenym odbornym personélom.

» Pred zaverecnym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami
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v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drézdi o¢i a pokozku (moZna senzibilizacia).
»  Prispractvani nevytvrdnutého materialu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice,
ochranné okuliare).
Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare, tstenku).
»  Privniknuti do o¢i okamzite oci dékladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.
» Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.
» Biokompatibilita je zarucend iba v pripade dokonalej polymerizacie materidlu.
» Venujte pozornost informéaciam o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré si uvedené
na karte bezpe¢nostnych tdajov.
UPOZORNENIA
» Spolo¢nost DETAX nerudi za $kody, sposobené nespravnym pouzitim.
» Nadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom poutziti ich okamzite starostlivo uzavrite.
P> Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!
Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:
V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax, ako
aj prislusnému dozornému orgénu clenského $téatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
SKLADOVANIE
FREEPRINT® tray skladujte na suchom mieste (pri 15 °C - 28 °C), chranenom pred svetlom. UZ aj minimélne posobenie
svetla by mohlo spustit proces polymerizécie.
KONTRAINDIKACIA
Obsahuje metakryléty a fosfinoxid.
Jednotlivé zlozky materialu FREEPRINT® tray mozu u 0sob s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V
takom pripade treba dal3iu aplikaciu a pouzitie materialu prerusit. Hmotu FREEPRINT® tray pouzivajte v prostredi Ustnej
dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.
VEDLAJSIE UCINKY
Vyrobok moze vyvolat alergické reakcie.
LIKVIDACIA
Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stilade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi
predpismi.

v

Vysvetlivky symbolov: Skladovanie: Spracovanie:

i V 28°C Iz i23° °
Zdravotnicky vyrobok %3 o />T< pri23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Vyrobny proces

Spracovanie dét a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

Konstrukény proces
Vyhotovenie pokynu na tla¢, zohladniac parametre stroja a materialu.

Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporticame dobu odkvapkévania asi 10 mintt. Nasledné
opracovanie by malo za idedlnych podmienok prebehnut okamzite po konstrukénom procese.

Predbezné cistenie
Jednotlivé komponenty zdvihnite z platformy a osetrite ich v ultrazvukovom kupeli v
osobitnej nadobe, naplnenej izopropanolom (o cistote > 98 %) a to po dobu 3 minut.

Cistenie
Takto ziskané objekty pripadne dodatocne vycistite vzduchovym pridom a jednotlivé
komponenty pripade opatrne oddelte od podpornej kostry.

Hlavné cistenie

Hlavné cistenie prebieha v ultrazvukovom kupeli v osobitnej nadobe, napinenej cerstvym
izopropanolom (o Cistote > 98 %), a to minimalne po dobu 3 minut. Po naslednej expozicii
Ziskané objekty skontrolujte, ¢i na nich nie st zvysky materialu a tieto pripadne odstrarite
vzduchovym pridom.

Nésledna expozicia

Nasledna expozicia prebieha prostrednictvom xenénového bleskového zariadenia (napr.
Otoflash G171) s intenzitou 2 x 2000 bleskov pod ochrannou plynovou atmosférou (dusik),
jednotlivé komponenty v priebehu expozicie otocte.

Opracovanie povrchu
Pripadne mozete vylestit povrch objektu.
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Umetna masa za dentalni 3D-tisk

INDIKACIJA

Individualne odtisne Zlice, funkcionalne odtisne Zlice in osnovne plosce
CILJNA SKUPINA PACIENTOV

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

Zobozdravnik/-ica, zobni tehnik/-ica

USTREZA SLEDECIM DLP-TISKALNIKOM

MiiCraft Rapidshape
405 nm 385nm 385nm 405 nm
MAX UV MAX 405 | Serijay MiiCraft SerijaDIl | SerijaD | Serija Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

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

OBDELAVA
Kon¢ne lastnosti izdelka so mdr. odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za
biozdruZljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci
popolnoma strdijo (upostevajte opis postopka na strani 56).

P Po skladis¢enju je treba material v steklenici pred uporabo intenzivno pretresti in homogenizirati z valj¢no
napravo za steklenice.

» Najmanjsa debelina materiala pri zlicah 2,5 mm, v obmo¢ju prijema 5,0 mm
Najmanjsa debelina materiala pri osnovnih plos¢ah 2,5 mm

» Maksimalna globina strjevanja* pri direktni osvetlitvi: zelena: 4 mm
*Pri masivnih izdelkih in obojestranski osvetlitvi lahko znasa debelina materiala do 8 mm.
(Npr.: FREEPRINT® tray- pri globini strjevanja 4 mm).
Za dezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na vrocini. S tem lahko pride do deformacije
obdelovanca.

> Povrsino polirajte mehansko.
Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C

VARNOSTNI NAPOTKI

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

P Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri nose¢nicah in
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dojecih materah. Drazi oci in kozo (mozna preobcutljivost).

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

Pri nadaljnji obdelavi strjenega materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice,
zascitna ocala, zascito za usta).

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

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

» Biokompatibilnost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

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

NAPOTKI

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

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

» Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.de in pristojnemu
organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

SKLADISCENJE

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

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Sestavine FREEPRINT® tray lahko povzrocijo alergicne reakcije pri obcutljivih posameznikih. V takSnem primeru izdelka
ne uporabljajte. Sredstvo FREEPRINT® tray intraoralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

STRANSKI UCINKI

Izdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

ODSTRANJEVANJE

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

vy

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

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

Postopek izdelave
Izdelajte tiskan izdelek ob upostevanju parametrov naprave in materiala

Postopek dodelave

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

Predhodno ciscenje

Dele odstranite s platforme in v loc¢eni posodi z izopropanolom (Cistost > 98 %) Cistite 3
minute v ultrazvo¢ni kopeli.

Cis¢enje
Po potrebi tiskani izdelek ocistite s kompresorjem in e je potrebno previdno odstranite iz
podporne strukture.

Glavno ciscenje

Glavno ciscenje poteka v loceni posodi s svezim izopropanolom (Cistost > 98 %) 3 minute v
ultrazvocni kopeli. Pred osvetlitvijo preverite, ce se na tiskanih izdelkih nahajajo ostanki in jih
odstranite s kompresorjem.

Osvetlitev
Osvetlitev se izvede s ksenonsko bliskovno napravo (npr. Otoflash G171) z 2 x 2000 bliskov v
zascitni atmosferi (dusik), med postopkom dele obrnite.

Obdelovanje povrsine
Povrsino lahko po potrebi polirate.



UCEL POUZITI

Pryskyfice pro dentalni 3D tisk

INDIKACE

Individudlni otiskovaci IZice, funkéni gtiskovaci Izice a baze zubnich néhrad
CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky tkon.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Zubni lékaf / zubni lékatka, zubni technik / technicka

KOMPATIBILNI S NASLEDUJICiMI DLP TISKARNAMI

MiiCraft Rapidshape wap
405 nm 385nm 385nm 405 nm 385nm
MAX UV MAX 405 Série MiiCrafty Série DIl | Série D Série Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

Tiskarny mohou byt provozovany pouze s materialy o parametrech schvalenych spoleénos;(i DETAX!

ZPRACOVANI
Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nasledného opracovani. Spravné provedeni findIni foto-
polymerizace je diileZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozi¢ni jednotka v
fadném stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu na strané 59).
» Skladovany material v lahvi¢ce pied pouzitim intenzivné prottepejte a homogenizujte v rotaéni tiepacce.
» Minimalni tloustka materilu |Zice 2,5 mm, v oblasti rukojeti 5,0 mm
Tloustka materialu u bazi zubnich nahrad 2,5 mm
» Maximalni hloubka vytvrzeni* pfi nasledné finalni fotopolymerizaci: zelena: 4 mm
*U masivnich objektti a pfi oboustranné fotopolymerizaci mize tloustka materialu dosahovat az 8 mm.
(napf. FREEPRINT® tray- pfi hloubce vytvrzeni 4 mm).
K dezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody pracujici s teplem. Mohlo by tim dojit k deformaci obrobku.
> Povrch mechanicky vylestéte.
Pracovni teplota 23 °C + 2 °C
BEZPECNOSTNI POKYNY
» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.
» Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pifimému kontaktu s tekutym materidlem a jednotlivymi komponenty.
Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi o¢i a kiizi (mtze dojit k senzibilizaci).
» Pfizpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice,
ochranné bryle).
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Pfi findInim opracovévani vytvrzeného materidlu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky

(ochranné rukavice, ochranné bryle, tstenku).

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

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

Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pii iplné polymeraci.

Informuijte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v piislusném bezpecnostnim listu.
UPOZORNENI

» DETAX neruci za skody, které vznikly chybnym pouzitim.

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

» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené
hladena vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému orgénu clenského statu, v némsz je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

SKLADOVANI

FREEPRINT® tray skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chranite pied svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
muzZe spustit proces polymerizace.

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky pfipravku FREEPRINT® tray mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém piipadé produkt

\AAA

dale nepouzivejte. FREEPRINT® tray aplikujte intraordlné pouze v pIné polymerizovaném stavu.
VEDLEJSi UCINKY
Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

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

Vysvétlivky uzitych symbola: Skladovani: Zpracovani:
icky f 28°C Ol. i 23 °
Zdravotnicky prostfedek 52 o />T/\ pfi23°C+2°C
15°C /-\
59 °F
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Vyrobni proces

Pfiprava dat a vystavba podptirné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

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

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

Predcisténi
Oddélejte vytisténé komponenty z platformy, viozte je do samostatné nadobky s
isopropanolem (Cistota > 98%) a po dobu 3 minut je Cistéte v ultrazvukové lazni.

Cisténi
Vytisténé objekty pak mizete dodatecné ocistit stlacenym vzduchem a jednotlivé vytisténé
komponenty pfipadné opatrné oddélat z podptirné struktury.

Hlavni cisténi

Hlavni cisténi provadéjte v samostatné nddobce s cistym isopropanolem (Cistota = 98%)

po dobu 3 minut v ultrazvukové lazni. Pred finalni fotopolymerizaci zkontrolujte, zda na
vytisténych objektech neulpély néjaké zbytky, které mizete odfouknout stlacenym vzduchem.

Finalni fotopolymerizace

Finlni fotopolymerizace se provadi xenonovym polymeracnim pfistrojem (napf. Otoflash
G171) 2 x 2000 zablesky pod ochrannou atmosférou (dusik). Vytisténé komponenty v pribéhu
fotopolymerace pootocte.

Povrchova uprava
Povrch muzete v pfipadé potieby vylestit.
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RENDELTETES

Mianyag fogdszati 3D-nyomtatdshoz

INDIKACIO

Egyéni lenyomatkanalak, funkcionalis lenyomatvételi kanalak és bazislemezek
PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Fogorvos / fogtechnikus

AZ ALABBI DLP-NYOMTATOKRA ALKALMAS

MiiCraft ETI G ET w2pr
405 nm 385 nm 385 nm 405nm  385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-sorozat Dll-sorozat | D-sorozat | Solflex-sorozat
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

A nyomtatokat csak a DETAX altal engedélyezett anyagparaméterekkel szabad tizemeltetni!

F ELDOLGOZAS
A végtermék tulajdonségai fliggenek tobbek kozott az utanmunkalasi folyamatoktol. A megfelel6 utélagos
megvilagitas fontos a biokompatibilitéshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité késziilék szabalyos a
lapotban legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a 62. oldalon a folyamat leirasat).
P Tarolas utan a flakonban levé anyagot a hasznalat el6tt intenziven razni kell és homogenizalni kell a flakongérg
tovel.
» Akanal legkisebb anyagvastagsaga 2,5 mm, a fogantytnal 5,0 mm
Legkisebb anyagvastagsag béazislemeznél 2,5 mm
» Maximalis kikeményedési mélység* kézvetlen utélagos megvilagitésnal: zold: 4 mm
*Massziv objektumnal és kétoldali megvildgitasnal az anyagvastagsag max. lehet 8 mm.
(PL: FREEPRINT® tray— a 4 mm kikeményedési mélységnél).
Ne hasznaljon hémérséklet alapi mddszereket a fert6tlenitéshez vagy a sterilizélashoz. Ez a munkadarab defo
malédasahoz vezethet.
> A feltilet mechanikusan polirozhato.
» Feldolgozasi hémérséklet 23 °C + 2 °C
BIZTONSAGI UTMUTATASOK
» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.
P Keriilje a kzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés el6tt a munkadarabokkal,
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kiilonésen vonatkozik ez a terhes / szoptaté ndkre. Irritélja a szemet és a bért (érzékennyé vélas lehetséges).

A nem kotott anyag megmunkalasanal személyi védéfelszerelést kell hasznalni (véddkeszty, védészemiiveg).

A megkotott anyag utdmunkalatainal ennek megfelel6en alkalmas személyi védéfelszereléseket (védékesztyd,
véddszemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

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

A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

A veszély-, és biztonsagi Gtmutatdsokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlja.

UTMUTATASOK

» A DETAX nem vallal feleldsséget a hibas hasznalat éltal okozott karokért.

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

» Vegye figyelembe a biztonségi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.de
cimen, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
TAROLAS

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

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

A FREEPRINT® tray 0sszetevéi meghatdrozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben
el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatol. FREEPRINT® tray anyagot csak teljesen polimerizélt allapotban viheti
be intraoral.

vy

A A A4

MELLEKHATASOK
A termék allergikus reakciét okozhat.
LESELEJTEZES
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.
Szimbdélumok magyarazata: Tarolas: Felhasznalas:
Orvosi termék 28°C - 23°C +2°C hémérsékleten
82°F / o~
15°C /ﬂ/ /\\

59 °F

61



62

Gyartasi folyamat

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

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

Utanmunkalasi folyamat
A platform feljératasa utan 10 perces csepegési id6 tartasa ajanlott.
Az utdnmunkalast lehetéleg kozvetlentil a felépitési folyamat utan végezze.

Elétisztitas
Tavolitsa el az alkatrészeket a platformrol és tisztitsa meg egy kiilon edényben izopropanollal
(tisztasag = 98 %) 3 percig ultrahangos fiirdében.

Tisztitas
Ezt kdvetéen még tisztitsa meg a nyomtatott objektumokat stiritett levegével és sziikség
esetén ovatosan tavolitsa el az alkatrészeket a tdmaszt6 szerkezetekrol.

F6 tisztitas

A f6 tisztitast egy kiilon edényben végezze, friss izopropanollal (tisztasag > 98 %) 3 percig
ultrahangos fiirdében. Az utdlagos megvilagitas elétt ellendrizze a nyomtatott objektumokat
maradvényok tekintetében és flvassa le s(ritett levegével.

Utdlagos megyvildgités
Az utélagos megvilagitast végezze Xenon villanofény késziilékkel (pl. Otoflash G171) és 2 x
2000 villanassal védégazas (nitrogén) atmoszféraban, kozben forditsa meg az alkatrészeket.

Fellilet megmunkalasa
A feliilet szlikség esetén polirozhato.



OYHKUWMOHANIbHOE HA3SHAYEHUE

Monumep Ana cToMaTonornyeckomn TpexmepHoil neyatn

NOKA3AHUE

JInuHan OTTVCKHaA NOXKa, PYHKLIMOHaNbHaA OTTUCKHaA NI0XKKa 1 6a3nCHbIe MIacTUHKN
LIEJIEBAA IPYNNA NALUMEHTOB

Jlnua, npoxopALve neyeHre B pamkax CToMaTonoruyeckoin npoLeaypbl.
NPEANOJIATAEMbIE NOJIb3OBATENN

CTomartonor, 3y6HOMN TeXHUK

noAxoauT ana CNeayrWnx nPUHTEPOB DLP

MiiCraft Rapidshape w2p
405 nm 385 Hm 385 Hm 405 nm 385 Hm
MAX UV MAX 405 Cepus MiiCraft CepusaDIl | CepuaD | Cepus Solflex
Pro2 UV Pro2 405
Pico2 UV Pico2 405

KcnnyaTupoBaTh NPUHTEPbI Pa3pellaeTcs ToNbKo C NapameTpamy MaTepuanos, paspeLueHHbIMI KomnaHvein DETAX!

OBPABOTKA

» CBoliCTBa rOTOBOrO M3A€NUA 3aBUCAT, CPeA MPOYEro, OT MPoLiecca ONONHUTENbHOIT 06paboTku. MpaBunbHan
[ONoNHNTENbHaA 3aCBETKa BaXKHa /1A 0becneueHs 6ocoBMecTUMoCTi. [103ToMy Heo6XxoANMO
YAOCTOBEPUTBCA, UTO anmnapart Ana GoToMNoNMMepU3aLni HaXoOANTCA B HAIEXALLEM COCTOAHIM 1 MPOU3OLLIIO
nonHoe oTBepX/eHe GacoHHbIX U3penuii (cobnoaaiite onncaxme npolecca Ha cTp. 65).

P [llocne xpaHeHns nepep NpYMeHeHNeM CUbHO B36oNTaliTe MaTepuan B GyTbiNouKe U FOMOreHU3MpyiiTe cocTaB

npy NoMoLYy BpaLuatena Ana GyTbinouek.

P MuHMManbHas TONWMHA MaTepuana NoXKiM 2,5 MM, B 061acTit pyyki — 5,0 Mm
MuHuManbHaa ToNWMHa MaTepuana B clydae 6a3nCHbIX MNACTUHOK 2,5 MM

P MakcumanbHas riybrHa 0TBepxaeHNA* Npy NpAMOIl JOMONHUTENbHON 3acBeTKe: 3efeHasn: 4 MM
*B c1yyae KpynHbIX 06bEKTOB 1 iBYCTOPOHHEI 3aCBETKY TOMLMHA MaTepiasna MOXeT COCTaBAATb A0 8 MM.
(Hanp.: FREEPRINT® tray— npu rny6uHe oTBepxaeHns 4 mm).
JinA pesnHOeKLMM nu CTepUnn3aLi He NPUMEHAITE METO/bl, OCHOBbIBAOLMECA Ha BO3AeCTBUM Tenna. B
pe3ynbTaTe 3T0 MOXeET MPUBECTU K BO3MOXHON leopmaLiii 3aroToBKU.

P OTnonupyiite NOBePXHOCTb MEXaHNYECKUM COCOGOM.

P Temnepartypa o6pa6otku 23 °C+ 2 °C

YKA3AHMA N0 TEXHUKE BE3OMACHOCTU

> ﬂOI’IyCKaETCﬂ MCnonb30BaHNe TONbKO B YKa3aHHbIX Lenax OéyquHblM KBaJ'IVI¢VILlI/IpOBaHHbIM nepcoHanom.
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P [epepn pootBepxaeHNEM HEOOXOAMMO U36eraTb NPAMOro KOHTAKTa C XKMAKUM MaTepUanom 1 snemeHTamu,

B NepByi0 ouepe/ib 3T0 KacaeTcA 6epeMeHHbIX/KOPMALLMX XeHLWH. B T pasap: N1a3 N KoXn

(BO3MOXKHa ceHcMbUnM3auns).

Mpu 06paboTke He3aTBepAEBLLETO MaTeprana HeOBXOANMO NCMONb30BaTb CPEACTBA HAUBUAYANIbHO

33K Tl (3aALNTHbIE NEpYaTKN, 3aLUMTHBIE OUKM).

Mpu nocnepytowleit 06paboTke 3aTBepAeBLLEro MaTepiana Heo6XoANMO 1CMOoNb30BaTh COOTBETCTBYOILME

noaxoaALMe CpeACcTBa HAMBUAYaNbHOV 3alLUThl (3aLNTHbIE MepyaTKY, 3alLUTHbIE OUKI, MEAULIMHCKaA Macka).

Mpy nonagaHy B rnasa HeOGXOAMMO HEMEIEHHO TLATeIbHO MPOMbITL UX BOAOW U

MPOKOHCY/IbTUPOBATLCA C BPAUOM.

[py nonaaaHny Ha KOXy HeMeANEeHHO MPOMbITb GOMBLUNMM KONMYECTBOM BOAbI C MbIIOM.

B1I0COBMECTUMOCTb FrapaHTUpYeTCA TONbKO MpY MOHON MONMepU3aLi.

YKasaHuA Ha ONacHOCTI 1 YKa3aHMA N0 TexHUKe 6e30MacHOCTY MOXHO HaliTi B COOTBETCTBYIOLLEM cepTuduKaTe

6e30nacHoCTy.

YKA3AHUA

» Komnanua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLiep6, BbI3BaHHbI HENPABUAbHBIM UCMONb30BAHMEM.

» Heobxoanmo Bcerfja iepxaTb eMKOCTI MOTHO 3aKPbITbIMU, MOCE KaXA0r0 1CMOsb30BaHNA HEOGXOAMMO Cpasy
MOTHO 3aKpblBaTb MX.

» [puHNMaTb BO BHUMaHWe cepTudukat 6esonacHocTu!

XPAHEHUE

FREEPRINT® tray Heo6x01MMO XpaHuTb B Cyxom (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) 1 3aLLuMLLeHHOM OT cBeTa MecTe. [laxe

cnaboe BO3/ENCTBIE CBETA MOXET 3aMyCTUTb MPOLIECC NOIMMEPU3aLIni.

NPOTUBOMOKA3AHUE

CopiepuT (MeT)aKpunart 1 oKIcb pocduHa.

KomnoneHTbl FREEPRINT® tray moryT Bbi3biBaTb affnepruyeckme peakuyun y nauneHToB ¢ COOTBETCTBYIOLW el

NpefpacnoNoXeHHOCTbIO. B Takom Ciiyyae HEOOXOANMO BO3fEPKaTbCA OT AasbHENLIero UCMoNb30BaHNsA NPOAYKTa.

FREEPRINT® tray Heo6X0/11IMO MHTPaopasbHO TONbKO B NONHOCTbIO NONMEPN30BaHHOM COCTOAHNN.

MNOBOYHOE AENCTBUE

TpopyKT MOXeT Bbi3blBaTb afnepruyeckie peakuum.

YTUnn3Auua

YTunuszauma copepXMmoro/emMKocTi JONKHa BbIMONHATLCA B COOTBETCTBMM C MECTHBIMI/PeroHanbHbiMn/

HaLMOHaNbHBIMU 11 MeXAYHapOAHbIM NPeANcaHNAMM.

vVvvy VvV VvV VY

MoAcHeHne cumBONOB: XpaHeHue: YcnoBua pa6otbi:
° 1
MepuuyHckoe nsgenue %g }; /\/\T//\ Mpn 23°C+2°C
15°C A\

59 °F
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Mpon3BoACTBEHHDI NpoLecc

MoaroToBKa AaHHbIX 1 CO3/]aH1E ONOPHOI KOHCTPYKLIMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM
Npou3BoANTENs NporpammHoro obecneyenus CAMP

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

Mpouecc nocnepytouiein 06paboTku

Mocne 3anycka I'IJ13T¢0prI PpeKoMeHAYyeTCA NOAO0XAATb B TEYEHME BPEMEHU CTEKAHNA OK. 10
MWH. nOCI’IE,E[yK)LLlaﬂ OGpaﬁOTKB AO0JIKHA MO BO3MOXXHOCTW OCYLLECTBNIATLCA HEMOCPEACTBEHHO
nocne npouecca U3rotoBneHuns.

I'Ipep,BaleTeanaﬂ OYUCTKa
CHATb ieTany ¢ nnatdpopMmbl 1 BbINOJHUTb OUNCTKY B OTAE/bHON EMKOCTI C N30MpONaHoiom
(4nctota > 98 %) B TeueHne 3 MUH. B yNIbTPa3BYKOBOIA BaHHe.

Ouncrka
Mocne 3TOro, BO3MOXKHO, HeO6X0,!J,I/IMO AONONHUTENIbHO OYUCTUTDL 06BbEKTbI MeyaTy CKaTbiM
BO3JyXOM 1 npu HeO6XO,IJ,I/IMOCTI/I OCTOPOXHO CHATb 3/IEMEHTbI C OI'IOpHOl7I KOHCTPYKUUN.

OcCHOBHas o4nCTKa

OCHOBHaA 0UNCTKa BbIMOHAETCA B OTAENBHOI eMKOCTY CO CBEXIM U30MPONaHoIom (Ynctota
> 98 %) B TeYeHe 3 MUH. B ybTPa3ByKOBOW BaHHe. [lepesl A0NONHATENbHON 3aCBETKOM
Heo6X0AMMO NPoBepnTL 06BEKTI MeyaTh Ha HalMune OCTaTKOB 11 MPOAYTb CKAaTbIM BO3AYXOM.

[ononHutenbHas 3acBeTka

JlononHuTenbHas 3acBeTKa OCYyLLECTBNACTCA B YCTPONCTBE C KCEHOHOBOI UMMYNbCHOI 1aMMOi
(Hanp., Otoflash G171) npu 2 x 2000 BcnblLKax B 3alynUTHON aTMocdepe (a3oT), Npu 3ToM,
HEOGXOF[VIMO MOBOPayMBaTb 3JIEMEHTbI.

06paboTKka NoOBePXHOCTYU
an HeOﬁXO[JMMOCTV] MOXHO BbIMONHNTL NOJIMPOBKY MOBEPXHOCTU.
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= AMAC

Dental 3D baskisi icin regine

ENDIKASYON

Individudlni otiskovaci |Zice, funkéni otiskovaci IZice a baze zubnich nahrad
HEDEF HASTA GRUBU

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

Dis hekimi, dis teknisyeni

ASAGIDAKI DLP YAZICILAR ICIN UYGUNDUR

MiiCraft Rapidshape w2|
405 nm 385nm 385nm  405nm  385nm
MAX UV MAX 405 MiiCraft y-Serisi DII-Serisi | D-Serisi Solflex Serisi
Pro2 UV Pro2 405

Pico2 UV Pico2 405

Yazicilar sadece DETAX tarafindan onaylanan malzeme parametreleri ile calistinlabilir!

ISLEME

» Nihai driintin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk
icin nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma Gnitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan pargalarin
tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sayfa 2'deki islem tanimi dikkate alinmalidir).

» Depolamadan sonra malzeme, kullanmadan 6nce sise icerisinde yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise
rulosuyla homojenize edilmelidir.

» Kasigin malzeme kalinligi 2,5 mm, sap kisminda 5,0 mm
Temel plakalarda en az malzeme kalinligi 2,5 mm

» Dogrudan isiklandirmada azami sertlesme derinligi*: yesil: 4 mm
*Bliylik nesneler ve iki tarafli isiklandirmada malzeme kalinligi 8 mm’ye kadar yiikselebilir.
(Orn.: FREEPRINT® tray- 4 mm'lik sertlesme derinliginde).
Dezenfeksiyon veya sterilizasyon icin isiya dayali yontemler kullanmayin. Bunlardan dolayt is parcasi deforme
olabilir.

> Yiizeyi mekanik olarak parlatin.
> isleme sicakhgi 23 °C + 2 °C

GUVENLIK UYARILARI

P Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

»  Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan temas
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etmesinden kaginmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet miimkiindr).
P Sertlesmemis malzeme lzerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gozliik) kullanin.
Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gozliik, agizlik) kullanin.
> 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 garanti edilir.
Tehlike ve giivenlik uyarilanint ilgili gtivenlik veri formundan égrenebilirsiniz.
UYARILAR
» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.
> Kabu sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.
» Givenlik veri formunu dikkate alin!
DEPOLAMA
FREEPRINT® tray'yi kuru (15 °Cila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizasyonu
tetikleyebilir.
KONTRAENDIKASYON
(Met) akrilat ve fosfin oksit ierir.
FREEPRINT® tray'nin icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Béyle bir durumda, tirtintin
kullanimina son verilmelidir. FREEPRINT® tray sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz iine yerlestirilmelidir.
YAN ETKILERI

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
HA

v

vy

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

Sembol agiklamalari: Depolama: Uygulama:
Tibbi iiriin s /\/\+’/\ 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Uretim siireci

CAD yazilimi ireticisi verilerine gére veri hazirlhgi ve destek yapisinin olusturulmasi

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

isleme islemi
Platformu calistirdiktan sonrayaklasik 10 dakikalik bir damlama stiresi onerilir.
Isleme islemi miimkiinse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

On temizleme
Platformdan yapi bilesenlerini ¢ikarin ve bunlari icinde izopropanol (saflik >%98)
bulunan ayr bir kapta 3 dakika boyunca ultrasonik bir banyo uygulayarak temizleyin.

Temizlik
Akabinde yazdirilan nesneleri gerekirse ek olarak basincli hava ile temizleyin ve gerekirse
yap! bilesenlerini dikkatli sekilde destek yapidan cikarin.

Ana temizlik

Ana temizlik icinde yeni izopropanol (saflik >%98) bulunan ayri bir kapta

3 dakika boyunca ultrasonik bir banyo uygulanarak gerceklestirilir. Isiklandirmadan énce
Yazdirilan nesnelerdeki kalintilari gézden gecirin ve basingl hava tutarak bunlari uzaklastirin.

Isiklandirma
Isiklandirma bir Xenon flas cihazinda (6rn. Otoflash G171) 2 x 2000 flas ile koruyucu (inert) gaz
atmosferi (azot) altinda gerceklestirilir, ara ara yapi bilesenleri dondurdltr.

Yiizey isleme
Yiizey gerekirse parlatilabilir.



Ordering information

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

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

FREEPRINT® ortho 385
1.000 g bottle, clear

FREEPRINT® model 2.0 385
1.000 g bottle, white

04248
04249

02080
02076

03989

02148
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