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ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

Temporare Kronen und Briicken

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER

MiiCraft Rapidshape

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

Drucker diirfen nur mit von DETAX autorisierten Materialparametern betrieben werden!

VERARBEITUNG

» Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nachbelichtung
ist fiir die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét in ordnungsgema-
Bem Zustand befindet und die Formteile vollstdndig 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.

» Maximale Durchhartungstiefe* bei direkter Nachbelichtung: 3 mm
*Bei massiven Objekten und beidseitiger Belichtung kann die Materialstérke bis zu 6 mm betragen
(Bsp.: FREEPRINT® temp - bei einer Durchhértungstiefe von 3 mm).

Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur Desinfektion oder Sterilisation. Hierdurch wiirde sich das
Werkstiick méglicherweise verformen.

» FREEPRINT® temp wird zur Herstellung von temporaren Versorgungen im Frontzahn- und Seitenzahnbereich fiir Ein-
zelkronen und bis zu 4-gliedrigen Briicken mit einem Zwischenglied verwendet. Die okklusale Mindeststarke betragt
1,5 mm, zirkuldr 0,8 mm. Der Verbindungsquerschnitt fir Zwischenglieder im Frontzahnbereich liegt bei mind. 12
mm? im Seitenzahnbereich bei mind. 15 mmZ Eine Nichtbeachtung dieser Angaben kann zu einem unerwiinschten
Ergebnis fiihren.

» Als Schichtstarke fiir den Druckprozess sind 25 pm bis 50 pm geeignet.

» FREEPRINT® temp ist farblich mit dem smartrepair® System & Compositen charakterisierbar.

» Oberfliche mechanisch polieren. Vorpolitur erfolgt mit rotierenden Biirsten und Vorpolierpaste, eine Hochglanzpoli-
tur mit Schwabbeln und Hochglanzpoliermitteln fiir Kunststoff.

» Die Provisorien kénnen mit den gebrauchlichen provisorischen Befestigungszementen, z.B. tempolink® (eugenolfrei)
eingesetzt werden. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass eugenolhaltige Zemente nach Herausnahme des Provisori-
ums restlos zu entfernen sind, da diese die Abbindung spater verwendeter Befestigungskomposite beeintrachtigen
kénnen.

» Verarbeitungstemperatur 23 °C+ 2 °C. 3
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ICHERHEITSHINWEISE

Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhdrtung vermeiden,

insbesonders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung moglich).

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

Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, persénliche Schutzausristungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

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

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

Die Biokompatibilitét ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewéhrleistet.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

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

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

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorflle sind unverziglich unter incident@
detax.de sowie an die zusténdige Behérde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu
melden.

LAGERUNG

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

KONTRAINDIKATION

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxide.

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

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG

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

izi 28°C LIz i23°C +2°
Medizinprodukt B2 °F />T/\ Bei23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F



Herstellungsprozess

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

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

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

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

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

Hauptreinigung

Die Hauptreinigung erfolgt in einem separaten Gefdl mit frischem Isopropanol (Reinheit > 98
%) fiir 3 Min. im Ultraschallbad. Vor der Nachbelichtung die Offnungen sowie Zusatzbohrun-
gen auf Riickstande tberprifen.

Nachbelichtung

Die Nachbelichtung erfolgt im Xenonblitzlichtgerat (z.B. Otoflash G171) mit 2 x 2000 Blitzen
unter Schutzgasatmosphare (Stickstoff) oder mit dem LED Belichtungsgerat,RSCure” und
dem Belichtungsparameter,DETAX freeprint-temp 385, dazwischen die Bauteile wenden.

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.

Befestigung
Provisorisch zementieren.



INTENDED USE
Resin for dental 3D printing
INDICATION

Tem orary crowns and bridge:

ATIENT TARGET GROUP

Persons beln%treated in the context of a dental procedure.
INTEN SERS
Dentist, dental technician

SUITABLE FORTHE FOLLOWING DLP-PRINTER

MiiCraft Rapidshape

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

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

PROCESSING
» The properties of the final product depend, among other things, on post-processing. Correct post-exposure isimportant
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.
» Maximum curing depth* at direct post-exposure: 3 mm
*In case of large objects and exposure on both sides, the material thickness can be up to 6 mm
(Example FREEPRINT® temp — with a curing depth of 3 mm).
Do not use heat-based methods for disinfection or sterilisation. This could possibly deform the workpiece.
» FREEPRINT® temp is applied for the production of temporary c & b in the anterior and posterior area and can be used
for single crowns and bridges up to 4 elements containing one pontic. The occlusal minimum thickness amounts to 1.5
mm, circularily up to 0.8 mm. The connector cross-section for pontics in the anterior area is 12 mm2 minimum, in the
posterior area 15 mmz2. Any non-compliance of these requirements can lead to an undesirable outcome.
25 and 50 pm are the layer thickness for the printing process.
FREEPRINT® temp can be shaded individually by means of our smartrepair® System.
Polish the surface mechanically. Prepolish by means of rotating brushes and prepolishing paste, highgloss by means of
buffing wheels and highshine polishing paste for resins.
The temporaries can be cemented by means of usual temporary cements, such as tempolink® (eugenol-free). Temporary
cements containing eugenol must be removed completely after the removal of the provisional as otherwise the setting
of subsequently used permanent cements could be affected.
» Processing temperature 23 °C+2°C.

vV VVvY



SAFETY INFORMATION
» Only for the specified intended use by trained specialists.
» Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing,
especially in pregnant / breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).
» Wear personal protective equipment (protective gloves, goggles) when handling the uncured material.
» Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when finishing the cured mate-
>
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rial.
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.
P Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

NOTES

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

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

P Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

STORAGE
FREEPRINT® temp 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 oxides.

Some ingredients of FREEPRINT® temp may cause allergic reactions in predisposed persons. In such cases refrain from using
the product. FREEPRINT® temp 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 A/ o o
Medical Device %3 °F />T/\ At23°C+2°C
15°C /.\
59 °F



Manufacturing

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

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

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

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

Cleaning

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

Main cleaning process
The main cleaning process is performed in a separate vessel with fresh isopropyl alcohol

(purity = 98%) for 3 min. in an ultrasonic bath. Prior to post-exposure, check the openings and

additional bore holes for residues.

Post-exposure

Post-exposure is performed with a xenon flash unit (e.g. Otoflash G171) with 2 x 2000 flashes
under inert gas conditions (nitrogen) or with the LED exposure unit,RSCure” and the exposu-

re parameter,DETAX freeprint-temp 385", rotate components in between.

Surface processing
Polish surface mechanically.

Cementation
Temporary cementation.



UTILISATION PREVUE:

Résine pour impression 3D dentaire

INDICATION

Couronnes et bridges temporaires

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

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

Dentistes, prothésistes dentaires

ADAPTE AUX IMPRIMANTES DLP SUIVANTES

MiiCraft Rapidshape

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

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 complétement durcies (voir la description du processus, page 11).
» Aprés un stockage, le matériau doit étre bien agité dans le flacon avant |'utilisation et homogénéisé avec un mélangeur
arouleaux.
» Profondeur de durcissement maximale* en post-exposition directe : 3 mm
* Pour les objets massifs et sous exposition bilatérale, 'épaisseur de matériau peut aller jusqu'a 6 mm
(p. ex. FREEPRINT® temp- avec une profondeur de durcissement de 3 mm).
Ne pas utiliser de méthode de désinfection ou de stérilisation basée sur la chaleur. Cela pourrait déformer la piéce.
» FREEPRINT® temp sert a la réalisation de restaurations temporaires en zone antérieure ou postérieure pour des
couronnes unitaires et des bridges & un maximum de 4 éléments avec un élément intermédiaire. L'épaisseur occlusale
minimum doit étre de 1,5 mm, circulaire 0,8 mm. La coupe transversale de liaison pour I'élément intermédiaire en
zone antérieure est d’au minimum 12 mm? en zone postérieure, d'au moins 15 mm?. Le non-respect de ces données
peut donner lieu a un résultat indésirable.
Une épaisseur de couche pour la procédure d'impression de 25 a 50 um est adaptée.
FREEPRINT® temp est caractérisable par couleur avec le systéme et les composites smartrepair®.
Polir mécaniquement la surface. Le prépolissage est effectué avec des brosses rotatives et une pate de prépolissage,
le lustrage, avec un polisseur et une solution poli miroir pour composite.
Les provisoires peuvent étre insérés avec les ciments de fixation provisoire courants, par exemple tempolink® (sans
eugénol). Ce faisant, s'assurer tout d'éliminer complétement le ciment a base d’eugénol apres le retrait du provisoire
puisque celui-ci pourrait nuire a la prise des composites de scellement utilisés plus tard.

vV VVvY




» 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).

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

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

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

>

>

>

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

La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation complete.

Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.
REMARQUE
» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du matériau d'empreinte.
» Toujours maintenir le contenant bien fermé, bien le refermer aprés chaque utilisation.
» 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 |'utilisateur ou le patient est
établi.
STOCKAGE
Conserver FREEPRINT® temp 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® temps 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® temps en
bouche a I'état complétement polymérisé.
EFFETS SECONDAIRES
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.
MISE AU REBUT

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

Explication des symboles: Stockage: Application:
. . o 28°C N A o, o,
Dispositif médical 28°C N Amecxac
15°C /l

59 °F



Processus de fabrication

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

Processus de construction
Création d'un travail d'impression dans le respect des paramétres des machines et des matériaux

Processus de finition

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 construc-
tion.

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

Nettoyage principal

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

Post-exposition

La post-exposition seffectue avec une lampe flash au xénon (par ex. Otoflash G171) avec 2 x
2000 flashs sous atmosphere inerte (azote) ou avec I'appareil d'exposition a LED « RSCure » et le
paramétre d'exposition « DETAX freeprint-temp 385 », tourner les composants entre ceux-ci.

Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.

Scellement
Cimenter provisoirement.



FINALIDAD PREVISTA

Resina para la impresion dental 3D

INDICACION

Coronas y puentes provisionales

GRUPO DIANA DE PACIENTES

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

Odontdlogos, protésicos dentales

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP

MiiCraft Rapidshape

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

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

PROCESAMIENTO

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

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

» Maxima profundidad de fraguado* con iluminacién posterior directa: 3 mm
*En objetos compactos y con iluminacién por ambos lados, el grosor del material puede ser de hasta 6 mm (p. ej.,
FREEPRINT® temp con una profundidad de fraguado de 3 mm).No aplique ningtin método basado en calor para
la desinfeccion o la esterilizacion. De lo contrario, la pieza podria deformarse.

» FREEPRINT® temp se utiliza para elaborar provisorios en la zona anterior y posterior como coronas individuales

y puentes de hasta cuatro piezas con un pontico. El grosor oclusal minimo es de 1,5 mm, circular de 0,8 mm. La

seccion transversal del conector para los ponticos es de al menos 12 mm? en la zona anterior y de 15 mm?en la

zona posterior. La inobservancia de estas indicaciones puede conllevar un resultado no deseado.

El grosor adecuado de la capa para el proceso de impresion es de entre 25 umy 50 pm.

FREEPRINT® temp se puede caracterizar cromaticamente con el sistema y los composites smartrepair®.

Pulir mecénicamente la superficie. El pulido previo se realiza con cepillos rotatorios y pasta de pulido previo; un

pulido de alto brillo, con discos de pafio y material de pulir a alto brillo para plastico.

Las protesis provisionales se pueden aplicar con los cementos usuales de fijacion, p. ej., tempolink® (sin eugenol).

Al respecto se prestard atencion a que los cementos con eugenol se eliminaran sin dejar restos tras extraer el

12
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provisional, ya que pueden afectar el fraguado de composites de fijacion que se utilicen posteriormente.
» Temperatura de procesamiento: 23 °C + 2 °C.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD
» Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.

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

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

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

>

| 4

>

lla) 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 jabén.
La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.
» Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

INDICACIONES

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

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

» iObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

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

Almacenar FREEPRINT® temp 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 6xidos de fosfina.

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

Explicacion de los simbolos:  Almacenamiento: Manejo:
Producto sanitario 28°C \\'// A23°C+2°C
2F 7R
15°C g
59 °F .



Proceso de elaboracion

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

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

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

Limpieza 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 iluminacién posterior, com-
probar la ausencia de restos en las aberturas y los orificios adicionales.

lluminacién posterior

La iluminacién posterior se realiza en el dispositivo de flash de xendn (p. ej., Otoflash G171)
2 veces con 2000 flashes en una atmdsfera gaseosa protectora (nitrégeno) o con el dispositi-
vo de iluminacion led «RSCure» y el parametro de iluminacién «DETAX freeprint-temp 385»;
entre medias, dar vuelta los componentes.

Acabado de la superficie
Pulir mecanicamente la superficie.
Fijacion

Cementar provisionalmente.



DESTINAZIONE D'USO

Resina per stampa 3D dentale
INDICAZIONE

corone e ponti temporanei

PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.
UTENTI PREVISTI

QOdontoiatri, odontotecnici

INDICATO PER LE SEGUENTI STAMPANTI DLP

MiiCraft Rapidshape

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

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

LAVORAZIONE
» Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra altro, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita & importante
una corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che '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.
» Profondita massima di indurimento nella post-esposizione diretta: 3 mm
*Con gli oggetti massicci e un‘esposizione bilaterale lo spessore del materiale puo arrivare fino a 6 mm (Ad es.:
FREEPRINT® temp — con una profondita di indurimento di 3 mm).
Non utilizzare metodi basati sul calore per la disinfezione o sterilizzazione, altrimenti il prodotto pud deformarsi.
» FREEPRINT® temp viene utilizzato per la realizzazione di dispositivi temporanei nell’area dei denti anteriori e laterali
per corone singole e ponti (max. da 4) con un elemento intermedio. Lo spessore minimo occlusale & paria 1,5 mm,
circolare a 0,8 mm. La sezione di collegamento per elementi intermedi nell'area dei denti anteriori & di almeno 12
mm?, in quella dei denti laterali di almeno 15 mm?. La mancata osservanza di tali indicazioni puo provocare esiti
indesiderati.
Come spessore dello strato per il processo di stampa € adatto un valore compreso tra 25 pm e 50 um.
| colori del FREEPRINT® temp possono essere personalizzati con il sistema smartrepair®.
Lucidare meccanicamente la superficie. La pulitura preliminare si effettua con spazzole rotanti e un‘apposita pasta,
mentre una pulitura brillante si ottiene con i dischi e prodotti lucidanti per materiali sintetici.
| provvisori possono essere impiegati con i cementi di fissaggio temporanei diffusi in commercio, come tempolink®
(privo di eugenolo). Tuttavia occorre tenere presente che dopo l'estrazione del provvisorio i cementi contenenti euge-
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nolo vanno rimossi senza lasciare residui, poiché possono compromettere la presa dei compositi di fissaggio utilizzati.
» Temperatura di elaborazione 23°C + 2°C.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
» Da adoperare esclusivamente per |utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

» Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione successiva, specialmente nelle
donne in gravidanza/che allattano. Irrita gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).

» Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante la lavorazione del
materiale non indurito.

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

>

>

>

protezione, occhiali protettivi, mascherina).
In caso di contatto con gli occhi, risciacquare bene subito con acqua e consultare immediatamente un medico.
In caso di contatto con la cute, lavare subito con abbondante acqua e sapone.
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.
> Attenersi alle schede di sicurezzal
Per utenti e/o pazienti:
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.de e all'auto-
rita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.
CONSERVAZIONE
Conservare FREEPRINT® temp 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® temp scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo caso evitare di
continuare a usare il prodotto. Inserire FREEPRINT® temp 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:
Dispositivo medico %g ‘:g \\"/ A23°C+2°C
15°C /ﬂ/ /l
59 °F
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Processo di realizzazione

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

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

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

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

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

Pulizia principale

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

Esposizione successiva

L'esposizione successiva viene effettuata con una lampada flash allo xeno (ad es. Otoflash
G171) con 2 x 2000 flash in atmosfera di gas inerte (azoto) mediante apparecchio di esposi-
zione “RSCure” e parametro di esposizione “DETAX freeprint-temp 385", e con inversione dei
componenti.

Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.

Fissaggio
Cementare in modo provvisorio.
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TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til dental 3D-print

INDIKATION:

Midlertidige kroner og broer

PATIENT-MALGRUPPE

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

Tandlaeger, tandteknikere

EGNETTIL FOLGENDE DLP-PRINTERE

MiiCraft Rapidshape

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

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

FORARBEJDNING

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

» Narmaterialet har ligget til opbevaring, skal det rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en flaskeruller.

» Maksimal heerdningsdybde* ved direkte efterbelysning: 3 mm
*Ved massive objekter og belysning p& begge sider kan materialetykkelsen veere op til 6 mm (eks.: FREEPRINT® temp
- ved en haerdningsdybde p& 3 mm). Benyt ingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer pa varme. | sa
fald ville arbejdsemnet muligvis deformeres.

» FREEPRINT® temp anvendes til fremstilling af midlertidige enkeltkroner i omradet omkring for- og sidetaenderne

og til broer med op til 4 led med et mellemled. Den okklusale mindste tykkelse er 1,5 mm, cirkuleert 0,8 mm.

Forbindelsestvzersnittet for mellemled ved forteenderne er mindst 12 mm?, ved sidetanderne mindst 15 mm?2. En

ikke-overholdelse af disse vardier kan resultere i et ugnsket resultat.

Som lagtykkelse til printprocessen er 25 pm til 50 um egnet.

FREEPRINT® temp kan farvemaessigt tilpasses smartrepair® system & kompositter.

Poler overfladen mekanisk. Forpoleringen udferes med roterende berster og en forpolerpasta med polerskiver og et

resin-egnet hgjglanspolermiddel.

De forelgbige tandproteser kan iszettes med almindelig provisorisk fastgerelsescement, f.eks. tempolink® (eugenolfri).

Samtidig skal man serge for, at eugenolholdigt cement fiernes fuldstaendig efter, at den provisoriske protese er taget

ud, da dette materiale har en negativ indflydelse pa haerdningen af det kompositmateriale, som senere anvendes til

fastgerelse.

vV VVvY
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» Forarbejdningstemperatur 23 °C+ 2 °C.
SIKKERHEDSANVISNINGER

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

» Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfglgende haerdning, iseer nér
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 efterfolgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesud-
styr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

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

>

>

Safremt stoffet kommer i bergring med huden, vaskes omgéende med meget vand og saebe.
Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.
» Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.
OPLYSNINGER
» DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.
» Beholderen skal altid holdes fuldstaendigt tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.
» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!
Til brugere og/eller patienter:
Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgéende indberettes til incident@detax.de og
til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
OPBEVARING
FREEPRINT® temp opbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) beskyttet mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlgse
polymeriseringen.
KONTRAINDIKATION
Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.
Indholdsstofferne i FREEPRINT® temp kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. |
sddanne tilfeelde ma produktet ikke anvendes laengere. FREEPRINT® temp mé kun anbringes intraoralt i fuldstaendigt
polymeriseret tilstand.
BIVIRKNINGER
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestem-
melser.

Symbolforklaring: Opbevaring: Forarbejdning:

Medicinsk produkt 28°C Gl Ved23°C2°C
B2°F S8
15°C \
59 °F
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Fremstillingsproces

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

Byggeproces

Generering af et print-job under overholdelse af maskin- og materialeparametre

Efterbearbejdning
Nar platformen er kert op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 min. Efterbearbejdningen
skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.

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

Rensning
Rengor efterfolgende evt. med trykluft &bninger, udboringer og spalter og fiern forsigtigt
eventuelle komponenter fra stottestrukturen.

Hovedrensning

Hovedrensningen sker i en separat beholder med frisk isopropanol (renhed > 98 %) i 3 i et
ultralydsbad. Inden efterbelysningen foretages, skal abningerne og de ekstra boringer kon-
trolles for rest-materiale.

Efterbelysning

Efterbelysningen udfores med et Xenon-lynlysudstyr (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000
lynlys i beskyttelsesgasatmosfaere (kvaelstof) eller med LED belysningsudstyret “RSCure” og
belysningsparameter "DETAX freeprint-temp 385", vend indimellem komponenterne.

Overfladebearbejdning

Poler overfladen mekanisk.

Fastggorelse
Cementer provisorisk.



MPOOPIZOMENH XPHXH:

Pntivn yia oSovTiatpikéc Tplodidotateg (3D) EKTUNWOELG
ENAEIZEI3:

MpoowpIvég oTEPAVES Kal YEPUPEG

OMAAEX-XTOXOX AXOENQN

ATOpa TTOU AmAITOUV aywyr 0TO TAGIGIO 08OVTIATPIKWY HETPWV.
NPOBAEMNOMENOI XPHXITEX

Odovrtiatpot, 05ovToTeXVITEG

KATAAAHAO TIATOYY EZHY EKTYNQTEX DLP

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm
MAX UV MiiCraft oeipay Tepa DIl Teipa Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

Ol EKTUTTWTEC EMTPEMETAL VA AEITOUPYOUV HOVO HIE TIC TTAPAHETPOUG UNKWV TToU €xouv eyKpiBei amod tn DETAX!

EMEZEPIAZIA

P 011616TNTEC TOU TENKOU TIPOIOVTOC £aPTWVTAL OLV ToI AMNoIG amd Tn Sladikacia TG peténeita enegepyaoiac. H ow-
OTr| HeTEMeLTa ékBEON O QWG ival onpavTikr yia m BrooupBatétta. " autd mpémel va eaopaNoTei 6Tt ) cuokeun
£kBeoNC 0€ PWC €ival o€ KAAT) KATAOTAGN AEITOUPYIOC KAl OTL Ol POPUES TWV TEUAKIWY £XOUV TINEEL £§ ONOKAI|pOU
(8wate mpoooyn oty meplypadn T Stadikaciag otn oeN. 23).

» Metd amd amobrikeuon To UAIKO Ba Tipémel va avakivnOei evtatikd aTn @IaAn mpwv T Xprion Kai va opoyevomoinBei pe
T0 €£APTNHA TIEPIOTPOPIG PLONWV.

» Léyioto BaBog oAk TENC* o€ dueon petémeita ékBeon og we: 3 mm
*0€ OyKWSN AVTIKEIMEVA Kal ap@imeupn EKBeon o€ YwE TO TTAXOG UAIKOU UMTOpPE va TACEL £wG Kal 6 mm (mapd-
Setypa: FREEPRINT® temp — yia BaBog oMk RENG Twv 3 mm). Mnv xpnotpomolgite peBodoug amoAvpavong 1y
amooTeipwong mou Bacifovtal ot Beppotnta. Autéd Ba mpoevouoe mBavwe TapapdpPwon Tov SokIpiou.

» To FREEPRINT® temp xpnotpomoleital yia TV KatacKeun mpoowpIviV amoKATaoTAGEWY GTNV TIEPLOXH TWV UMPOCTI-
V@V Kat TAAIVWV SOVTIWV Y10 HEHOVWHEVEC GTEQAVES KA YA MEXPL TETPAHENEIC YEQUPEC HeE éva peaaio oTéNexoc. To
£Ndy10TO TAXOC 0NV TEPLOXT) CUYKAIONG avépyeTtal oTa 1,5 mm, Kukhika ota 0,8 mm. H eykapata topr) avveong yla
Ta evOIAPEDQ OTENEXN QVEPXETAL OTNV TIEPLOKT) TWV HITPOOTIVAV SOVTIWV O TOUAAXIOTOV 12 mm?, 0NV TEPLOXT TwV
maiv@v SovTiwv o€ TouAdyioTov 15 mm?, Av ayvonBoulv autd ta dedopéva, dev Ba mpokUpel mOavov 1o embuuntod
amotéAeopa.

» Q¢ maxog oTPWHATOG givat KATAANAa yia T Sladikasio eKTOMwong 25 um éwg 50 pm.

» To FREEPRINT® temp pmopei va e§0TOpIKEUTET XpWHATIKA PE TO 0UOTNHA smartrepair® & Ta ouveeta.

P [VONOTE TNV EMPAVELT HE UNXAVIKO TPOTO. TO TIPOYUAAIOUA YIVETAL IE TTEPIOTPEPOUEVES BOUPTOEG Kal TAOTA TTPO-
yuahiopatog, n oTiABwon vPnAng yvahadag yivetat pe oTABWTIKO §ioko Kat yuaAloTIKa UAIKA upnAng yvaradag yia
PNTIVES.
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TT > O111pocwpIvEC AMOKATACTATELS HITOPOUV Va TOOBETNBOUV L TIC CUVIBEIC TPOOWPIVES OCTEPEWTIKEC KOVIES, TT.X. TNV

tempolink® (xwpic evyevoAn). ESw mpocé&Te woTO00 GTI Ol KOVIES TTOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN TIPETEL va a@aipeBouy €€
©OAOKAIPOU HETA TNV AQaipeON TNG TPOOWPIVIE AMOKATACTAONG, YIATi TETOIEG KOVIEG HTOPOUV Va ENMMPEACOLY TV
TEN OLVBETWV OTEPEWTIKWY UNKWV TIou Ba XpnotpomoinBouv apydtepa.

» Oeppokpacia emeepyaaiag 23 °C+ 2 °C.

YI'IOAEI EIZ AXOAAEIAZ
» Mdvo yia t dnhwbeica mpoopt{dpevn Xprion amd eKMAISEUPEVO EISIKO TTPOCWTTIKG.

P Na amo@elyeTe TNV AUESN EMAPH HE TO UYPO LAIKO Kot Tat SOMIKA TEPAXIA TTIPIV TNV HETEMETA TTHEN, AUTO OXVEL EISIKA
yla éykueg / Onhalouoeg yuvaikes. EpeBilel ta pdria kat to Séppa (evaioBntomoinon ivat mbavr).

> Katd tnv emeepyaoia Tou pn mnypévou UAIKOU va QOpATE T TTPOOWTTIKA LEGA TIPOOTAGIAG (TTPOOTATEVTIKA yavTia,
TIPOOTATEUTIKA YUONE).

» Na popdrte Ta avaloya KatdAnAa atopikd péca mpootaciag (MPooTATEVTIKA YAVTIA, TPOOTATEUTIKA YUaAId, HAoKa
OTOUATOG) KATA TNV METEMEITA EMECEPYATia TOU UAIKOU TToU £Xel THEEL

P> Av £pBel 0€ emaQr| pe Ta PaTia, EEMUVETE EOVUXIOTIKA Pe APBOVO vEPS Kat GUIBOUAEUTEITE €va YIaTPO.

> Av £pBel o€ emagr| pe To Séppa, EEMUVETE APESWE UE TTOAD VEPO KAl GATIOUVL.

» H Bloouppatdtnta givat yyunpévn HOVo HETA amd TP TOAUHEPIOHO.

> Yrodeigeig Kivduvou kat ao@aleiag mepIéxoval 0To avTioTolxo GUANO Sedopévwy aopaleiag.

YNOAEIZEIZ

» H etaipeia DETAX ev euBovetat yia {npiég mou 6a mpokAnBouv amd ecpalpévn xprion.

P> Alatnpeite To SOXEID MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TPOCEKTIKA APEOWG PETA ammd KABE Xprion.

» Tnpriote Tiq umodei€elg Tou pUANOU Sedopévwy acpaheiac!

Mo Toug XPROTEC fi/Kat Toug aoBeveic:

KdBe ooBapd meplotatiko mou oxeTiCeTal Pe TO POIOV MPEMeL va avagépeTal dpeoa otn SievBuvon incident@detax.de

KaBwe kat 0TV appodia apyr Tou KPAToUG HENOUG OTO OTOIO Eival EYKATETNHEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBeviC.

AMOOHKEYXH

AmnoBnkevote To FREEPRINT® temp o€ oteyvo pépog (otoug 15 °C - 28 °C) Kat MPooTaTeVOTE amd To WG, AKON Katn

TIOPAIKPN EMGPACN PWTOC UTOPET VA IPOKANEGEL TOV TOAUHEPIOHO.

ANTENAEIZEIZ

Nepiéxel (UeB)aKPUNIKA Kat QWO PIVIKG oeibia.

Ta ovotatika Tou FREEPRINT® temp pmopo0v va mpoKaAéoouv aAAePYIKEG avTISPATEIC O dTopa e TV avTioTolxn

TIPoSIABED. Z€ TETOIEC TIEPITTWOEIC CLVIOTATAL N SLAKOTT XPriong Tou MPoidvTtog. Eloaydyete To FREEPRINT® temp povo

o€ MARPWE TOMUHEPIOUEVN KATAOTACN EVEOOTOUATIKA.

MAPENEPTEIEX

To mpoidv pmopei va mpokaléoel aAEPYIKES aVTIOPATELC.

AMOKOMIAH

H amokopidr| Tou TEPIEXOEVOU/TEPIEKTN Va SIEEAYETAL CUHPWVA HIE TIG TOTIKEC/EYXWPLEC/EBVIKEC Kat Siebveic mpodia-

YPapéc.

Eme€nynon cupforwv: AnoBrikevon: Eneepyaoia:
6 TIpoi6 28°C s oCt20
latpotexvoloyikd mpoiov 2 oF e otoug23°C+2°C
15°C /l

2 59 °F



Awadikaocia mapaywyng

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

Alad1kaoio KaTaoKeLng
Kataokeun piag EKTUNTWTIKIAG £pYaciag TNPWVTAG TIG TAPAUETPOUE TOU HNXAVIHATOG KAt TOU UAIKOU

Aadikacia petémeita emeepyaciog

Méetd amé v aviypwon Tn¢ MAATPOPUAG CUVICTATAL £VAE XPOVOG AMTOOTPAYYIONG TIEPITTIOU
10 Aermtwv. H petémerta eme€epyacia Oa mpémet va Sie§ayOei katd o Suvatov dueoa Peta
Sladikacia KaTaoKeuNG.

MpoKatapKTIKOG Kabaplopog
ATIOPAKPUVETE T SOMIKA TEHAXIA ammd TNV MAATPOPHA Kat KaBapioTe Ta o€ £va EexwploTd Soxeio pe
1oompomavoAn (Badudc kaBapdtnTag = 98 %) yia 3 AemTd o€ AouTPO UTTEPIXWV.

KaBapiopog

Ev ouveygia kaBapioTe evOeXOHEVWE CUNTTANPWHATIKA LIE TIEMEGUEVO O£PA AVOIYHATA, OTTEG
S14TPNONG KAl TIEPIOXEG OXIOHWV KAl AMTOUAKPUVETE, AV XPEIAOTEL, [IE TPOCOXT Ta SOUIKA TEAXIA
amoé TV UMOOTNPIKTIKA Sopr).

Teviko¢ KaBapiopog

0 yeviKog KaBaplopog yivetal o€ éva §exwploTo Soxeio pe ppéoakia toompomavoln (Babuog
KaBapotnTag = 98 %) yia 3 Aemtd o€ Aoutpo umeprixwv. Mptv v peténeita ékBeon oe PG eNéyEte
Ta avoiypata KaBwg Kat TIG GUPITANPWTIKEG OTEG S1ATPNONG av UTTAPXOUV KaTAOLTa.

Meténera ékOeon o WG

H peténeita ékBeon og Pwe yivetal o cuokeun GAag &€vov (.. Otoflash G171) pe 2 x 2000 pAag
O€ TIPOOTATEVTIKH aTHOo@aAlpa agpiou (A{wTo) fj Ke T ouokeun eupaviong LED,RSCure” kat thv
TapApETPO eppaviong, DETAX freeprint-temp 385 evdidpeoa yupiote mAeupd ota SopIKA TEpAXIa.

Ene€epyacia emeavelag
TVaNOTE TNV EMPAVELA PUE UNXAVIKO TPOTIO.

Irepéwpa
Mpoowpivy kKOANON pe Kovia.

23



NAMJENA

Smola za stomatolosko 3D-printanje
INDIKACIJE

Privremene krunice i mostovi

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.
PREDVIDENI KORISNICI

Stomatolog/ica, zubni tehnicar/ka

PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP

MiiCraft Rapidshape

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

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

OBRADA

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

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

» Maksimalna dubina stvrdnjavanja* kod direktnog naknadnog izlaganja svjetlu: 3 mm
*Kod masivnih predmeta i obostranog izlaganja svjetlu, debljina materijala moze iznositi do 6 mm
(npr.: FREEPRINT® temp - kod dubine stvrdnjavanja od 3 mm). Za dezinfekciju ili sterilizaciju nemojte primijeniti
metode temeljene na toplini. Njima bi se izradeni proizvod mogao deformirati.

» FREEPRINT® temp primjenjuje se za izradu privremenih zbrinjavanja u predjelu prednjih i bo¢nih zubi za pojedinacne
krunice i sve do 4-¢lanih mostova s jednim meduclanom. Okluzalna minimalna debljilna iznosi 1,5 mm, cirkularna
0,8 mm. Poprecni presjek za meduclanove u predjelu prednjih zubi iznosi najmanje 12 mm?, u predjelu bo¢nih zubi
najmanje 15 mm?. Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do nezeljenog rezultata.

» Za debljinu sloja u procesu printanja prikladne su veli¢ine 25 pm do 50 um.

» Boja smole FREEPRINT® temp moze se modificirati pomocu smartrepair® sustava i kompozita.

>

>

Mehanicki polirati povrsinu. Prethodno poliranje izvodi se pomocu rotirajucih cetkica i paste za prethodno poliranje,
poliranje za visoki sjaj pomocu polirnih diskova i sredstva za poliranje do visokog sjaja za smolu.
Provizoriji se mogu ugraditi pomocu uobicajenih privremenih cemenata, npr. tempolink® (bez eugenola). Medutim,
pritom treba paziti da se cementi koji sadrze eugenol, moraju potpuno ukloniti nakon vadenja provizorija, jer u
suprotnom ostaci cementa mogu narusiti stvrdnjavanje kompozita koji ¢e se kasnije primijeniti.

» Temperatura obrade 23 °C +2 °C.
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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 o¢i i kozu (moguca senzibilizacija).

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

» Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu

| 4

>

>

opremu (zastitne cipele, zastitne naocale, zastitu za usta).
U slucaju dodira s o¢cima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.
U slucaju dodira s koZzom odmah oprati s puno vode i sapuna.
Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.
» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajucem sigurnosno-tehnickom listu.
NAPOMENE
» DETAX ne jamdi za stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.
» Spremnike uvijek ¢uvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.
» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!
Za korisnika i/ili pacijenta:
Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.de i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
CUVANJE
FREEPRINT® temp cuvati na suhom mjestu (na 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Ve¢ i neznatno djelovanje svjetla
moze izazvati polimerizaciju.
KONTRAINDIKACIJE
Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.
Sastojci materijala FREEPRINT® temp mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom
slu¢aju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. FREEPRINT® temp 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.

Objasnjenje simbola: Cuvanje: Obrada:
icinski proi 28°C s C+2°
Medicinski proizvod 2 oF e na23°C+2°C
15°C /l

59 °F
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Proces proizvodnje

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

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

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

Prethodno ciscenje

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

Ciscenje

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

Glavno ciscenje

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

Naknadno izlaganje svjetlu

Naknadno izlaganje svjetlu izvodi se u uredaju s ksenonskom bljeskalicom (npr. Otoflash G171) s
2 x 2000 bljeskova pod zastitnom plinskom atmosferom (dusik) ili pomocu LED uredaja za osvjet-
ljavanje ,RSCure” i parametrima za osvjetljavanje ,DETAX freeprint-temp 385, izmedu bljeskova
okrenuti gradivne dijelove.

Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.
Fiksiranje

Privremeno cementirati.



LIETOSANAS MERKIS

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija
INDIKACIJAS

Pagaidu kroni un tilti

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.
PAREDZAMIE LIETOTAJI

Zobarsti, zobu tehniki

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM

MiiCraft Rapidshape

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

Printerus drikst lietot tikai ar DETAX autorizétiem materiala parametriem!

APSTRADE

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

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

» Maksimalais pilnigas sacietésanas dzilums* tiesa papildu gaismosana: 3 mm
*Masiviem objektiem un abpuséja gaismosana materiala biezums var sasniegt 6 mm (pieméram: FREEPRINT® temp
- ja pilnigas sacietésanas dzilums ir 3 mm).Dezinfekcijai vai sterilizacijai nepielietojiet nekadas uz siltumu balstitas
metodes. Tadéjadi apstradajama detala var deforméties.

» FREEPRINT® temp izmanto pagaidu materiala izgatavosanai priek$zobu un sanu zobu dala atseviskiem kroniem un lidz

pat 4 posmu tiltiem ar starpposmu. Okluzalais minimalais biezums ir 1,5 mm, cirkularais 0,8 mm. Starpposmu savieno-

juma 3kérsgriezums priekszobu dala ir vismaz 12 mm?, sanu zobu dala vismaz 15 mm?2 So datu neievérosana var izraisit

nevélamu rezultatu.

Piemérotais materiala kartas biezums drukas procesa ir no 25 pm lidz 50 um.

FREEPRINT® temp krasas zina raksturo smartrepair® sisttma & kompoziti.

Virsmu mehaniski nopuléjiet. lepriekséjo pulésanu veic ar rotéjosam sukam un iepriek$éjas pulésanas pastu, spodri-

nasanu veic ar pulésanas disku un spodrinasanas lidzekli, kas ir piemérots sintétiskam materialam.

Pagaidu materialu var nostiprinat ar tradicionalo pagaidu stiprinajuma cementu, piem., tempolink® (nesatur

eigenolu). Saja zina tomér ir jauzmanas, lai eigenolu saturosais cements pilniba tiktu iztirits péc pagaidu materiala

iznemsanas, jo tas var kavét vélak izmantota stiprinajuma materiala sacietésanu.

» Apstrades temperatira 23°C + 2°C.

vV VVvY
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= DROSIBAS NORADIJUMI

P Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

P Izvairities no tiesa kontakta ar $kidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi attiecas uz gratnie-

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

» Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles).
» Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsar-
>
| 4
>
>

gcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rtipigi izskalojiet ar adeni un konsultéjieties ar arstu.
Ja notikusi saskare ar adu, nekaveéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu adens un ziepém.
Biosaderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADIJUMI

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

» Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lieto3anas uzreiz ripigi aizveriet.

» Nemiet véra droSibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

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

KONTRINDIKACIJAS

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidus.

FREEPRINT® temp sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lieto3ana. FREEPRINT® temp 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:

icll 28°C Iz o) °
Medicinas produkts 82 °F />T/\ 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F .
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Razosanas process

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

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

Pécapstrades process

Péc platformas pacel3anas ieteicams ievérot notecésanas laiku aptuveni 10 min.

Pécapstrade javeic talit péc izgatavosanas procesa.

Sakotnéja tirisana

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

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

Galvena tirisana

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

Papildu gaismosana

Papildu gaismosana notiek ksenona gaismas iericé (piem., Otoflash G171) ar 2 x 2000
zibSniem aizsargatmosféra (slapeklis) vai ar LED gaismosanas ierici “RSCure” un gaismosanas
parametru “DETAX freeprint-temp 385", detalas tostarp jaapgriez uz otru pusi.

Virsmas apstrade
Virsmu mehaniski nopuléjiet.

Nostiprinasana
Veiciet pagaidu cementésanu.
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5 NAUDOJIMO PASKIRTIS
Danty 3D spausdinimo plastikas
INDIKACLJA
Laikinos karanélés ir tiltai
PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty priezidros ir protezavimo procedtros.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Odontologas, danty technikas

SKIRTAS SIEMS DLP SPAUSDINTUVAMS

MiiCraft Rapidshape

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

Spausdintuvai turi buti eksploatuojami tik su DETAX patvirtintais medziagy parametrais!

APDIRBIMAS

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

» Po laikymo buteliuke esancia medziaga prie$ naudojima reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.

» Maksimalus kietéjimo gylis* tiesioginio vélesnio kontakto atveju: 3 mm
*Jei yra stambiy objekty ir kontaktas i$ abiejy pusiy, medziagos storis gali siekti iki 6 mm (pvz., FREEPRINT® temp —
su iki 3 mm kietéjimo sluoksniu). Dezinfekcijai ir sterilizacijai nenaudokite jokiy su iluma susijusiy bady. Taip galite
pazeisti ruosinj.

» FREEPRINT® temp naudojamas laikiniems priekiniy ir uzpakaliniy daliy atstatymams atskiromis karanélémis ir tiltams

iki 4 daliy su tarpinémis jungtimis. Minimalus okliuzijos storis yra 1,5 mm, apskritimo - 0,8 mm. Tarpiniy jungciy

jungiamasis skerspjavis priekinéje srityje yra ne mazesnis kaip 12 mm?, uzpakalinéje - ne mazesnis kaip 15 mm?. Jei
nesilaikysite Sios informacijos, rezultatas gali buti nepageidaujamas.

Tinkamas sluoksnio storis spausdinimo procesui yra nuo 25 iki 50 pm.

FREEPRINT® temp yra koduota pagal ,smartrepair® System & Compositen” spalvas.

Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy. Pradinis poliravimas atliekamas naudojant besisukancius Sepetélius ir

pirminio poliravimo pasta, iki didelio blizgesio poliruojama su 3lifavimo ir didelio blizgesio poliravimo medziagomis

plastikams.

» Laikinus dantis galima apdoroti jprastais laikinosios fiksacijos cementais, pvz., galima naudoti tempolink® (be euge-
nolio). Taciau reikia pazyméti, kad cementg, kuriame yra eugenolio, reikia visiskai pasalinti pasalinus laikinajj dantj,
nes tai gali pakenkti véliau naudojamy tvirtinimo kompozity prisitvirtinimui.

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

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

P Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie$ sukietéjima, ypac nés¢ioms ir maitinan¢ioms mote-
rims. Dirgina akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

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

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

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

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

» Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

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

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

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

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie FREEPRINT® temp komponentai jautriems zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais produkto
nenaudokite. FREEPRINT® temp galima jstatyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKU TVARKYMAS

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

Simboliy paaiskinimas: Laikymas: Apdirbimas:
ici ietai 28°C Wl. i ° °
Medicinos prietaisas %3 °F />T/\ Prie23°C+2°C
15°C e~
59 °F e
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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 i$ karto po konstrukcijos proceso.

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

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

Pagrindinis valymas

Pagrindinis valymas atliekamas atskirame inde su SvieZiu izopropanoliu (varumas = 98 %)
ultragarso voneléje 3 minutes. Prie$ vélesnj kontakta patikrinkite, ar néra skyliy ir papildomy
angy, ar néra likuciy.

Vélesnis kontaktas

Vélesniam kontaktui naudojama ksenono fotoblyksté (pvz.,,Otoflash G171“) su 2 x 2000
blyksniy inertiniy sujy (azoto) aplinkoje arba su LED spinduliavimo prietaisu,,RSCure” ir
spinduliavimo parametru,, DETAX freeprint-temp 385, naudojamu su konstrukcinémis dalimis.

Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.

Tvirtinimas
Tinkamai uzcementuokite.



BEOOGD GEBRUIK

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

INDICATIE

Tijdelijke kronen en bruggen =

DOELGROEP VAN PATIENTEN

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

Tandarts, tandtechnicus

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS

MiiCraft Rapidshape

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

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

VERWERKING

» De eigenschappen van het eindproduct zijn o.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting is
belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtingsapparaat in correcte staat
verkeert en dat de vormstukken volledig doorgehard zijn (neem de procesbeschrijving op pagina 35 in acht).

» Naopslag moet het materiaal in de fles vé6r gebruik intensief geschud en met een flessenroller gehomogeniseerd worden.

» Maximale doorhardingsdiepte* bij directe nabelichting: 3 mm
*Bij massieve objecten en belichting aan weerszijden kan de materiaaldikte tot 6 mm bedragen (bijv. FREEPRINT®
temp - bij een doorhardingsdiepte van 3 mm). Gebruik voor het desinfecteren of steriliseren geen methoden op basis
van warmte. Hierdoor kan het werkstuk eventueel vervormen.

» FREEPRINT® temp wordt gebruikt voor de vervaardiging van tijdelijke restauraties bij front- en laterale elementen

voor afzonderlijke kronen en bruggen tot max. 4 elementen met een tussenstuk. De occlusale minimumdikte bedraagt

1,5 mm, circulair 0,8 mm. De verbindingsdoorsnede voor tussenstukken bij de frontelementen ligt bij min. 12 mm?, bij

laterale elementen bij min. 15 mm?Z. Veronachtzaming van deze informatie kan leiden tot een ongewenst resultaat.

Als laagdikte voor het printproces is 25 pm tot 50 um geschikt.

FREEPRINT® temp kan qua kleur met smartrepair® Systeem & Composieten worden gekarakteriseerd.

Oppervlak mechanisch polijsten. Het voorpolijsten gebeurt met roterende borsteltjes en voorpolijstpasta, hoogglans

polijsten met polijstschijfjes en hoogglans polijstmiddelen voor kunststof.

De provisoria kunnen met de gebruikelijke provisorische bevestigingscementen, bijv. tempolink® (eugenolvrij) worden

geplaatst. Hierbij moet er echter op worden gelet dat eugenolhoudende cementen na het verwijderen van het provi-

sorium helemaal moeten worden verwijderd, omdat deze de uitharding van later gebruikte bevestigingscomposieten

kunnen belemmeren.

» Verwerkingstemperatuur 23 °C+ 2 °C.

vV VVvY
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= VEILIGHEIDSAANWUJZINGEN
» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
» Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen voér de naharding vermijden, vooral bij vrouwen die
zwanger zijn/borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).
» Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen,
veiligheidsbril) dragen.
» Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkomstig geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
| 4
>
>

(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
Bij aanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.
Bij aanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.
De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.
» Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsaanwijzingen.

AANWUZINGEN

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

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

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten:

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

OPSLAG
FREEPRINT® temp 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 fosfineoxiden.

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

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

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

Verklaring symbolen: Opslag: Verwerking:

I h 28°C A/ "

Medisch hulpmiddel 32 °F />T< \lj;]negg :En_:pze:gtuur
15°C /.\\ -

59 °F
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Vervaardigingsproces

Gegevens voorbereiden en de draagstructuur maken volgens de gegevens van de CAD-softwareproducent

Bouwproces
Een printtaak uitvoeren met inachtneming van de machine- en materiaalparameters

Nabewerkingsproces
Na het omhoog bewegen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten aanbe-
volen. De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.

Voorreiniging

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

Reiniging

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

Hoofdreiniging

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

Nabelichting

De nabelichting gebeurt in het xenonflitsapparaat (bijv. Otoflash G171) met 2 x 2000 flitsen
onder beschermende atmosfeer (stikstof) of met het LED-belichtingsapparaat ‘RSCure’en de
belichtingsparameter ‘DETAX freeprint-temp 385’; tussendoor de onderdelen keren.

Oppervlaktebewerking

Het oppervlak mechanisch polijsten.
Bevestiging

Provisorisch cementeren.
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TILTENKT BRUK

Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

INDIKASJON

Temporeere kroner og broer

PASIENTMALGRUPPE

Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.
BRUKERMALGRUPPE

Tannlege, tanntekniker

EGNET FOR FOLGENDE DLP-SKRIVERE

MiiCraft ETI G ET

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

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

BEARBEIDING

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

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

» Maksimal herdedybde* ved direkte etterbelysning: 3 mm
*Ved massive objekter og belysning pa begge sider kan materialtykkelsen utgjere opptil 6 mm
(f.eks.: FREEPRINT® temp — ved en herdedybde pa 3 mm).

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

» FREEPRINT® temp brukes til produksjon av temporaere innretninger i fortann- og sidetannomradet for enkeltkroner
og opptil fireleddede broer med et mellomledd. Den okklusale minimumstykkelsen utgjer 1,5 mm, sirkulzert 0,8 mm.
Forbindelsesdiameteren for mellomledd i fortannomradet ligger pa minst 12 mm?, i sidetannomradet pa minst 15
mm?. Hvis disse malene ignoreres, kan resultatet bli darlig.

» 25 pm til 50 um er egnet som lagtykkelse for utskriftsprosessen.

» FREEPRINT® temp kan fargekarakteriseres med smartrepair® System & Compositen.

>

>

Poler overflaten mekanisk. Foreta forpolering med roterende barster og forpoleringspasta, en hayglanspolerer med
poleringsskiver og hgyglanspoleringsmidler for nylon og akryl.
Provisoriene kan innsettes med vanlige festeelementer for provisorier, f.eks. tempolink® (eugenolfri). Likevel ma man
vaere ngye med & fierne eugenolholdige sementer fullstendig etter at provisoriet er tatt ut, siden de kan virke negativt
inn pa herdingen av festekompositter som brukes senere.

» Bearbeidingstemperatur 23 °C+ 2 °C.
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SIKKERHETSANVISNINGER

» Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

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

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

» Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller, munnbe-

| 2

| 4

| 4

>

skyttelse).

Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.
Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.
Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

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® temp 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® temp kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa tilfelle skal produk-
tet ikke lengre brukes. FREEPRINT® temp 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 \l. ° °
Medisinsk produkt a2 °F /77/\ Ved 23°C+2°C
15°C /\\
59 °F e
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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 kjort opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min.
Etterbearbeidingen ber skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

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

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

Hovedrengjgring
Hovedrengjgringen skjer i et eget kar med fersk isopropanol (renhet > 98 %) i 3 min. i ultra-
lydbad. Kontroller apninger og tilleggsboringer for rester for etterbelysning.

Etterbelysning

Etterbelysningen skjer i et xenoninstrument (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000 blits under
beskyttelsesgassatmosfaere (nitrogen) eller med LED-belysningsinstrumentet “RSCure” og
belysningsparameteren “DETAX freeprint-temp 385", snu komponentene innimellom.

Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.

Feste
Sementeres provisorisk.



PRZEZNACZENIE

Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

WSKAZANIA

Tymczasowe korony i mosty

GRUPA DOCELOWA

Osoby leczone dentystycznie.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Dentysta, technik dentystyczny

PRODUKT ODPOWIEDNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP

MiiCraft Rapidshape

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

Drukarki wolno eksploatowac tylko z parametrami materiatowymi zatwierdzonymi przez DETAX!

PRZETWARZANIE

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

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

» Maksymalna gtebokos¢ utwardzenia* przy bezposrednim naswietlaniu: 3 mm
*W przypadku elementéw masywnych i naswietlenia obustronnego grubos¢ materiatu moze dochodzi¢ do 6 mm (np.
FREEPRINT® temp - przy gtebokosci utwardzenia 3 mm).

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

» FREEPRINT® temp stuzy do produkcji tymczasowych rekonstrukcji w strefie zebéw przednich i bocznych w postaci
pojedynczych koron oraz maks. 4-cztonowych mostéw z cztonem przestowym. Minimalna grubos¢ scianki powierzch-
ni okluzyjnej wynosi 1,5 mm, obwodowo 0,8 mm. Przekréj potaczenia z cztonami przestowymi w strefie zebéw
przednich wynosi min. 12 mm?, a w przypadku zebow bocznych min. 15 mm? Nieprzestrzeganie tych danych moze
prowadzi¢ do niepozadanych rezultatow.

» Grubos¢ warstwy w procesie drukowania wynosi od 25 pm do 50 pm.

» FREEPRINT® temp moze otrzymac indywidualny charakter kolorystyczny za pomocg systemu smartrepair® lub
kompozytéw.

» Polerowac powierzchnie mechanicznie. Polerowanie wstepne odbywa sie za pomoca obrotowych szczotek i pasty do
polerowania wstepnego, a nastepnie elementy sa polerowane na wysoki potysk za pomoca polerki z zastosowaniem
politury i specjalnych srodkéw do polerowania tworzyw sztucznych.
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(-8 » Uzupetnienia tymczasowe mozna mocowac za pomocg typowo stosowanych cementow tymczasowych, np. tempo-
link® (bez eugenolu). Nalezy jednak wziag¢ pod uwage, ze cementy zawierajace eugenol nalezy dokfadnie usunac po
zdjeciu uzupetnienia tymczasowego, poniewaz moga one wptywac na wigzanie stosowanych pézniej kompozytéw
do mocowania.

» Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

» Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

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

» Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary
ochronne).

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

|
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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 bezpieczerstwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.
ws KAZOWKI
» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
» Pojemnik podczas przechowywania musi byc stale szczelnie zamkniety, starannie zamkna¢ po kazdym uzyciu.
» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!
Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.de i
wiasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

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

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki FREEPRINT® temp moga u niektérych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzesta¢
stosowania produktu. FREEPRINT® temp nalezy wprowadzac do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.

OBJAWY NIEPOZADANE

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

USUWANIE
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzy-
narodowymi.
Objasnienie symboli: Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C LIz °C + 2 °
Produkt medyczny %3 °F />T/ przy23°C+2°C
15°C /.\
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Proces produkgji

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

Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu

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

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

Czyszczenie
Nastepnie dodatkowo przedmuchac otwory, nawierty i szczeliny sprezonym powietrzem i ew.
zdjac elementy ostroznie ze struktury podporowe;j.

Czyszczenie gtéwne

Czyszczenie gtowne odbywa sie w oddzielnym naczyniu ze $wiezym izopropanolem (czysto$¢ >
98%), poprzez wstawienie elementu na 3 minuty do myjki ultradzwiekowej. Przed naswietlaniem
sprawdzi¢, czy w otworach i nawiertach dodatkowych nie ma zadnych pozostatosci.

Naswietlanie

Naswietlanie odbywa sie w urzadzeniu stroboskopowym z lampa ksenonowa (np. Otoflash G171),
2 x 2000 btyskéw w atmosferze gazu ochronnego (azot) lub za pomoca urzadzenia do naswietlania
LED,RSCure”z parametrami naswietlania,DETAX freeprint-temp 385" Odwréci¢ element
pomiedzy cyklami.

Obroébka powierzchni
Polerowac powierzchnie mechanicznie.

Mocowanie
Stosowac cementy tymczasowe.
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= FINALIDADE
Resina para impressao 3D odontolégica
INDICACAO

Coroas e pontes provisorias

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas no ambito de um tratamento dentério.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Dentista, técnica(o) em prétese dentdria

APROPRIADO PARA AS SEGUINTES IMPRESSORAS DLP

MiiCraft Rapidshape

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

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 pds-exposicao correta
éimportante 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 descricao 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.

Maxima profundidade de cimentacéo* com pés-exposicao direta: 3 mm

*Em caso de objetos solidos e exposi¢do de ambos os lados, a espessura do material pode ser de até 6 mm (Exemplo:
FREEPRINT® temp — a uma profundidade de cimentagdo de 3 mm).

Nao devem ser usados métodos baseados em calor para desinfecao ou esterilizagdo. Isso pode fazer com que a peca
de trabalho se deforme.

FREEPRINT® temp é usado para a fabricacao de restauragoes dianteiras e laterais provisérias, para coroas individuais
e pontes de até 4 unidades com unidade intermediaria. A espessura oclusal minima é de 1,5 mm, circular de 0,8 mm.
A secdo transversal de conexao para unidades intermediarias na regido dos dentes incisivos € de no min. 12 mm?, na
regido dos molares, de no min. 15 mm?Z O desrespeito destas informagdes pode levar a resultados indesejados.

Como espessura de camada para o processo de impressao, sao apropriados 25 pm a 50 pm.

FREEPRINT® temp pode ser cromaticamente caracterizado com o smartrepair® sistema & compositos.

Polimento mecanico da superficie. O pré-polimento é feito com escovas rotativas e pasta de pré-polimento, o
polimento de alto brilho é realizado com discos de polimento e produtos de polimento de alto brilho para resinas.

Os provisérios podem ser colocados com os cimentos de fixagdo provisérios habituais, como por ex. tempolink® (sem
eugenol). Deve-se notar, no entanto, que os cimentos contendo eugenol devem ser completamente removidos apos

aremogao do provisorio, pois podem prejudicar, posteriormente, a fixacao de compésitos de fixacao utilizados.
2



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

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

» Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacdo, especialmente no 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, culos de protegdo) ao trabalhar com
material ndo cimentado.

» Usar equipamento de prote¢ao individual apropriado ao pds-processar o material cimentado (luvas de protegao,
Gculos de protecao, protetor bucal).

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

>

>

Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com dgua e sabdo em abundancia.
A biocompatibilidade s é garantida com polimerizagdo completa.
» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e a seguranca.

INDICACOES

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

» O recipiente deve ser mantido sempre fechado, sendo que deve ser, atentamente, fechado apé6s cada uso.

» Observar a ficha de dados de seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

ARMAZENAMENTO
Armazenar FREEPRINT® temp em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira exposicao a luz pode
desencadear a polimerizagao.

CONTRA-INDICACAO

Contém (meta)acrilatos e 6xidos de fosfina.

Os ingredientes de FREEPRINT® temp podem causar reagdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicoes.
Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar FREEPRINT® temp intraoralmente e apenas num estado total-
mente polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

0 produto pode causar reagdes alérgicas.

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

Explicagao dos simbolos: Armazenamento: Manuseamento:
Produto medicinal 28°C N\~ A23°C+2°C
82 °F //l —~
15°C

59 °F 0
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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 impresséo em conformidade com os pardmetros de maquina e
material

Processo de pds-processamento
Apds 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

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

Limpeza principal

A limpeza principal ocorre num recipiente separado com isopropanol fresco (pureza > 98 %)
durante 3 minutos num banho de ultra-som. Antes da re-exposicao, é necessario verificar as
aberturas e os orificios adicionais quanto a residuos e soprar com ar comprimido.
Pé6s-exposicao

A pos-exposicao é realizada no aparelho de flash de Xenon (por ex. Otoflash G171) com 2 x 2000
flashes, sob atmosfera de gas inerte (nitrogénio) ou com o dispositivo de exposicao LED “RSCure”
e 0 parametro de exposicao “DETAX freeprint-temp 385", girando os componentes entre eles.

Tratamento da superficie
Polimento mecanico da superficie.

Fixacdo
Cimentagdo provisoria.



DEFINIREA SCOPULUI

Rasina pentru imprimare dentara 3D

INDICATIE

Coroane si punti provizorii

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
UTILIZATORII TINTA

Medici stomatologi, tehnicieni dentari

ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP

MiiCraft Rapidshape

385 nm 385 nm
MAX UV MiiCraft, seriay Seria DIl Seria Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

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

PRELUCRARE

» Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioara corecta la lumind este
importantd pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sa va asigurati ca dispozitivul de expunere la lumind este in stare
corespunzatoare si ca piesele formate sunt intarite complet (tineti cont de descrierea procesului de la pagina 47).

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

» Adéncimea maximd de intérire* la expunere ulterioard directa la lumina: 3 mm
*1n cazul obiectelor masive si expunerii la lumina pe ambele parti, grosimea materialului poate ajunge pana la 6 mm
(ex.: FREEPRINT® temp - la 0 addncime de intarire de 3 mm). Pentru dezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode
pe bazd de caldura. Acest lucru ar putea cauza deformarea piesei.

» FREEPRINT® temp este utilizat pentru producerea restaurdrilor provizorii in zona dintilor frontali si laterali pentru

coroane individuale si punti cu pana la 4 elemente cu un element intermediar. Grosimea minima ocluzald este de 1,5

mm, circulara 0,8 mm. Sectiunea transversala de imbinare pentru elementul intermediar in zona dintilor frontali este

de minim 12 mm?, in zona dintilor laterali de minim 15 mmZ Nerespectarea acestor indicatii poate duce la un rezultat

nedorit.

Este adecvatd o grosime a stratului de 25 um pana la 50 um pentru procesul de imprimare.

FREEPRINT® temp poate fi codat color cu sistemul si compozitele smartrepair®.

Polizati suprafata mecanic. Lustruirea preliminard se efectueaza cu perii rotative si pasta de lustruire preliminard, o

lustruire de luciu ridicat cu discuri din pasla si agent de lustruire de luciu ridicat pentru rdsina.

Restaurarile provizorii pot fi aplicate cu cimenturile obisnuite de fixare provizorie, de ex. Tempolink® (férd eugenol).

Totusi, trebuie mentionat faptul ca cimenturile care contin eugenol trebuie indepartate complet dupa extragerea

restaurarii provizorii, deoarece acestea pot deteriora asezarea compozitelor de fixare utilizate ulterior.

» Temperatura de prelucrare 23°C + 2°C. 45
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INDICATII DE SIGURANTA

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

» A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire, in special in cazul femeilor insarci-
nate/care alapteaza. Irita ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

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

» Laprelucrarea ulterioard a materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (manusi

| 4
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de protectie, ochelari de protectie, masca pentru guré)
Tn cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu apa si consultati medicul.
Tn cazul contactului cu pielea, spalatl imediat cu multa apa si sapun.
Biocompatibilitatea este garantatd numai in cazul polimerizarii complete.
» Consultati fisa tehnicd de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

INDICATII

» DETAX nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

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

P Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

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

CONTRAINDICATII

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

EFECTE SECUNDARE

Produsul poate provoca reactii alergice.

ELIMINAREA

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

Legenda simboluri: Depozitare: Prelucrare:
Produs medical 28°C N~ la23°C+2°C
82°F // N
15°C /.\
59 °F
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Procesul de productie

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

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

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

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

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

Curdtarea principala

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

Expunerea ulterioara la lumina

Expunerea ulterioara la lumina se realizeaza intr-un aparat cu lumind tip blit cu xenon (de
ex., Otoflash G171) cu 2 x 2000 de declansari in atmosfera cu gaz inert (azot) sau cu dispozi-
tivul de expunere la lumina cu LED ,RSCure” si cu parametrul de expunere la lumind, DETAX
freeprint-temp 385", piesele necesitand intoarcere intre declansari.

Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.

Fixare
Cimentati provizoriu.
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b4l AVSEDD ANVANDNING

Plast for dentalt 3D-tryck

INDIKATION

Tempordra kronor och bryggor

PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen for en tandlakaratgérd.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandldkare, tandtekniker

LAMPAR SIG FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE

MiiCraft Rapidshape

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

Skrivaren far endast anvandas med materialparametrar godkanda av DETAX!

BEARBETNING
» Slutproduktens egenskaper beror bl.a. p efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning ar viktig for biokompatibi-
liteten. Darfor maste det sakerstallas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna ar fullstandigt genomhar-
dade (f6lj processbeskrivningen sidan 50).
» Efter forvaring bor materialet i flaskan innan anvéndning skakas intensivt och homogeniseras med en flaskrullare.
» Maximalt genomhérdningsdjup* vid direkt efterbelysning: 3 mm
*Vid massiva objekt och belysning fran bada sidor kan materialtjockleken vara upp till 6 mm (Ex.: FREEPRINT® temp —
vid ett genomhérdningsdjup p& 3 mm).
Anvédnd inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna deformera arbetsstycket.
» FREEPRINT® temp anvands for tillverkning av temporara forsérjningar i framtédndernas och kindtdndernas omrade for
enstaka kronor och upp till 4-delade bryggor med en mellanled. Sammanbitningens minsta tjocklek ar 1,5 mm, cir-
kulért 0,8 mm. Forbindelsens tvérsnitt for mellanled i framtdndernas omrade ligger pa min. 12 mm?, i kindténdernas
omrdde pa min. 15 mm?2. Om dessa uppgifter inte beaktas kan det leda till ett o6nskat resultat.
Som skiktets tjocklek for tryckprocessen ar 25 pm till 50 um lampligt.
FREEPRINT® temp kan avseende farg karakteriseras med smartrepair® system & kompositer.
Polera ytan mekaniskt. Forpolering utfors med roterande borstar och férpoleringspasta, en hogglanspolering med
lumpning och hégglanspoleringsmedel for plast.
Provisorierna kan séttas in med de vanliga provisoriska fastgoringscementerna, t.ex. tempolink® (utan eugenol). Da
ska det dock beaktas att cement som innehéller eugenol efter att provisoriet har tagits ut ska avldgsnas utan rester,
eftersom denna hardning kan férsamra senare anvanda fastséttningskompositer.
» Bearbetningstemperatur 23 °C +2 °C.
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SAKERHETSANVISNINGAR

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

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

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

» Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hirdade materialet (skyddshandskar, skydds-

>
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glaségon, munskydd).
Om materialet kommer i kontakt med gonen ska dessa genast noggrant spolas med vatten och ldkare kontaktas.
Tvatta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.
Biokompatibiliteten &r bara sakerstalld vid fullstandig polymerisation.
P Faro- och sékerhetsanvisningar stér i relevant sékerhetsdatablad.

ANVISNINGAR

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

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

» Beakta sékerhetsdatabladet!

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 behs-
riga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

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

KONTRAINDIKATION

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxider.

Ingredienser i FREEPRINT® temp kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sddana fall ska produk-
ten inte anvdandas mer. FREEPRINT® temp ska endast foras in intraoralt i fullstandigt polymeriserat tillstand.

BIVERKNINGAR

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

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

Symbolfarklaring: Lagring: Bearbetning:
ici i 28°C Wl. i o °
Medicinteknisk produkt B2 °F />T/\ Vid23°C+2°C
15°C /.\
59 °F
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Tillverkningsprocess

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

Byggprocess

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

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

Forrengoring
Avldgsna komponenterna fran plattformen och reng6r dem i en separat behallare med iso-
propanol (renhet > 98 %) under 3 min. i ultraljudsbad.

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

Huvudrengoring

Huvudrengéringen gors i en separat behallare med férsk isopropanol (renhet > 98 %) under 3
min. i ultraljudsbad. Innan efterbelysningen ska 6ppningarna samt de extra halen kontrolleras
avseende rester.

Efterbelysning

Efterbelysningen gérs i en xenonblixtapparat (t.ex. Otoflash G171) med 2 x 2000 blixtar

i skyddsgasatmosfar (kvéve), eller med LED belysningsapparaten “RSCure” och belysningspa-
rametern "DETAX freeprint-temp 385", vand komponenterna dér emellan.

Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.

Fastsattning
Cementera provisoriskt.



UCEL POUZITIA

Umela Zivica pre dentalnu 3D tla¢

INDIKACIA

Docasné korunky a mostiky

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, o3etrované v ramci niektorého z dentélnych postupov.
PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekdr/zubna lekdrka, zubny technik/zubna technicka

VHODNA PRE POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP

MiiCraft Rapidshape

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

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

SPRACOVANIE

P Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hladiska biokompati-
bility je doleZité spravna nasledna expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistena 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 zariadenia na
flasky homogenizovat.

» Maximélna hlbka vytvrdnutia materialu* pri priamej néslednej expozicii: 3 mm
*V pripade velkych objektov a obojstrannej expozicie méze hribka vrstvy materilu dosahovat az 6 mm (napr.:
FREEPRINT® temp - pri hriibke vytvrdnutia 3 mm). Na dezinfekciu alebo sterilizaciu nepouzivajte metédy, ktorych
zakladom je tepelné osetrenie. Vysledny objekt by sa tak mohol zdeformovat.

» FREEPRINT® temp je urceny na pouzitie pri vyrobe docasnych nahrad v oblasti prednych a bo¢nych zubov v podobe

jednotlivych koruniek a az 4-¢lankovych mostikov s medziclankom. Minimélna hriibka materialu predstavuje 1,5

mm okluzélne, 0,8 mm cirkularne. Spojovacia prie¢na vrstva medzi¢lankov mostika predstavuje v oblasti prednych

zubov minimélne 12 mm?, v oblasti bo¢nych zubov minimalne 15 mm?2. Nedodrzanie tychto hodnot moze negativne

ovplyvnit kone¢ny vysledok.

Vhodné hribka vrstvy materilu pri tlaci je 25 um az 50 pm.

FREEPRINT® temp sa farebne dé individualizovat za pomoci kompozitov repara¢ného systému smartrepair®.

Povrch objektu mechanicky vylestite. Predbezné lestenie sa robi rotujucimi kefkami a $pecidlnou pastou, lestenie na

vysoky lesk prebieha za pomoci lestiacich kottcov a prostriedkov na materiély neprirodného pévodu.

Docasné nahrady mozu byt upevnené za pomoci beznych provizérnych upeviiovacich cementov, napr. tempolink®

(bez obsahu eugenolu). Pritom treba davat pozor, aby sa fixatné cementy s obsahom eugenolu po odobrati provizér-

nej nédhrady bezo zvysku odstranili, pretoze by mohli negativne ovplyvnit tvrdnutie nasledne pouzivanych fixaénych

kompozitov. 51
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» Teplota spracovania 23 °C + 2 °C.
BEZPECNOSTNE POKYNY

VyrobokJe urceny iba na uvedeny (cel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

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

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

» Prinaslednom opractvani vytvrdnutého materiélu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné
rukavice, ochranné okuliare, Gstenku).

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

>

>

>

Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.
Biokompatibilita je zarucena iba v pripade dokonalej polymerizacie materialu.

Venuijte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam,
ktoré s uvedené na karte bezpecnostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spolo¢nost DETAX nerudi za $kody, sposobené nespravnym pouzitim.

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

» Venujte pozornost karte bezpecnostnych Udajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax.de, ako aj
prislusnému dozornému organu ¢lenského tatu, v ktorom mé pouzivatel' a/alebo pacient bydlisko.

SKLADOVANIE

FREEPRINT® temp skladujte na suchom mieste (pri 15 °C - 28 °C), chrdnenom pred svetlom. Uz aj minimalne pdsobenie
svetla by mohlo spustit proces polymerizécie.

KONTRAINDIKACIA

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxidy.

Jednotlivé zlozky materialu FREEPRINT® temp mozu u 0s6b s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie.
V takom pripade treba dalsiu aplikaciu a pouZitie materialu prerusit. Hmotu FREEPRINT® temp pouzivajte v prostredi
ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok moze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

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

Vysvetlivky symbolov: Skladovanie: Spracovanie:
i y 28°C Iz 93 o
Zdravotnicky vyrobok 82 °F />T< pri23°C+2°C
15°C \
59 °F .

52



Vyrobny proces

Spracovanie dét a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

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

Nésledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporti¢came dobu odkvapkévania asi 10 mintt. Nasledné opra-
covanie by malo za idedlnych podmienok prebehntt okamzite po konstrukénom procese.

Predbezné cistenie

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

Cistenie

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

Hlavné ¢istenie

Hlavné cistenie prebieha v ultrazvukovom kupeli v osobitnej nadobe, naplnenej cerstvym
izopropanolom (o ¢istote = 98 %), a to minimalne po dobu 3 mindt. Pred naslednym opraco-
vanim skontrolujte otvory a dodatocné vitania, ¢i v nich nezostali zvysky.

Nasledna expozicia

Nasledna expozicia prebieha prostrednictvom xenénového bleskového zariadenia (napr.
Otoflash G171) s intenzitou 2 x 2000 zébleskov pod ochrannou plynovou atmosférou (dusik)
alebo za pomoci LED expozi¢ného pristroja,RSCure” a s expozi¢nym parametrom ,DETAX
freeprint-temp 385", jednotlivé komponenty v priebehu expozicie otocte.

Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.

Fixécia
Provizérne zacementujte.
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bl NAMEMBNOST

Umetna masa 3D-tisk za zobozdravstvo

INDIKACLJA

Zacasne krone in mostovi

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Zobozdravnik/-ica, zobni tehnik/-ica

USTREZA SLEDECIM DLP-TISKALNIKOM

MiiCraft Rapidshape

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

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

OBDELAVA

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

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

» Najvecja globina strjevanja* pri neposredni osvetlitvi: 3 mm
*Pri vegjih objektih in obojestranski osvetlitvi lahko debelina materiala znasa do 6 mm (primer: FREEPRINT® temp — pri
globini strjevanja 3 mm). Za dezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na vrocini. S tem lahko
pride do deformacije obdelovanca.

» Sredstvo FREEPRINT® temp se uporablja za izdelavo zacasne oskrbe v obmocju sprednjih in stranskih zob za posame-

zne krone in do 4-clenske mostove z vmesnim ¢lenom. Okluzijska najmanjsa debelina znasa 1,5 mm, krozno 0,8 mm.

Presek povezave za vmesni ¢len v obmocju sprednjih zob znasa najm. 12 mm?, v obmo¢ju stranskih zob pa najm. 15

mm?. Neupostevanje teh podatkov lahko privede do nezelenih rezultatov.

Kot debelina plasti za postopek tiskanja je primerna vrednost od 25 pm do 50 pm.

Sredstvo FREEPRINT® temp je mogoce barvno karakterizirati s sistemom in kompoziti smartrepair®.

Povrsino mehansko polirajte. Predpoliranje se izvede z vrtecimi se $¢etkami in pasto za predpoliranje, poliranje z

visokim sijajem pa z lo¢ili in polirnimi sredstvi visokega sijaja za umetno maso.

Zacasne zobe je mogoce vstaviti z obicajnimi zacasnimi pritrdilnimi cementi, npr. tempolink® (brez evgenola). Vendar

je treba pri tem upostevati, da cementi, ki vsebujejo evgenol, po odstranitvi zacasnega zoba ne puscajo ostankov, ki

bi lahko poslabsali vezavo pozneje uporabljenih pritrdilnih kompozitov.

» Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C.
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VARNOSTNI NAPOTKI
» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri nose¢nicah in
dojecih materah. Drazi o¢i in koZo (mozna preobcutljivost).

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

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

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

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

» Biozdruzljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

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

NAPOTKI

» Podjetje DETAX ne odgovarja za skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

» Posodo vedno ohranjajte tesno zaprto, po vsaki uporabi jo takoj skrbno zaprite.

» Upostevajte varnostni list!

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 i
FREEPRINT® temp shranjujte v suhem prostoru (pri 15 °C - 28 °C) in zasciteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavljenost
svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinokside.

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

STRANSKI UCINKI

Izdelek lahko povzrodi alergijske reakcije.

ODSTRANJEVANJE

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

Razlaga simbolov: Skladis¢enje: Obdelava:
e 28°C A/ 9329 o
Medicinski proizvod 82 oF S0 Pri23°C+2°C
15°C Al

59 °F .
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Proizvodni postopek

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

Postopek izdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upostevanju parametrov stroja in materiala

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

Predhodno ciscenje
Sestavne dele odstranite s platforme in jih v lo¢eni posodi z izopropanolom (¢istost > 98 %) za
3 minute ¢istite v ultrazvo¢ni kopeli.

Ciscenje

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

Glavno ciscenje

Glavno cis¢enje se izvede v loceni posodi s svezim izopropanolom (Cistost > 98 %) za 3 minute
v ultrazvocni kopeli. Pred osvetlitvijo odprtine in dodatne izvrtine preverite glede ostankov.

Osvetlitev

Osvetlitev poteka v ksenonski bliskovni napravi (npr. Otoflash G171) z 2 x 2000 bliskavicami
v zascitenem plinskem ozracju (dusik) ali z LED-bliskovno napravo ,RSCure” in parametrom
osvetlitve,,DETAX freeprint-temp 385, med uporabo sestavne dele obrnite.

Obdelovanje povrsine
Povrsino mehansko polirajte.

Pritrditev
Provizori¢no cementirajte.



UCEL POUZITI

Pryskyfice pro dentalni 3D tisk

INDIKACE

Provizorni korunky a mstky

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky dkon.
UZIVATELE PROVADEJICi APLIKACI
Zubni lékaf / zubni lékafka, zubni technik / techni¢ka

KOMPATIBILNI S NASLEDUJICIMI DLP TISKARNAMI

MiiCraft Rapidshape

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

Tiskarny mohou byt provozovany pouze s materialy o parametrech schvalenych spole¢nosti DETAX!

ZPRACOVANI
» Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j.na procesu nasledného zpracovani. Spravné provedeni finalni fotopoly-
merizace je diilezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozi¢ni jednotka v fadném
stavu a zhotovené dily aby byly fédné vytvrzeny (viz popis procesu na strané 59).
» Skladovany materidl v lahvicce pfed pouZitim intenzivné protfepejte a homogenizujte v rota¢ni tfepacce.
» Maximalni hloubka vytvrzeni* pfi nasledné finaIni fotopolymerizaci: 3 mm
*U masivnich objekt a pfi oboustranné fotopolymerizaci miize tloustka materialu dosahovat az 6 mm
(napf.: FREEPRINT® temp - pfi hloubce vytvrzeni 3 mm).
K dezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody pracujici s teplem. Mohlo by tim dojit k deformaci obrobku.
» FREEPRINT® temp se pouzivé k vyrobé provizornich néhrad v oblasti prednich i zadnich zubi pro jednotlivé korunky
a az ctyiclenné mustky s meziclankem. Minimalni tloustka je 1,5 mm okluzné, 0,8 mm cirkularné. Pfipojovaci priifez
meziclank v oblasti prednich zubl je min. 12 mm?, v oblasti zadnich zub min. 15 mm?. Nedodrzeni téchto tdajd
mize vést k nezadoucim vysledkam.
Vhodna tloustka vrstvy pfi procesu tisku je 25 pm az 50 pm.
FREEPRINT® temp je barevné charakterizovatelny pomoci systému a kompoziti smartrepair®.
Povrch mechanicky vylestéte. Predbézné lesténi rotujicimi kartacky a pastou na predbézné lesténi, lesténi do vysoké-
ho lesku filcovymi rotacnimi kartacky a pfipravky na lesténi do vysokého lesku uréeny pro pryskyfice.
Provizorni nahrady Ize upevnit béZnymi provizornimi upeviiovacimi cementy, napf. tempolink® (neobsahuje euge-
nol). Dbejte pfitom na to, abyste cementy obsahujici eugenol po vyjmuti provizorni nahrady beze zbytku odstranili,
jelikoz mohou ovlivnit tuhnuti pozdéji pouZitych upeviiovacich kompoziti.
» Pracovni teplota 23 °C+2°C.

>
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BEZPECNOSTNI POKYNY
» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym persondlem.

» Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi komponenty. Dbat by
toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi o¢i a kiizi (mtze dojit k senzibilizaci).

» Pii zpracovavéani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomiicky (ochranné rukavice, ochranné
bryle).

» Pii findlnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranné rukavice,

| 4
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ochranné bryle, tstenku).
Dojde-li ke kontaktu s ocima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
Dojde-li ke kontaktu s kizi, okamzité dikladné omyjte vodou a mydlem.
Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi tplné polymeraci.
» Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

UPOZORNENI

» DETAX neruci za skody, které vznikly chybnou aplikaci.

» Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned peclivé uzaviete.
» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:
Jakékoli zavaznd nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené hlase-
na vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

SKLADOVANI
FREEPRINT® temp skladujte v suchu (pfi teplotéch 15 °C az 28 °C) a chrarite pred svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
muzZe spustit proces polymerizace.

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxidy fosfinu.

Slozky pfipravku FREEPRINT® temp mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadé produkt
dale nepouzivejte. FREEPRINT® temp aplikujte intraordlné pouze v plné polymerizovaném stavu.

VEDLEJSi UCINKY

Vyrobek muize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

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

Vysvétlivky uzitych symboli: Skladovani: Zpracovani:
icky prostf 28°C /o Fi23°C+2°
Zdravotnicky prostfedek 82 °F e pfi23°C+2°C
15°C /l

59 °F 0
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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 pfiblizné 10 minut na odkapani materialu.

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

Predcisténi

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

Cisténi

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

Hlavni cisténi provadéjte v samostatné nadobce s cerstvym isopropanolem (Cistota > 98%)

po dobu 3 minut v ultrazvukové lzni. Pred finalni fotopolymerizaci zkontrolujte, zda nejsou v
otvorech a dodatecné vyvrtanych dirdch nezadouci zbytky materiélu.

Finalni fotopolymerizace

FindIni fotopolymerizace se provadi xenonovym polymeracnim pfistrojem (napt. Otoflash
G171) 2 x 2000 zablesky pod ochrannou atmosférou (dusik) nebo expozi¢ni jednotkou LED
,RSCure” a expozi¢nim parametrem ,DETAX freeprint-temp 385”. Komponenty v priibéhu
fotopolymerizace pootocte.

Povrchova uprava
Povrch mechanicky vylestéte.

Upevnéni
Provizorné cementujte.
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RENDELTETES

Manyag fogészati 3D-nyomtatashoz

INDIKACIO

Ideiglenes koronak és hidak

PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO
Fogorvos / fogtechnikus

AZ ALABBI DLP-NYOMTATOKRA ALKALMAS

MiiCraft Rapidshape

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

A nyomtatokat csak a DETAX altal engedélyezett anyagparaméterekkel szabad tizemeltetni!

FELDOLGOZAS

» A végtermék tulajdonsagai fliggenek tébbek kozott az utdnmunkalasi folyamatoktdl. A megfelelé utdlagos megvi-
lagitas fontos a biokompatibilitashoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagito késziilék szabalyos allapotban
legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a 62. oldalon a folyamat leirasat).

» Tarolas utan a flakonban levé anyagot a hasznalat el6tt intenziven razni kell é&s homogenizélni kell a flakongdrgetével.

» Maximélis kikeményedési mélység* kdzvetlen utélagos megvildgitdsnél: 3 mm
*Massziv objektumnal és kétoldali megvildgitasnél az anyagvastagsag max. 6 mm lehet (pl.: FREEPRINT® temp —a 3
mm kikeményedési mélységnél). Ne hasznaljon hémérséklet alapi modszereket a fert6tlenitéshez vagy a sterilizélas-
hoz. Ez a munkadarab deformélédésahoz vezethet.

» FREEPRINT® temp hasznalhato ideiglenes elldtdshoz a metsz6 és ragofog teriiletén egyes koronakhoz és max. 4 tagu

hidakhoz egy koztes taggal. Az okkluzalis legkisebb vastagsag 1,5 mm, cirkularis 0,8 mm. A metszéfogaknal a koztes

tag 0sszekotd keresztmetszet min. 12 mm?, a ragéfogaknal min. 15 mm?. Ezen adatok figyelmen kiviil hagyasa nem

kivdnatos eredményhez vezethet.

Nyomtatasi folyamathoz a 25 um — 50 um rétegvastagsag alkalmas.

FREEPRINT® temp szin szempontjabél a smartrepair® rendszer és kompozittal individuélisan illeszthetd.

Feliilet mechanikusan polirozhatd. Az el6polirozas végezheté forgo kefével és elGpolirozé pasztaval, a magas fényi

polirozas pedig miianyaghoz valé polirozé koronggal és magas fény polirozo szerrel.

Az ideiglenes potldsok behelyezheték a szokdsos provizérium rogzité cementtel, z.B. tempolink® (eugenol-mentes).

Itt tigyelni kell arra, hogy az eugenol tartalmi cementet maradéktalanul eltévolitsdk a provizérium kivétele utan,

mivel ezek hatranyosan befolyasolhatjak a késébb hasznalt régzité kompozitok kotését.

» Feldolgozasi hémérséklet 23 °C+ 2 °C.

v VVvY
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BIZTONSAGI UTMUTATASOK

Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés el6tt a munkadarabokkal, kiilonosen
vonatkozik ez a terhes / szoptato nékre. Irritalja a szemet és a bort (érzékennyé valas lehetséges).

A nem kotott anyag megmunkaldsanal személyi védéfelszerelést kell hasznélni (véd6keszty(, védészemiiveg).

A megkotott anyag utémunkélatainal ennek megfelelGen alkalmas személyi védéfelszereléseket (védékesztyd,
védészemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

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

A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

A veszély-, és biztonsagi Utmutatasokat a megfelel6 biztonsagi adatlapon taldlja.

UTMUTATASOK

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

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

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

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

TAROLAS

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

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidokat tartalmaz.

A FREEPRINT® temp 6sszetevdi meghatérozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben el
kell tekinteni a termék tovébbi hasznélatatél. FREEPRINT® temp anyagot csak teljesen polimerizélt allapotban viheti be
intraoral.

MELLEKHATASOK

A termék allergikus reakciot okozhat.

LESELEJTEZES

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

VVYVY VYV VY

Szimbdolumok magyarazata: Tarolas: Felhasznalas:
Orvosi termék 28°C - 23°C+2°Chomérsékleten
82 °F //T\
15°C o
59 °F .
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Gyartasi folyamat

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

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

Utanmunkalasi folyamat
A platform feljaratasa utén 10 perces lecsepegtetési idé tartasa ajanlott.
Az utdnmunkalast lehetdleg kozvetlentil a felépitési folyamat utan végezze.

Elétisztitas

Tavolitsa el a munkadarabokat a platformrol és tisztitsa meg egy kiilon edényben izopropa-
nollal (tisztasdg = 98 %) 3 percig ultrahangos fiirdében.

Tisztitas

Ezt kdvetden tisztitsa meg a nyildsokat, furatokat és résteriileteket még siritett levegével és
sziikség esetén tavolitsa el munkadarabokat a témaszté szerkezetekrél.

F6 tisztitas

A f6 tisztitast egy kiilon edényben végezze friss izopropanollal (tisztasag > 98 %) 3 percig ul-
trahangos firdében. Az utdlagos megvilagitas el6tt ellendrizze a nyilasokban és a kiegészité
furatokban a lerakédasokat.

Utdlagos megvilagitas

Az utdlagos megvildgitast végezze Xenon villanéfény késziilékkel (pl. Otoflash G171) és 2 x
2000 villanassal védégazas (nitrogén) atmoszféraban, vagy ,RSCure” LED megvilagitd kés-

ziilékkel és a,DETAX freeprint-temp 385" megvildgitasi paraméterrel, kozben forditsa meg a
munkadarabot.

Fellilet megmunkalasa
Feliilet mechanikusan polirozhato.
Rogzités

Ideiglenesen ragasztd cementtel.



OYHKLUMOHANIbHOE HA3HAYEHUE

lMonumep AN CTOMATONOMNYECKOi TPEXMEPHON neyati
MOKA3AHUE

BpemeHHble KOPOHKM 11 MOCTbI

LEJIEBAA IPYNNA NALUMEHTOB

Jlnua, npoxoaALne neyeHne B pamMkax CTOMATONOrMYeckoi NpoLezypbl.
MNPEANONATAEMbIE MOJIb3OBATENN

CTomartonor, 3y6Hoi TeXHUK

noaxoauT ana CNeayrowmnx nPUHTEPOB DLP

MiiCraft Rapidshape

385 HMm 385 Hm
MAX UV Cepus MiiCraft Cepus DIl Cepwus Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV

JKCnnyaTMpoBaTh NPUHTEPbI Pa3pellaeTca ToNbKO C NapameTpamn MaTepuanos, paspeLleHHbIMIU Komnanuein DETAX!

OBPABOTKA

» CBOIICTBa FOTOBOTO U3A€NNA 3aBUCAT, CPEAMN MPOYEro, OT NPOLeCca AONONHNTENbHON 06paboTKu. MpaBunbHas
[IONONHNTENbHAA 3aCBETKa BaXHa Ana obecneyeHns 6MOCOBMECTMOCTH. [T03TOMy HEO6XOAMMO Y0CTOBEPUTLCA,
4TO annapar AnA GoTonoNMMepN3aLMM HaXOANTCA B HaZINeXalleM COCTOAHNM 11 NPOM30LLNO NONHOE OTBEPXKAEHME
bacoHHbIX U3genuii (cobntopaiTe onvcaHue npolecca Ha cTp. 65).

P [locne xpaHeHns nepey NpUMeHeHeM CUNbHO B36oNTaTb Matepuan B GyTbiNouKe 1 JOBECTV A0 06pPa30BaHNA OHO-
POAHOrO COCTaBa Npu NOMOLLM BpaLLaTens Ana by Tbinouek.

» MakcumanbHas rny6uHa oTBepxieHna* Npy NPAMOIl I0NONHUTENbHO 3aCBeTKe: 3 MM
*B cnyyae KpynHbIX 06BEKTOB 1 IBYCTOPOHHE 3aCBETKY TOMILMHA MaTepliana MOXeT COCTaBAATb 10 6 MM (Hamp.:
FREEPRINT® temp — npu rny6uHe oTeepaeHua 3 Mm). [Ina Ae3nHdeKLmMn unn CTepunmsanmi He npuMeHaAiiTe Metopbl,
OCHOBbIBaIOLLMECA Ha BO3JNCTBIM Tenna. B pesynbTaTe 3T0 MOXET NPUBECTU K BO3MOXHOI Ae¢opmaliyn 3aroToBKM.

» FREEPRINT® temp ncnonb3yeTtcs Ana U3rotosneHna BpPeMeHHbIX pecTaBpalLuii B 061acTi nepesHNX v xKeBaTebHbIX
3y60B [11A OT/ENbHbIX KOPOHOK 11 MaKC. 4-3B€HHBIX MOCTOB C NPOMEXYTOUHbIM 38eHOM. OKK/I03MOHHaA MUHUMaNb-
HaA ToNWKHa coctasnsAeT 1,5 MM, umpKynapHaa — 0,8 mm. [TonepeyHoe ceyeHe coeHEHNA ANA NPOMEXYTOUHbIX
3BEeHbEB B 0611aCTN NepefHNX 3y60B cOCTaBAAET MUH. 12 MM?, B 0611aCTH KeBaTeNbHbIX 3y60B — MUH. 15 Mm% Heco-
6nioaeHve STUX YKa3aHUI MOXKET NPUBECTY K HEeXXenaTeNbHOMY pesynbrarty.

P B KauecTBe TONLMHDBI COA ANA NpOLiecca NeyaTyt NOAXOAUT 3HaueHue oT 25 MKM A0 50 MKM.

» FREEPRINT® temp MOXHO OXapakTepu30BaTb LiBETOM C MOMOLLbO CUCTEMbI 1 KOMMO3MTOB smartrepair®.

» OTnonupyiite NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKM criocobom. MpeBapuTenbHas MONMPOBKa BbIMOMHAETCA BPaLLAKILMMACA
LeTKami 1 MOMPOBANbHOII NACTON, 3epKanbHaA NONMPOBKa BbINONHAETCA MONNPOBAbHBIM KPYrOM 11 CPeACTBaMU
1A 3epKaibHO MONMPOBKM NOTMMEpPOB.

P BpemeHHble NPOTE3bl MOXKHO UCMOSb30BATb C 06bIYHBIMI BPEMEHHBIMI GUKCUPYIOLLMMI LIEMEHTAMK, HAMP., 63




tempolink® (6e3 3BreHona). Mpu 3Tom CiesyeT NPUHMMATL BO BHUMaHIE, YTO LieMeHT, COAepaLLii IBreHo, A0MKeH
6bITb NONHOCTBIO yAANeH Nocse yaaneHna BPeMEeHHOro NpoTe3a, Tak Kak 3T0 MOXKET HapyLIUTb GUKCaLMIo KOMNO3K-
TOB, UCMONIb3YyEMbIX NO3AHEE.

» Temnepatypa o6pabotku 23 °C + 2 °C.

YKA3AHWA NO TEXHUKE BE3ONACHOCTU

| 4 ﬂOI‘IyCKaeTCﬂ NCNONb30BaHMe TONIbKO B YKa3aHHbIX Lenax OﬁyHEHHbIM KBaan)VILWIpOBaHHbIM nepcoHanom.

> I'Iepeu AooTBepXaeHnem HSOGXO/Z[VIMO n3beratb NMPAMOro KOHTAKTa C XUAKUM MaTepuanom 1 sieMeHTamu, B
0C06EHHOCTY, 3TO KacaeTcA GepeMeHHbIX/KOPMALLUX wWKH. B T pasap a3 1 KoXu (BO3MOXHa
ceHcbunnsayus).

» [lpyn 06paboTke HesaTBepAEBLLErO MaTepuasna HeoOXOANMO UCMONb30BaTb CPEACTBA MHAMBIAYaNbHOI 3aLUTbI
(3aWMTHbIE NePYATKM, 3aLYNTHBIE OUKI).

» [lpu nocnepytolieit 06paGoTKe 3aTBEpAEBLIErO MaTepyana He06X0AMMO 1CMONb30BaTh COOTBETCTBYIOLNE NOAXOASA-
Lme CpeACcTBa VHANBIAYaNbHOI 3aLMTbl (3aLUMTHbIE NEpPYATKK, 3aLUUTHbIE OUKI, MeANLNHCKAA MacKa).

» [pu nonaaaHny B rnasa Heo6X0ANMO HEMEANEHHO TLIATENIbHO NPOMbITH X BOAOI 11 MPOKOHCYBTUPOBATLCA C
BpayvoM.

| 4 I'Ipw nonaaaHnn Ha KOXy Heme[/IeHHO NPOMbITb 60/1bLINM KONUYECTBOM BOAb! C Mbl/IOM.

>

>

B10COBMECTUMOCTb rapaHTUpyeTCca TONbKO NPy NONHOM NoNNMepu3aLni.
YKa3aHuA Ha ONacHOCTY 1 yKa3aHUA N0 TeXHIKe 6e30MacHOCTI MOXHO HaiTI B COOTBETCTBYIOLIEM CepTUdUKaTe
6e3onacHocTu.
YKA3AHUA
» KomnaHua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLep6, BbI3BaHHbIA HENPABUIbHBIM UCMONb30BaHNEM.
P> Heob6xoanmo Bceraa fiepxatb eMKOCTY MIOTHO 3aKPbITbIMM, MOC/E KaX[0ro MCMOob30BaHNA CPasy e NOTHO 3a-
KpblBaiTe nx.
» [puHMMaTh Bo BHUMaHWe cepTudukat b6esonacHoctu!
XPAHEHUE
FREEPRINT® temp Heo6xoanmo xpaHuTb B cyxoM (npu Temnepartype 15 °C - 28 °C) 1 3awjuLieHHOM oT cBeTa MecTe. [laxe
cnaboe BO3/ieICTBIE CBETA MOXET 3aMyCTUTb NPOLIECC NONMMepU3aLIAn.
MNPOTUBOMOKA3AHUE
CopepXuT (MeT)akpunat 1 okucu GochuHa.
KomnoHenTbl FREEPRINT® temp MoryT Bbi3biBaTb annepruyeckme peakuuy y naLyeHTos C COOTBETCTBYIOLLEN pac-
NONOXEHHOCTbI0. B TakoM Cyyae HeO6XOAMMO BO3epXKaTbCA OT AanbHeliLlero NCnonb3oBaHna npoaykTa. HaHocutb
FREEPRINT® temp Heo6x0A1MO MHTPaopasbHO TONIbKO B NOMIHOCTbIO MOANMEPU30BaHHOM COCTORHIM.
MOBOYHOE JENCTBUE
TpoAyKT MOXeT BbI3bIBaTb annepriyeckne peakLnm.
YTUNU3ALUNUA
YTUnu3auma copepmmoro/eMKoCTI I0NIKHA BbINMONHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM/PEroHanbHbIMI/HALIMOHab-
HbIMU 1 MeXlyHapOAHbIMM NPeAncaHNAMM.

MosAcHeHue ci : Xp: . YcnoBus paboTbi:
° |
MepauunHcKoe n3aenve %g og /\/\T//\ Mpn 23°C+2°C
15°C /\\

64 59 °F



Mpon3BoACTBEHHDI NpoLecc

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

MNpouecc nsrotoBneHnsa
Coznane 3a[laHnA Ha neYyaTb C COﬁl‘IIOl.'LeHI/IeM napameTpoB MallNHbI N MaTepuana

Mpouecc nocnepyiowiein 06paboTku

[Mocne 3anycka nnatGopmbl peKOMeHAYeTCA NoA0XKAaTb OK. 10 MUH A0 UCTEYEHNA BPEMEHN CTEKAHNA.
I'Iocnep,ylol.uaﬂ 06p360TKa AOMXKHA MO BO3MOXHOCTY OCYLLECTB/IATbCA HENOCPEACTBEHHO Nocne
npouecca n3rotoBneHnA.

I'IpenBaleTeanaﬂ OYUCTKa
CHATb Aetann rIJ'IaTd)OprI W BbIMONHUTL OYUCTKY B omeanoﬁ €MKOCTM C u30npornaHosiom (HI/ICTOTa =
98 %) B TeUeHNe 3 MIH B yNIbTPa3ByKOBOII BaHHe.

Ouncrka
Mocne 3TOro, BO3MOXHO, HEO6XO[JVIMO AOMONHUTENIbHO OYNCTUTD OTBEPCTUA U LLEN CKaTbIM BO34YXOM
nnpn HeOGXOAVIMOCTM OCTOPOXXHO CHATb 3N1IEMEHTbI C 0I'|0pHOI71 KOHCTpyKUMn.

OCHOBHasA OYMCTKA

OCHOBHAsA 0YMCTKA BbIMOHAETCA B OTAeﬂbHOVI €MKOCTW CO CBEXMM 130MponaHoIoM (LMCTOTa >98 %) B
TeyeHue 3 MUH B yNbTpa3ByKOBOW BaHHe. lepea AONONHNTENbHOI 3aCBETKON HEOOXOANMO NPOBEPUTH
0TBepPCTNA N AONOJIHATENIbHbIE OTBEPCTUA Ha HaNlNYMe OCTAaTKOB.

ﬂononHMTeanaﬂ 3acBeTKa

JlononHuTenbHanA 3acBeTKa OCYLLeCTBNIAETCA B YCTPONCTBE C KCEHOHOBOW UMMY/IbCHOI TaMMoii
(Hanpumep, Otoflash G171) B pexxume 2 x 2000 BCnbILLEK B 3aLLUTHOI aTMOChepe (a30T) uav npn
nomoLLM CBETOAMOAHOTO annapara Ana ¢otononumepusauuu RSCure ¢ Mcnonb3oBaHneM napameTpa
3aceeTku «DETAX freeprint-temp 385», B npomesxyTke He06X0AMMO NOBEPHYTH 3N1€MEHTbI.

06paboTka NoBepXHOCTU
OTI'IOHVIpyVITe MOBEPXHOCTb MEXaHNYECKNM crnoco6om.

Oukcayua
BpemeHHoe LeMeHTUpoBaHune.
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o
= AMAC
Dental 3D baskisi igin plastik

ENDIKASYON
Gegici kron ve kopriiler
HEDEF HASTA GRUBU
Dis hekimi tarafindan alinan énlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.
ONGORULEN KULLANICI
Dis hekimi, dis teknisyeni
ASAGIDAKI DLP YAZICILAR IIN UYGUNDUR
MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft y-Serisi DII-Serisi Solflex Serisi
Pro2 UV
Pico2 UV

Yazicilar sadece DETAX tarafindan onaylanan malzeme parametreleri ile calistinlabilir!

ISLEME

» Nihai iiriiniin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek 1siklandirma biyo uyumluluk igin
onemlidir. Bu nedenle, 1siklandirma dinitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi gikarilan parcalarin tamamen
sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sayfa 68'deki islem tanimi dikkate alinmalidir).

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

» Dogrudan isiklandirmada azami sertlesme derinligi*: 3 mm
*Biiyiik nesneler ve iki tarafli 1siklandirmada malzeme kalinligi 6 mm'ye kadar yiikselebilir (Or.: FREEPRINT® temp — 3
mm'lik sertlesme derinliginde).

Dezenfeksiyon veya sterilizasyon icin isiya dayali yontemler kullanmayin. Bunlardan dolayi is pargasi deforme olabilir.

» FREEPRINT® temp, miinferit kronlar ve en fazla 4 parcali kopri icin 6n dig ve yan dis béliimiindeki gegici bakimlarin
yapilmasi amaciyla bir baglanti parcasiyla birlikte kullanilir. Okluzal asgari kalinlik 1,5 mm, sirkiiler ise 0,8 mmdir. On
dis araligindaki ara parca baglanti kesiti asgari 12 mm?, yan dis araligindaki ise asgari 15 mm?*dir. Bu bilgilerin dikkate
alinmamasi, istenmeyen sonuglarin meydana gelmesine yol acabilir.

» Baski prosesi tabaka kalinliginin 25 um ila 50 pm arasinda olmasi uygundur.

» FREEPRINT® temp, smartrepair® sistem & bilesenler ile renkli isaretlenebilir.

» Yiizeyi mekanik olarak parlatin. On parlatma islemi dénen firgalar ve 6n parlatma macunu ile, tam parlak parlatma
islemi ise cilalama ve plastik tam parlak parlatma araclari ile gerceklestirilir.

P Gegici diizenlemeler, yaygin gegici sabitleme amacl dolgu maddeleri, 6r. tempolink® (6jenolsiiz) ile birlikte kullanilabi-
lir. Ancak burada 6jenollii dolgu maddelerinin, daha sonra kullanilan sabitleme kompozitlerinin baglanmasini olumsuz
etkileyebilecegi igin gegici diizenlemeler gikanildiktan sonra artik kalmadan temizlenmesine dikkat edilmelidir.

» isleme sicakligi 23 °C+2°C.
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GUVENLIK UYARILARI
» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

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

» Sertlesmemis malzeme Gzerinde galisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gézltik) 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 saglanir.

» Tehlike ve giivenlik uyarilarini ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

UYARILAR

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

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

DEPOLAMA
FREEPRINT® temp'i kuru (15 °C ila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizasyonu
tetikleyebilir.

KONTRAENDIKASYON
(Met)akrilat ve fosfin oksit ierir.
FREEPRINT® temp'in icerdigi maddeler duyarl kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bdyle bir durumda, tiriiniin
kullanimina son verilmelidir. FREEPRINT® temp sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz icine yerlestirilmelidir.

YAN ETKILERI

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

iMHA

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

Sembol agiklamalari: Depolama: Uygulama:
Tibbi diriin BL ez ;s
15°C //.{
59 °F
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Uretim siireci

CAD yazilimi reticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin tiretimi

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

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

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

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

Ana temizlik

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

Isiklandirma

Isiklandirma bir Xenon flas cihazinda (6r. Otoflash G171) 2 x 2000 flas ile koruyucu gaz at-
mosferi (azot) altinda veya LED aydinlatma cihazi “RSCure” ve “DETAX freeprint-temp 385"
aydinlatma parametresi ile gerceklestirilir; arada parcalar donddirdiliir.

Yiizey isleme

Yiizeyi mekanik olarak parlatin.

Sabitleme
Gegici olarak dolgu maddesi ile sabitleyin.



Ordering information

FREEPRINT® temp 385
500 g bottle

Al

A2

A3

1.000 g bottle
Al
A2
A3

FREEPRINT® denture 385
rose transparent

500 g bottle

1.000 g bottle

FREEPRINT® tray 385
1.000 g bottle, green

FREEPRINT® ortho 385
1.000 g bottle, clear

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

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

04058
04059
04060

04062
04063
04064

02060
02040

04086

03989

02080
02076

04248
04249
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