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FREEPRINT®

crown

3D PRINTING MATERIAL

permanent crowns & denture teeth,
longterm temporary bridges
highest abrasion resistance
permanent stability
natural tooth aesthetics

DETAX
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ZWECKBESTIMMUNG

Komposit fiir den dentalen 3D-Druck

INDIKATION

Permanente Einzelkronen (Front- und Seitenzahnbereich), permanente Inlays und Onlays, Veneers, langzeitprovisorische

Kronen, Briicken und permanente Prothesenzahne.

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Zahnarzt/-drztin, Zahntechniker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER/REINIGUNG/NACHBELICHTUNG

siehe “Annex 1" (separat beiliegend)

VERARBEITUNG

Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nachbelichtung ist

fiir die Biokompatibilitét wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét in ordnungsgeméBem

Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehértet sind (Prozessbeschreibung beachten).

Vor der Benutzung sollte das Material in der Flasche intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller homogenisiert

werden.

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

Werkstiick moglicherweise verformen.

FREEPRINT® crown wird zur Herstellung von permanenten Einzelkronen im Frontzahn- und Seitenzahnbereich,

Prothesenzahnen, Inlays und Onlays verwendet. AuBerdem wird es fiir langzeitprovisorische Kronen und bis zu

3-gliedrigen Briicken mit einem Zwischenglied und Veneers verwendet. Die okklusale Mindeststarke betragt 1,5 mm,

zirkuldr 1,5 mm und zervikal 1,0 mm. Der Verbindungsquerschnitt fiir Zwischenglieder einer Briicke muss mind. 16 mm?

betragen. Eine Nichtbeachtung dieser Angaben kann zu einem unerwiinschten Ergebnis fiihren.

Als Schichtstarke fiir den Druckprozess sind 50 pm geeignet.

Oberfliche mechanisch polieren. Vorpolitur erfolgt mit rotierenden Biirsten und Vorpolierpaste, eine Hochglanzpolitur

mit Schwabbeln und Hochglanzpoliermitteln fiir Kunststoffkomposit.

Die Versorgungen kénnen mit den gebréuchlichen permanenten Befestigungszementen, z.B. Variolink Esthetic DC von

der F|rma Ivoclar oder RelyX Unicem2 von der Firma 3M Espe eingesetzt werden. Dabei Herstellerangaben beachten.
von per ten Prothesenzahnen

Nachdem die Prothesenbasis (siehe zusatzliche IFU FREEPRINT®denture) und die Prothesenzahne von den jeweiligen

Bauplattformen entfernt und die entsprechenden Reinigungsprozesse abgeschlossen wurden, die gedruckten Bauteile

in ihrem Griinlingszustand (nicht nachbelichtet) belassen. Die gedruckten Prothesenzéhne in die entsprechenden

Zahnaufnahmen der Prothesenbasis setzten, den korrekten Sitz der Zahne Gberpriifen und wieder entnehmen.

Applizieren Sie fliissiges FREEPRINT® denture mit einem kleinen Pinsel oder einer Spritze in die Aufnahmen und

verbinden sie die reponierten Prothesenzahne durch Belichtung in einem Xenon-Blitzlichtgerat (Otoflash G171) mit

400 Blitzen unter Schutzgasbedingungen (Stickstoff). Die komplette Prothese in einem Xenon-Blitzlichtgerét (Otoflash

G171) mit 2 x 1800 Blitzen unter Schutzgasbedingungen (Stickstoff) final nachharten.

»  Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C.

SICHERHEITSHINWEISE

»  Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

v
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Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhartung vermeiden. Reizt die Atemwege,

Augen und die Haut (Sensibilisierung moglich).

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

tragen.

Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, persénliche Schutzausriistungen

(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser absptilen und Arzt konsultieren.

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

Die Biokompatibilitét ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

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

P Behalterimmer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgféltig verschlieBen.

P Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

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

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

ist, zu melden.

Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP):

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir die BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

istin der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter dem Internetlink

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

LAGERUNG

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

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

KONTRAINDIKATION

Enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxide.

Inhaltsstoffe von FREEPRINT® crown kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervorrufen.

In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. FREEPRINT® crown nur in vollstandig

polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG

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

durchfiihren.

VVVYY V VvV VY

Lagerung: Verarbeitung:

28°C Oz i23° o
%2 °F />T/\ Bei23°C+2°C
15°C A\

59 °F .
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Herstellungsprozess

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

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

Nachbearbeitungsprozess
Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minuten empfohlen. Die Nachbe-
arbeitung sollte méglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

Vorreinigung
Bauteile von der Plattform entfernen und tiberschiissiges Harz mit einem leichten Luftstrom (Druckluft)
entfernen.

Reinigung

siehe,,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

AnschlieBend Kavitdten und Oberflachen zusatzlich mit Druckluft reinigen und umdrehen. Stiitzstruk-
turen von Bauteil entfernen.

Hauptreinigung

siehe,,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Kavitdten und Oberflachen mit Druckluft trocknen. Die Oberfldche darf nicht mehr glanzen, da sonst

Harzreste vorhanden sind.

Trocknung
Bauteil vor der Nachbelichtung fiir 30 Minuten bei Raumtemperatur lichtgeschiitzt lagern.

Nachbelichtung
siehe ,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache mechanisch polieren.

Befestigung
Permanent zementieren.
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INTENDED USE

Composite for dental 3D printing

INDICATION

Permanent single crowns (anterior and posterior areas), permanent inlays and onlays, veneers, long-term provisional crowns,

bridges and permanent denture teeth.

PATIENT TARGET GROUP

Persons being treated in the context of a dental procedure.

INTENDED USERS

Dentist, dental technician

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

see“Annex 1" (enclosed separately)

PROCESSING

» The properties of the final product depend, among other things, on the finishing process. Correct post-exposure is

important for biocompatibility. Therefore, it must be ensured that the exposure unit is in proper condition and the

molded parts are completely cured (refer to the process description).

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

Do not use thermal methods for disinfection or sterilization. This might deform the workpiece.

FREEPRINT® crown is used for the fabrication of permanent single crowns in the anterior and posterior region, denture

teeth, inlays and onlays. It is also used for long-term provisional crowns and bridges having up to 3 pontics with an

intermediate pontic and veneers. The minimum occlusal thickness is 1.5 mm, circularly 1.5 mm and cervically 1.0 mm.

The connection cross-section for intermediate pontics of a bridge must be at least 16 mm?. Failure to observe this

information may lead to an undesirable result.

A layer thickness of 50 pm is suitable for the printing process.

Mechanically polish the surface. Pre-polishing is done with rotating brushes and pre-polishing paste, a high-gloss

polish with buffing and high-gloss polishing agents for resin composite.

The restorations can be used with the commonly used permanent luting cements, e.g. Variolink Esthetic DC by Ivoclar

or RelyX Unicem2 by 3M Espe. Observe the manufacturer’s instructions.

Attachment of permanent denture teeth

Once the denture base (see additional IFU FREEPRINT®denture) and the denture teeth have been removed from the

respective build platforms and the corresponding cleaning processes completed, leave the printed components in their

green body state (not post-exposed). Place the printed denture teeth in the corresponding tooth receptacles of the

denture base, check the correct seating of the teeth and remove them again. Apply liquid FREEPRINT® denture to the

receptacles with a small brush or a syringe, and connect the repositioned denture teeth by exposure in a xenon flash

unit (Otoflash G171) with 400 flashes under inert gas conditions (nitrogen). Finally post-cure the complete denture in

a xenon flash unit (Otoflash G171) with 2 x 1800 flashes under inert gas conditions (nitrogen).

P Processing temperature 23 °C+2°C.

SAFETY INFORMATION

P Only for the specified intended use by trained specialists.

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

> 6 Wear personal protective equipment (e.g. protective gloves, goggles) when handling the uncured material.

vvy

vV vV VY

print-dental-crown-Booklet-BPZ-(23070)-V4-221129.indd 6 29.11.2022 15:22:20



»  For finishing the cured material, suitable personal protective equipment must be used
(protective gloves, goggles, face mask).

P In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

»  In case of contact with skin, wash immediately with plenty of soap and water.

>

>

Biocompatibility is ensured only after complete polymerization.
Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.
NOTES
»  DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.
»  Always keep container tightly closed, carefully close immediately after each use.
» Read and understand the safety data sheet!
For users and/or patients:
Any serious incident that has occurred in connection with this product must be reported immediately to incident@detax.com
and to the competent public authority of the Member State in which the user and/or patient resides.
Brief Report on Safety and Clinical Performance (SSCP):
The Summary Safety and Clinical Performance Report (SSCP) for BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)
is stored in the European Database for Medical Devices (EUDAMED) under the internet link
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
STORAGE
»  Store FREEPRINT® crown in a dry place (at 15 °C - 28 °C) and away from light. Even slight exposure to light can trigger
polymerization.
> To protect against contamination, cover the material in the tray with the lid or a glass plate.
CONTRAINDICATION
Contains (meth)acrylates and phosphine oxides.
Ingredients of FREEPRINT® crown may cause allergic reactions in accordingly disposed persons. In such a case, do not use
the product any further. Apply FREEPRINT® crown intraorally only when fully polymerized.
SIDE EFFECTS

Product may cause allergic reactions.

DISPOSAL
Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international
regulations.
Storage: Processing:
28°C Oz o9C + 9
82°F/>T/\ at23°Cx2°C
15°C N
59 °F .
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Manufacturing process

Data processing and creation of the support structure according to the specifications of the CAD
software manufacturer

Building process
Creation of a print job in compliance with the machine and material parameters, see table

Finishing process
After raising the platform, a dripping time of approx. 10 minutes is recommended. If possible, the
finishing should take place immediately after the building process.

Pre-cleaning

Remove components from the platform and remove excess resin with a gentle stream of (pressurized)
air.

Cleaning

see “Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Then clean cavities and surfaces additionally with compressed air and turn the component over.
Remove support structures from the component.

Main cleaning

see “Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Dry cavities and surfaces with compressed air. The surface must no longer be shiny, otherwise resin
residues will be present.

Drying

Store the component protected from light at room temperature for 30 minutes before post-exposure.

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

Surface processing
Mechanically polish the surface.

Fixation
Cement permanently.
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DESTINATION

Composite pour impression 3D dentaire

INDICATION

Couronnes unitaires permanentes (antérieures et postérieures), inlays et onlays permanents, facettes, couronnes provisoires
de longue durée, bridges et dents prothétiques permanentes.

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes faisant l'objet d'un traitement dentaire.

UTILISATEURS VISES

Dentistes, prothésistes dentaires

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

TRAITEMENT

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

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

Ne pas utiliser de méthode de désinfection ou de stérilisation basée sur la chaleur. Cela pourrait déformer la piece.
FREEPRINT® crown est utilisé pour la fabrication de couronnes unitaires permanentes dans la zone des dents antérieures
et postérieures, de dents prothétiques, d'inlays et d'onlays. Il est également utilisé pour les couronnes provisoires de
longue durée et les bridges d'un maximum de 3 éléments avec un élément intermédiaire et des facettes. Lépaisseur
occlusale minimale est de 1,5 mm, circulaire de 1,5 mm et cervicale de 1,0 mm. La section de liaison pour les éléments
intermédiaires d'un bridge doit étre d’au moins 16 mmZ Le non-respect de ces données peut donner lieu & un résultat
indésirable.

Une épaisseur de couche pour la procédure d'impression a 50 pm est adaptée.

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 résine composite.

Les restaurations peuvent étre utilisées avec les ciments de scellement permanents courants, par ex. Variolink Esthetic
DC de la société Ivoclar ou RelyX Unicem2 de la société 3M Espe. Respecter les indications du fabricant.

Fixation des dents prothétiques permanentes

Apreés avoir retiré la base de la prothése (voir instructions d'utilisation FREEPRINT®denture supplémentaires) et les dents
prothétiques des plateformes de construction respectives et avoir terminé les processus de nettoyage correspondants,
laisser les composants imprimés a I'état de vert (non post-exposés). Placer les dents prothétiques imprimées dans
les logements dentaires correspondants de la base de la prothése, vérifier le positionnement correct des dents et les
retirer. Appliquer de la FREEPRINT® denture liquide dans les logements a l'aide d’un petit pinceau ou d’une seringue
et relier les dents prothétiques repositionnées en les exposant dans un appareil a flash au xénon (Otoflash G171) avec
400 éclairs dans des conditions de gaz protecteur (azote). Procéder a la polymérisation finale de la prothése compléte
dans un appareil a flash au xénon (Otoflash G171) avec 2 x 1800 éclairs dans des conditions de gaz protecteur (azote).
> Température de traitement 23 °C + 2 °C.

CONSIGNES DE SECURITE

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

vy
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Eviter tout contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement. Irritant pour les voies

respiratoires, les yeux et la peau (sensibilisation possible).

Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle (p. ex. gants

et lunettes de protection).

Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle

(gants, lunettes, masque).

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

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

La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation compléte.

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

REMARQUES

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

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

P Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

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

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

Rapport sommaire de sécurité et de performance clinique (SSCP) :

Le rapport sommaire de sécurité et de performance clinique (SSCP) pour la BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) sous le lien internet

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

STOCKAGE

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

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

CONTRE-INDICATION

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

Les ingrédients de FREEPRINT® crown peuvent provoquer des réactions allergiques chez les personnes étant sensibles a

ces composants. Dans ce cas, s'abstenir de continuer a utiliser le produit. Uniquement appliquer FREEPRINT® crown en

bouche a I'état complétement polymérisé.

VVVYY V VvV VY

EFFETS SECONDAIRES
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.
MISE AU REBUT
Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/nationales et internationales.
Stockage: Application :
28°C Iz 323°C +2°
82°F/\/T/\ a23°C+2°C
15°C E~
59 °F e
10
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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 minutes
environ. La finition doit étre réalisée aussi tot que possible apreés le processus de construction.

Nettoyage préalable
Retirer les composants de la plate-forme et éliminer 'excédent de résine a I'aide d'un Iéger jet d‘air (air
comprimé).

Nettoyage
Voir « Annexe 1, CLEANING EQUIPMENT »

Nettoyer ensuite les cavités et les surfaces avec de I'air comprimé et les retourner. Retirer les structures
de soutien du composant.

Nettoyage principal
Voir « Annexe 1, CLEANING EQUIPMENT »

Sécher les cavités et les surfaces a I'air comprimé. La surface ne doit plus étre brillante, sinon des résidus
de résine peuvent persister.

Séchage
Stocker le composant a I'abri de la lumiére pendant 30 minutes a température ambiante avant la
post-exposition.

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

Traitement de surface
Polir mécaniquement la surface.

Scellement
Sceller de maniére permanente.
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FINALIDAD PREVISTA

Composite para la impresién dental 3D

INDICACION

Coronas individuales permanentes (zona anterior y posterior), inlays y onlays permanentes, carillas, coronas provisionales
de largo plazo, puentes y dientes protésicos permanentes.

GRUPO DE PACIENTES DESTINATARIO

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

USUARIOS PREVISTOS

Odontélogos, protésicos dentales

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP/LIMPIEZA/ILUMINACION POSTERIOR
Véase «Annex 1» (adjunto por separado)

PROCESAMIENTO

Las caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de acabado. 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).

Antes del uso, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar en un agitador de rodillos.
No aplique ningtin método basado en calor para la desinfeccion o la esterilizacion. De lo contrario, la pieza podria
deformarse.

FREEPRINT® crown se utiliza para elaborar coronas individuales permanentes en la zona anterior y posterior, dientes
protésicos, inlays y onlays. Ademds, se emplea para coronas provisionales de largo plazo y puentes de hasta tres piezas
con un pontico y carillas. El grosor oclusal minimo es de 1,5 mm, circular de 1,5 mm y cervical de 1,0 mm. La seccién
transversal del conector para los ponticos de un puente debe ser de al menos 16 mm?2. La inobservancia de estas
indicaciones puede conllevar un resultado no deseado.

El grosor adecuado de la capa para el proceso de impresion es de 50 um.

Pulir mecanicamente 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 composite de resina.

Las protesis se pueden colocar con los cementos habituales de fijacion permanente, p. ej., Variolink Esthetic DC de la
empresa Ivoclar o RelyX Unicem2 de la empresa 3M Espe. Al respecto, observar las indicaciones del fabricante.
Fijacion de dientes protésicos permanentes

Una vez que la base protésica (véanse instrucciones de uso adicionales de FREEPRINT® denture) y los dientes protésicos
se han retirado de las respectivas plataformas de construccion y han finalizado los correspondientes procesos de limpieza,
dejar los componentes impresos en estado crudo (sin iluminacion posterior). Colocar los dientes protésicos impresos
en los alojamientos correspondientes de la base protésica, comprobar su ajuste correcto y volver a retirarlos. Aplicar
FREEPRINT® denture liquido con un pincel pequefio o una jeringa en los alojamientos y unir los dientes protésicos que
repuestos mediante iluminacion en un dispositivo de flash de xenén (Otoflash G171) con 400 flashes y en condiciones
de gas protector (nitrdgeno). Someter la prétesis completa a un fraguado posterior final en un dispositivo de flash de
xendn (Otoflash G171) 2 veces con 1800 flashes y en condiciones de gas protector (nitrégeno).

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

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

»  Solo para la finalidad prevista indicada y uso por personal formado y especializado.

12
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Evitar el contacto directo con el material liquido y los componentes antes del fraguado posterior. Irrita las vias

respiratorias, los 0jos y la piel (posibilidad de sensibilizacion).

Llevar equipo de proteccion individual (p. ej., guantes y gafas de proteccién) durante el procesamiento del material

sin fraguar.

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

durante el acabado del material endurecido.

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

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

La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

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

INDICACIONES

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

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

P Observar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

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

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

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP):

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) para el UDI-DI bésico ++EDET0996K (freeprint® crown)

se encuentra en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED), en el enlace de Internet

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

ALMACENAMIENTO

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

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

CONTRAINDICACION

Contiene (met)acrilatos y 6xidos de fosfina.

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

correspondiente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando el producto. Aplicar FREEPRINT® crown en la

boca solo cuando esté completamente polimerizado.

YVYVY VvV VvV V

EFECTOS SECUNDARIOS
El producto puede causar reacciones alérgicas.
ELIMINACION
Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.
Almacenamiento: Procesamiento:
28°C Az o o
BZDF/>T/\ A23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
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Proceso de elaboracion

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

Proceso de construccién
Generacion de una tarea de impresion observando los pardmetros del equipo y el material

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

Limpieza previa
Extraer los componentes de la plataforma y eliminar la resina excedente soplando con un chorro ligero
(aire comprimido).

Limpieza
Véase «Annex 1, CLEANING EQUIPMENT>

A continuacion, limpiar adicionalmente las cavidades y las superficies con aire comprimido y darlas
vuelta. Extraer las estructuras de soporte del componente.

Limpieza principal
Véase «Annex 1, CLEANING EQUIPMENT»

Secar las cavidades y las superficies con aire comprimido. La superficie debe dejar de brillar; de lo
contrario, existen restos de resina.

Secado
Antes de la iluminacién posterior, almacenar el componente 30 minutos a temperatura ambiente y
protegido de la luz.

lluminacién posterior
Véase «Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT»

Acabado de la superficie

Pulir mecénicamente la superficie.
Fijacion

Cementar de forma permanente.
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DESTINAZIONE D'USO

Composito per stampa 3D dentale

INDICAZIONE

Corone singole permanenti (area dei denti anteriori e laterali), inlay e onlay permanenti, faccette, corone provvisorie alungo

termine, ponti e protesi permanenti.

GRUPPO PAZIENTI TARGET

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

UTENTI PREVISTI

Odontoiatri, odontotecnici

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

V."Allegato 1" (a parte)

LAVORAZION E

Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra le altre cose, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita & importante

un corretto post-curing. Pertanto occorre garantire che il fotopolimerizzatore si trovi in stato impeccabile e che le parti

stampate siano completamente indurite (cfr. descrizione processo).

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

Non utilizzare metodi basati sul calore per la disinfezione o la sterilizzazione. In caso contrario il prodotto pud deformarsi.

FREEPRINT® crown viene utilizzato per la realizzazione di corone singole permanenti nell’area dei denti anteriori e laterali,

protesi, inlay e onlay. Inoltre, viene utilizzato per corone provvisorie a lungo termine e ponti (max. da 3 elementi) con

elemento intermedio e faccette. Lo spessore minimo occlusale é paria 1,5 mm, circolare a 1,5 mm e cervicale 1,0 mm.

La sezione di collegamento per gli elementi intermedi di un ponte deve essere pari ad almeno 16 mm?2. La mancata

osservanza di tali indicazioni puo provocare esiti indesiderati.

Come spessore dello strato per il processo di stampa & adatto un valore di 50 um.

Lucidare meccanicamente la superficie. La lucidatura preliminare si effettua con spazzole rotanti e un‘apposita pasta,

mentre la lucidatura brillante si ottiene con i dischi e prodotti lucidanti per compositi in resina.

Inserire i dispositivi con cementi di fissaggio permanenti diffusi in commercio, come Variolink Esthetic DC della ditta

Ivoclar o RelyX Unicem2 della ditta 3M Espe. Osservare le istruzioni del produttore.

Fissaggio di protesi permanenti

Una voltarimosse la base protesica (vedi le ulteriori istruzioni per I'uso di FREEPRINT®denture) e le protesi dalle relative

piattaforme costruttive, e conclusi i relativi processi di pulizia, mantenere i componenti stampati nel loro stato iniziale

(senza post-curing). Porre le protesi stampate nei relativi supporti della base protesica, verificare la sede corretta

dei denti ed infine rimuoverle nuovamente. Applicare FREEPRINT® denture liquido con un pennellino o una siringa

nei supporti, e unire le protesi ristabilite mediante esposizione in un fotopolimerizzatore a lampade flash (Otoflash

G171) con 400 flash in condizioni di gas protettivo (azoto). Trattare infine con post-curing la protesi completa in un

fotopolimerizzatore a lampade flash (Otoflash G171) con 2 x 1800 flash in condizioni di gas protettivo (azoto).

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

AVVERTENZE DI SICUREZZA

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

P Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima del post-curing. Irrita le vie aeree, gli occhi e la
cute (possibilita di sensibilizzazione).

\AA/

vV VvV VY
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Indossare dispositivi di protezione individuale (ad es. guanti di protezione, occhiali protettivi) durante la lavorazione

del materiale non ancora fissato.

Durante la finitura del materiale indurito indossare dispositivi di protezione individuale 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 avvertenze di pericolo e di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicurezza.

AVVERTENZE

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

P Tenereirecipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillarli accuratamente dopo ogni utilizzo.

> Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare immediatamente qualsiasi evento grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo

incident@detax.com e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é residente.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP):

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per la BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

& consultabile nella Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED) al link

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

CONSERVAZIONE

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

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

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

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

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

EFFETTI COLLATERALI

Il prodotto pud scatenare reazioni allergiche.

SMALTIMENTO

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionaliin materia.

YVYY VvV VYV

Conservazione: Lavorazione:
28°C LIz ° °
82°F/>T/\ a23°C+2°C

15°C A\

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 della macchina e del materiale

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

Pulizia preliminare
Rimuovere i componenti dalla piattaforma ed eliminare la resina in eccesso con un leggero flusso d'aria
(aria compressa).

Pulizia
V.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Dopodiché pulire cavita e superfici con aria compressa e girarle. Rimuovere le strutture di supporto dal
componente.

Pulizia principale
V.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Asciugare cavita e superfici con aria compressa. La superficie non deve piti risultare lucida, altrimenti
significa che vi sono residui di resina.

Asciugatura
Prima del post-curing conservare il componente lontano dalla luce per 30 minuti a temperatura
ambiente.

Post-curing
V.“Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Trattamento della superficie
Lucidare meccanicamente la superficie.

Fissaggio
Cementare in modo permanente.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Komposit til dental 3D-print

INDIKATION

Permanente enkeltkroner (ved for- og sidetaenderne), permanente inlays og onlays, facader, langtidsprovisoriske kroner,

broer og permanente protesetaender.

PATIENT-MALGRUPPE

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

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandlaeger, tandteknikere

EGNET TIL FGLGENDE DLP-PRINTERE/RENSNING/EFTERBELYSNING

se “Annex 1” (vedlagt separat)

FORARBEJDNING
Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhangige af den efterfalgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterbelysning
er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og at formdelene er
fuldstaendigt afhaerdede (laes procesbeskrivelsen).

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

» Benyt ingen metoder til desinfektion og sterilisation, der baserer p& varme. | sa fald ville arbejdsemnet muligvis
deformeres.

»  FREEPRINT® crown anvendes til fremstilling af permanente enkeltkroner i omradet omkring for- og sideteenderne,
samt til fremstilling af protesetaender, inlays og onlays. Desuden benyttes det til langtidsprovisoriske kroner og til broer
med op til 3 led med et mellemled samt til facader. Den okklusale mindste tykkelse er 1,5 mm, cirkulaert 1,5 mm og
cervikalt 1,0 mm. Forbindelsestvaersnittet til mellemled pa en bro skal vaere mindst 16 mm?2. Manglende overholdelse
af disse vaerdier kan medfere et ugnsket resultat.

»  Enlagtykkelse pa 50 um er egnet til printprocessen.

» Polér overfladen mekanisk. Forpoleringen udferes med roterende barster og forpoleringspasta, en hgjglanspolering
med poleringsskiver og resin-egnede hgjglanspoleringsmidler.

» Behandlingerne kan udferes med almindeligt permanent fastgerelsescement, f.eks. Variolink Esthetic DC fra firmaet
Ivoclar eller RelyX Unicem2 fra firmaet 3M Espe. Producentens anvisninger skal overholdes.

» Fastgorelse af permanente protesetander

Efter at protesebasen (se ekstra brugsanvisning, IFU, FREEPRINT®denture) og proteseteenderne er blevet flernet
fra de pagaldende byggeplatforme, og de tilsvarende rensningsprocesser er afsluttet, skal de printede elementer,
arbejdsemnerne, forblive som de er (uden efterfalgende belysning). Anbring de printede protesetaender i protesebasens
pagaeldende tandholdere. Kontrollér, at teenderne sidder korrekt, og tag dem ud igen. Pafer flydende FREEPRINT®
denture med en lille pensel eller en sprgjte ind i holderne og forbind de anbragte protesetaender ved at belyse med
et Xenon-blitzlysudstyr (Otoflash G171) med 400 blitzlys ved brug af beskyttelsesgas (kvaelstof). Afslutningsvis haerdes
den komplette protese i et Xenon-blitzlysudstyr (Otoflash G171) med 2 x 1800 blitzlys ved brug af beskyttelsesgas
(kveelstof).

»  Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

SIKKERHEDSANVISNINGER

» Makunanvendesioverensstemmelse med den naevnte formélshestemte anvendelse og af fagligt uddannet personale.

»  Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfalgende haerdning. Fremkalder

18 irritationer i luftvejene, gjne og pa hud (sensibilisering mulig).
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Ved bearbejdning af ikke-afbundet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (f.eks. beskyttelseshandsker,

beskyttelsesbriller).

Under den efterfalgende forarbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr

(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

Séafremt materialet kommer i bergring med ojnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen konsulteres.

Séafremt materialet kommer i berering med huden, vaskes omgaende med meget vand og saebe.

Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

VIGTIGE INFORMATIONER

»  DETAX patager sig intet ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.

» Beholderen skal altid holdes fuldstendigt tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.

»  Overhold sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

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

com og til den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kort rapport om sikkerhed og klinisk effekt (SSCP):

Den korte rapport om sikkerhed og klinisk effekt (SSCP) til BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

opbevares i den europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED) pa internetlinket

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

OPBEVARING

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

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

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

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

sadanne tilfelde ma produktet ikke anvendes laengere. FREEPRINT® crown ma kun anbringes intraoralt i fuldstaendigt

polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

BORTSKAFFELSE

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

YYYY VvV V

Opbevaring: Forarbejdning:
28 °C Az ° °
28°C />T/\ Ved 23°C+2°C

15°C /\\

59 °F .
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Fremstillingsproces

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

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

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

Forhandsrensning
Fjern komponenterne fra platformen og fjern overskydende harpiks med en svag luftstrom (trykluft).

Rensning

se,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Afslutningsvis renses kaviteter og overflader yderligere med trykluft og vendes om. Fjern
stottestrukturerne fra byggekomponenten.

Hovedrensning

se,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Tor kaviteter og overflader med trykluft. Overfladen mé ikke skinne mere, da der i s fald stadig er

harpiksrester tilbage.

Torring
Opbevar komponenten i 30 minutter i stuetemperatur og beskyttet mod lys, inden efterbelysningen
udferes.

Efterbelysning
se,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Overfladebearbejdning
Polér overfladen mekanisk.

Fastgorelse
Permanent cementering.

20
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MPOOPIZOMENH XPHXH

0dovTiki 6UVOETN pNTivn Yia 050VTIATPIKEG TPIOBIATATEC (3D) EKTUTIWTELG

ENAEIZEIX

MovIpEC pEpOVWHEVES OTEQAVEG (UPOOTIVA Kat MAdiva S6vTia), pévipa évBeta kat emévOeTa, OPeIC, HaKPOTTPOBEopEG

HETARATIKEC OTEPAVES, YEPUPES KAl MOVIA TIPOCBETIKG SovTia.

OMAAEX-XTOXOX AZOENQN

Atopa mou XpetalovTal aywyr| 0To MAQICIo 0SOVTIATPIKWY HETPWV.

MPOBAEMOMENOI XPHXTEX

Odovriatpol, odovToteyviteg

KATAAAHAO TIATOYX EZHY EKTYNQTEX DLP/KAOAPIXMOX/METENEITA EKOEXH ZE QY

BAéme «Mapaptnua 1» (mapéxetat Eexwpiotd)

ENEZEPTAZIA

> Ou1d16tnTEC TOU TENIKOU TTPOIOVTOC E€apTWVTAL GUV TOIG AANOIG amd T Sladikacia Tne petémetta eme€epyaaiag. H owotr
petémerta ékBeon o€ Puwg givat onpavTikn ylatn BlooupBatotnta. N’ auto mpémelva e§ao@alloTei 6Tt n cuokeun ékBeong
0€ PwC ival o€ KaAr Katdotaon Aettoupyiag Kat 0Tt ol pOpUES Twv Tepayiwy £xouv TEe e€ ohokApou (AaBete umdpn
v meptypa@n tng dtadikasiac).

Mpwv amd  xprion, 10 VNkG Ba mpémel va avakivnBel evtatikd otn @LaAn kat va opoyevorolnei pe to egdptnpa
TIEPIOTPOPIC PLANWV.

Mnv xpnotporoleite peBddoug amoAvpavong 1 anooteipwong mou Bacifovtat 0tn BeppotTa. Auto Ba mpo&evoloe
MOaVWS TapapdpPwaon Tou Sokipiou.

To FREEPRINT® crown XpnGILOTIOLEITAL YIa TNV KATAOKEUT HOVIHWY HEHOVWHEVWY OTEQAVWY 0TA HITPOOTIVA Kat TACiVA
Sovtia, oe mpooBeTikd Sovtia, évBeta Kat emévBeta. Emméov, XpnoIHOMOLEITAL VIO HAKPOTIPOBECHES HETABATIKEG
OTEPAVEC Kal TPIMENEIG YEPUPEG pE éva eVOIAUETO OTENEXOG Kal OYELG. To ENAXIOTO TIAXOC OTNV TEPLoXT) OUYKAIONG
avépxetal ota 1,5 mm, KUKAIKG oTa 1,5 mm Kat auxevikd ato 1,0 mm. H eykapola Topr 60v8eong yia 1o evaidpeso
OTéNEXOG MG YéQuPaG TTPEMEL va €ival TOUAGY. 16 mm?. Av ayvonBouv autd ta Sedopéva, Sev Ba mpokuel mBavoy T
£mMOUPNTO amoTéNeaa.

» Q¢ mayog oTpwHATOC £ival katdMnAa yia T Sladikasia ektomwong 50 pm.

P> TuaNOTE TNV EM@PAVELD PE UNXAVIKO TPOTO. To PoyudAIopa YiveTal pe TEPIOTPEPOPEVES BOUPTOEC Kal AOTA
mipoyvahiopatog, n otiABwon uPnAic yvahadag yivetat pe oTABWTIKG Sioko kat YuaMoTIKA UAKA upnArg yuaradag
yla 60vBeTo pntivng.

Ol aMOKATACTACEIG TOPOUV va TOMOBETNBOUV HE TIC CUVHBEIC HOVIHEC OTEPEWTIKEG KOVie, T.x. Variolink Esthetic DC
¢ etatpeiag Ivoclar iy RelyX Unicem2 tn¢ etaipeiag 3M Espe. AaBete umdyn Tig 08nyieg Tou KATAOKEVAOTH.
ITEPEWON POVIHWY TPOCHETIKWV SovTiwy

Agou agaipeBouv n Bdon t¢ mpdcbeanc (BAéme mpdabeta IFU FREEPRINT®denture) kat Ta mpooBeTika S6vTia amod Tig
£KAOTOTE MAATQOPUES KATAOKELTC Kal OMNoKANpwBoUv ot avtioToixeg Sladikaoieg KaBaplopov, aprioTe Ta EKTUNTWHEVA
SopIKA TeEpdyIa O KaTAoTaon Xwpig emtnén (Ox! €k VEou €kBean oe PwG). TOMOBETAOTE Ta EKTUNWHEVA TTPOOBETIKA
S06vTia oTIC avTioTolxes Béong eloaywyrig SovTiwv Tne Baong mpdobeong, eENéyETe TN OWOTH EQAPHOYI TWV SOVTIOV Kal
apatpéote ta fava. Epappuoote uypd FREEPRINT® denture pe éva pikpd mvého iy He pia cuptyya oTiG DE0EIC Eloaywyng
Kal oUVEDTE Ta EUBUYPAUHIoPEVA TIPOCOETIKA GOVTIa PEow £KBEONC O0TO WG O€ pia cuokeun @Aag Eévov (Otoflash
G171) pe 400 pAag umd oLVBRKES TPOOTATEVTIKOU aepiou (a{wTo). MpaypatomoloTe TEAIKN, €K TwV LOTEPWY TIREN
0AOKANPNG TG TPdoBean( o€ pia cuakeun gAag Eévov (Otoflash G171) pe 2 x 1800 @Aag UG GUVBIKE TPOOTATEVTIKOU
agpiov (alwto).

»  Oeppokpacia eneepyaoiag 23 °C + 2 °C. 21
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YNOAEIZEIZ AZDANEIAL

Mévo yia T SnhwBeioa mpoopt{dpevn Xprion amd eKMaSEUPEVO EIBIKO TTPOOWTTIKO.

Na amo@elyeTe TV Apeon ema@n He To uypd UAIKO Kal Ta SOHIKA TEpdxia Py TNV peTémetta mhén. Epedilel T

QVAMVEUOTIKEG 0800¢, Ta pdaTia Kat To §éppa (evaioBntomoinon eivat mbavn).

Katd v eme€epyacia Tou pun mypévou UNKOU Vo QOPATE Ta ATOUIKA Pésa TPOOTasiag (IT.X. TPOOTATEVTIKA yavTia,

TIPOOTATEVTIKA YUaNd).

Na @opdte Ta avaloya KATAMNAQ ATOUIKA PECA TIPOOTAGIAG KATA TNV HETEMEITA EMEEEPYATIA TOU UNIKOU TTIOU £XELTTHEEL

(MPOOTATEVTIKA YAVTIA, TPOOTATEVTIKA YUAANId, HAOKA OTOHATOC).

Av épBel o€ ema@n pe Ta patia, EEMOVETE EOVUXIOTIKA pE ApBOVO VEPO Kal CUPPBOUAEUTEITE éva ylaTpo.

Av €pBel o emagn pe 1o Séppa, EEMUVETE apéowE e TTON VEPO Kal GATOUVL.

H Bloouppatdtnta ivat yyunpévn Hovo HETA amd AP TOAUHEPIOHO.

Ymodeielg KivEUvou Kal ac@aleiag MEPIEXOVTAL 0TO avTioTolXo GPUANO SeSopévwy ao@aleiag.

YNOAEIZEIX

> H etaipeia DETAX 8ev euBivetat yia {npiéc mouv Ba mpokAnBolv amd eaalpévn xprion.

P> Alatnpeite 10 Soxeio MAVTa EPUNTIKG KAEIOTO, KAEIVETE TTPOOEKTIKG APEOWE LETA Ao KABE Xprion.

P> Tnpnote Tig unodeigeig Tou UANou Sedopévwy aopaeiac!

TNa Toug XPrioTEC 1/Katl TOuG acBeveic:

KaBe coPapo meplotatikd mou oxeTileTal pe To mpoidv mpémel va avagépetatl dpeoa otn SiebBuvon incident@detax.com,

KaBwe Kat oY appodia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OMOIo Eival EYKATESTNHEVOG O XPOTNG /KAl 0 AoBevic.

H mepiAnyn Twv XapaKTNPIoTIKWV ac@AAEIAE KAl TwV KAVIKWV EmSOcewv (SSCP):

H mepiAnyn Twv XapakeIoTIKWY ac@Alelag Kat Twv KAMvIKQv emddoewv (SSCP) yia to BASIS UDI-DI ++EDET0996K

(freeprint® crown)

£xe1katarebei oy Eupwmaiki Baon Aedopévwv yia latpotexvoloyika Mpoidvta (EUDAMED) otov ouvSeopo Sladiktuou

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

ANOOHKEYZH

»  AmoBnkeUoTte To FREEPRINT® crown og 0Teyvo pépog (atoug 15 °C - 28 °C) Kat TpooTateloTe amd To pue. AKOUN Kat
N TAPApIKPY| EMSPACN PWTOC PMOPE( va TTPOKANETEL TOV TTONUUEPIOHO.

» Ta v mpootadia amd pumoug, KAAUYTE To UNIKO 0T AeKavn pe éva Kamdkt 1 pia yudhivn mAdka.

ANTENAEIZEIX

MNepiéxet (LeB)akPUNIKA Katl pwoPIVIKG o&eidia.

Ta ovotatikd tou FREEPRINT® crown avTidpdoelc o€ dtopa pe TNV avtioTolxn mpodlabeon. Ze TETOIEG TTEPITTWOELS

ouviotdrat n Slakomm xprong Tou mpoidvToc. Eloaydyete to FREEPRINT® crown povo o€ MAfpw¢ TOAUHEPIGHEVT KATAOTAON

£V80OTOHATIKA.

MAPENEPTEIEX

To mpoidv propei va mpokaéael aAEPYIKEC avTISPATEIC.

ANOKOMIAH

H amokopidr Tou meplexopévou/mepIéktn va Sle€ayetal COPPWVa LE TIC TOTIIKEG/ ey wpLEc/eBVIKEG Kai SieBveic mpodiaypagéc.

VVYVY V V VvV

AnoBrikevon: Emeepyaoia:
28 °C Az o o
3 oF />T/\ 2toug23°C+2°C
15°C /\\
22 59 °F .
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Aadikaoia mapaywyng

Ene€epyacia Sedopévwy kal Snutoupyia TG UMOOTNPIKTIKIG SOUIE GUHPWVA HE TIC 0dnyieg Tou
mapaywyou Tou Aoytopikou CAD

Aad1Kaoio KAaTAoKEVNG
Kataokeur pia eKTUNWTIKAG £pyaciag TNPWVTAG TIC TAPAUETPOUG TOU UNXAVIHHATOG KAl TOU UAIKOU

Awadikacia petémeita ene€epyaciag
Metd amd v avipwon ¢ MATPOpHAg GUVIOTATAL £vVag XpOVOS amooTpdyylong mepimou 10 Aentd. H
peténerta ene€epyaoia 6a mpémet va Sie€ayBei katd o Suvatdv dpeoa PeTd T SladIkaoia KATaoKEVNG.

MpoKaTaPKTIKOC KaBapIouog

AQaIPEDTE Ta EEAPTAHATA AT TNV TTAATPOPHA KAl ATTOHAKPUVETE Thv TIEPIOOIA PNTIVN HE £va Mo
pevpa aépa (EMEOUEVOC aépag).

KaBapiopog

BAéme «Mapdaptnpa 1, EEONAIZMOE KAGAPIZMOY»

3TN ouvExela, KaBapioTe TIG KOINGTNTES KAl TIC EMPAVELES EMTPOCOETA HE TIEMEGHEVO aEpa Kal
TEPIOTPEPTE TIG. AQAIPEDTE TIG UTTOOTNPIKTIKEG SOpEC amd To e€ApTua.

Tevikdg kaBapiopdg

BAéme «Mapdaptnpa 1, EEONAIZMOL KAGAPIZMOY»

STEYVWOTE TIC KOINOTNTEC Kall TIC EMPAVELEC PE TIEMETHEVO aépa. H emeavela Sev mpémel MAéov va
yuahilet, 8161 SlapopETIKA UTIAPXOLV UTIOAEIpHATA PNTIVNG.

ITéyvwpa
Mpwv amd tn peténerta ékBean o€ PG, AmMoBNKEVOTE TO SOpIKO TEpAyIO yia 30 Aemtd o Beppokpacia
Swpatiov MPOCTATEVEVO ATTO TO PWG.

Meténeita ékBeon o€ wg
BAéne «Mapdptnua 1, EEOMAIZMOX. OQTOX SKAHPYNZHE»

Ene€epyacia em@aveiag
TVaNioTE TNV EMPAVELD PE PNXAVIKO TPOTTO.

Irepéwpa
Maovipn KoAnon pe Kovia.

23
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NAMJENA

Kompozit za stomatolosko 3D-printanje

INDIKACIJE

Trajne pojedinacne krunice (podrugje prednjih i straznjih zubi), trajni inleji i onleji, fasete, dugotrajne provizorne krunice,

mostovi i trajni zubi proteze.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

PREDVIDENI KORISNICI

Stomatolog/ica, zubni tehnicar/ka

PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP/CISCENJE/NAKNADNO IZLAGANJE SVJETLU

pogledajte,,Prilog 1” (zasebno dostupan)

OBRADA

P> Karakteristike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izlaganje

svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u ispravnom stanju te da

su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis procesa).

Prije koristenja potrebno je materijal u boci intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za boce.

Za dezinfekciju ili sterilizaciju nemojte primijeniti metode temeljene na toplini. Njima bi se izradeni proizvod mogao

deformirati.

FREEPRINT® crown sluZi za izradu trajnih pojedina¢nih krunica u podru¢ju prednjih i straznjih zubi, zubi proteze, inleja

i onleja. Povrh toga koristi se za izradu dugotrajnih provizornih krunica i mostova koji sadrze do 3 ¢lana, meduclan

i fasete. Okluzalna minimalna debljina iznosi 1,5 mm, cirkularna 1,5 mm, a cervikalna 1,0 mm. Poprecni presjek za

meduclanove mosta mora iznositi najmanje 16 mm2 Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do nezeljenog rezultata.

Za debljinu sloja u procesu printanja prikladna su 50 um.

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 kompozit na bazi smole.

Izradeni nadomjesci mogu se primijeniti pomocu uobicajenih cemenata za trajno pricvrcivanje, npr. Variolink Esthetic

DC tvrtke Ivoclar ili RelyX Unicem2 tvrtke 3M Espe. Pritom postivati proizvodaceve upute.

Pri¢vricivanje trajnih zubi proteze

Nakon $to se baza proteze (pogledajte dodatne upute za primjenu FREEPRINT®denture) i zubi proteze odvoje s doti¢nih

gradivnih platformi te su zavrseni odgovarajuci procesi ¢is¢enja, ostaviti isprintane gradivne dijelove u njihovom

nedovrsenom stanju (dijelovi nisu osvijetljeni). Isprintane zube proteze postaviti u odgovarajuce otiske zubi na bazi

proteze, provjeriti prianjaju li zubi na ispravan nacin i ponovno ih ukloniti. Pomocu malog kista ili strcaljke nanesite

FREEPRINT® denture u otisak te poveZite repozicionirane zube proteze tako da provedete osvjetljavanje u uredaju

s ksenonskom bljeskalicom (Otoflash G171) s 400 bljeskova pod zastitnom plinskom atmosferom (dusik). Zavrsno

stvrdnjavanje cjelokupne proteze provesti u uredaju s ksenonskom bljeskalicom (Otoflash G171) s 2 x 1800 bljeskova

pod zastitnom plinskom atmosferom (dusik).

» Temperatura obrade 23 °C+2°C.

SIGURNOSNE NAPOMENE

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

P Izbjegavati direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja. Nadrazuje
disne puteve, oci i kozu (moguca senzibilizacija).

24
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Kod obradivanja nepricvrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (npr. zastitne rukavice, zastitne

naocale).

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

(zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta).

U slucaju dodira s ocima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.

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

Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.

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

NAPOMENE

P DETAX ne jamdi za $tete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

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

P Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

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

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

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP):

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (engl. Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) za BASIS UDI-DI

++EDET0996K (freeprint® crown)

pohranjen je u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) pod internetskom poveznicom

Ilttps://ec.europa,eu/tools/eudamed,

CUVANJE

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

P Radizastite od onecis¢enja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plo¢om.

KONTRAINDIKACIJE

Sadrzi (met)akrilate i fosfinokside.

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

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

YVYY VvV VYV

Cuvanje: Obrada:
28°C Iz °C+7°
82°F/>T/\ na23°C+2°C
15°C N
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 preporucuije se vrijeme kapanja od pribl. 10 minuta. Naknadna obrada
treba uslijediti $to je moguce brze nakon procesa izgradnje.

Prethodno ciScenje

Skinuti gradivne dijelove platforme i blagim strujanjem zraka (komprimiranim zrakom) ukloniti visak
smole.

Cidcenje

pogledajte, Prilog 1, CISCENJE OPREME*

Potom kavitete i povrsine dodatno ocistiti komprimiranim zrakom uz okretanje. Ukloniti podupirajuce
strukture s gradivnog dijela.

Glavno ciséenje

pogledajte, Prilog 1, CISCENJE OPREME*

Kavitete i povrsine osusiti komprimiranim zrakom. Povrsina vise ne smije sjajiti, jer u tom slucaju i dalje
postoje ostaci smole.

Susenje

Prije no $to ¢e se provesti naknadno osvjetljavanje svjetlom u trajanju od 30 minuta na sobnoj
temperaturi, gradivni dio ¢uvati na mjestu zasticenom od svjetla.

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

Obrada povrsine
Mehanicki polirati povrsinu.

Fiksiranje
Trajno cementirati.

26
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LIETOSANAS MERKIS

Kompozits 3D drukasanai stomatologija

INDIKACIJAS

Pastavigi atseviskie kroni (priek$&jo un sanu zobu zona), pastavigas inlejas un onlejas, veniri, ilgtermina provizoriskie kroni,

tilti un pastavigi protézes zobi.

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Zobarsti, zobu tehniki

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM / TIRISANA / PAPILDU GAISMOSANA

skatit “1. pielikums” (pievienots atseviski)

APSTRADE

P Galaproduktaipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga biologiskajai

saderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice batu atbilstosa stavokli un detalas pilniba sacietéjusas (nemt véra

procesa aprakstu).

Materialu pudelé pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas ierice.

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

deforméties.

FREEPRINT® crown izmanto pastavigo atsevisko kronu priekszobu un sanu zobu zona, protézes zobu, inleju un onleju

izgatavosanai. Turklat to izmanto ilgtermina provizoriskajiem kroniem un lidz pat 3 posmu tiltiem ar starpposmu un

veniru. Okluzalais minimalais biezums ir 1,5 mm, cirkularais 1,5 mm un cervikalais 1,0 mm.Tilta starpposmu savienojuma

$kersgriezumam jabut vismaz 16 mm2 So datu neievérosana var izraisit nevélamu rezultatu.

Piemérotais materiala kartas biezums drukas procesa ir 50 ym.

Virsmu mehaniski nopuléjiet. lepriek$éjo pulésanu veic ar rotéjosam sukam un iepriekséjas pulésanas pastu, pulésanu

lidz spidumam veic ar pulé$anas disku un lidzekli pulésanai lidz spidumam, kas ir piemérots sveku kompozitmaterialam.

Pagaidu materialu var nostiprinat ar tradicionalo pastavigo stiprinajuma cementu, piem., Variolink Esthetic DC (razotajs

Ivoclar) vai RelyX Unicem2 (razotajs 3M Espe). Nemt véra razotaja instrukcijas.

Pastavigo protézes zobu nostiprinasana

Péc tam, kad protézes baze (skatit papildu IFU FREEPRINT®denture) un protézes zobi ir nonemti no attiecigajam

izgatavosanas platformam un ir pabeigti attiecigie tirisanas procesi, izdrukatas detalas neatstat neapstradata stavokli

(bez papildu apgaismosanas). Izdrukatos protézes zobus ievietot attiecigajos protézes bazes zobu turétajos, parbaudit

pareizu zobu novietojumu un atkal iznemt. Uz turétajiem ar mazu otu vai slirci uzklajiet skidru FREEPRINT® denture un

savienojiet ielagotos protézes zobus ar gaismo3anas palidzibu ksenona gaismas iericé (Otoflash G171) ar 400 zibsniem

aizsarggazes apstaklos (slapeklis). Visu protézi galigi sacietiniet ar ksenona gaismas ierici (Otoflash G171) ar 2 x 1800

zib3niem aizsarggazes apstak|os (slapeklis).

» Apstrades temperatara 23 °C+2°C.

DROSIBAS NORADIJUMI

P Drikst lietot tikai kvalificéts personals noraditajam mérkim.

P Izvairities no tieSa kontakta ar skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas. Kairina elpcelus, acis un adu
(iespéjama sensibilizacija).

> Apstradajot nesacietéjuso materialu, izmantot individualos aizsardzibas lidzek|us (piem., aizsargcimdus, aizsargbrilles).

il
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Veicot sacieté&jusa materiala pécapstradi, izmantot atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar adeni un konsultéjieties ar arstu.

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

Biologiska saderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADLJUMI

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

P Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lietosanas uzreiz ripigi aizveriet.

> Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP):

dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) attieciba uz BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

ir pieejams Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED), timek|a vietné

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

UZGLABASANA

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

KONTRINDIKACIJAS

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidus.

FREEPRINT® crown sastavdalas daziem cilvekiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lietosana. FREEPRINT® crown 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.

vYVYY VY

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

15°C /.\\

59 °F
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Razosanas process

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

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

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

Sakotnéja tirisana

Iznemiet detalas no platformas un liekos svekus notiriet ar nelielu gaisa plismu (saspiestu gaisu).
Tiridana

skatit, 1. pielikums, CLEANING EQUIPMENT”

Péc tam kavitates un virsmas papildus iztiriet ar saspiesto gaisu un apgrieziet. Iznemiet detalas no

atbalsta struktaras.

Galvena tirisana
skatit,, 1. pielikums, CLEANING EQUIPMENT”

ir sveku paliekas.
Zavésana
Pirms papildu gaismosanas detalu 30 mintes uzglabajiet telpas temperatara tumsa vieta.

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

Virsmas apstrade
Virsmu mehaniski nopuléjiet.

Nostiprinasana
Veiciet pastavigo cementésanu.
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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Danty 3D spausdinimo kompozitas

INDIKACIJOS

Nuolatinés atskiros karanélés (priekiniy ir uzpakaliniy daliy atstatymams), nuolatiniai vidiniy ir iSoriniy sluoksniy uzpildai,

laminatés, ilgalaikés laikinosios kartinélés, tilteliai ir nuolatiniai danty protezai.

PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty prieZidros ir protezavimo proceddros.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Odontologas, danty technikas .

TINKA SIAM DLP SPAUSDINTUVUI / VALYMUI / VELESNIAM KONTAKTUI

r.,1 prieda” (pridedamas atskirai)

APDIRBIMAS

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

P Prie$ naudojima buteliuke esancig medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.

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

» ,FREEPRINT® crown” naudojamas atstatyti priekiniy ir Soniniy danty nuolatinéms atskiroms karanéléms, danty
protezams, vidiniy ir iSoriniy sluoksniy uzpildams. Jis taip pat naudojamas ilgalaikéms laikinosioms karanéléms ir
tilteliams iki 3 daliy su tarpinémis jungtimis ir laminatéms. Minimalus okliuzijos storis yra 1,5 mm, cirkuliarinis — 1,5 mm, o
cervikalinis — 1,0 mm.Tiltelio tarpiniy jung¢iy jungiamasis skerspjavis turi bati ne mazesnis kaip 16 mm?. Jei nesilaikysite
3ios informacijos, rezultatas gali bti nepageidaujamas.

P Tinkamas sluoksnio storis spausdinimo procesui yra 50 um.

»  Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy. Pradinis poliravimas atliekamas naudojant besisukancius $epetélius ir pirminio

poliravimo pasta, iki didelio blizgesio poliruojama su lifavimo ir didelio blizgesio poliravimo medziagomis dervy
kompozitams.
Restauracijas galima atlikti naudojant jprastas, nuolatines cementavimo priemones, pvz., ,Variolink Esthetic DC" i$
Jvoclar” arba,RelyX Unicem2” i$,3M Espe”. Laikykités gamintojo nurodymuy.
Nuolatiniy danty protezy tvirtinimas
Nuo konkrecios gamybos platformos pasalinus protezo pagrindg (zr. papildoma IFU ,FREEPRINT®denture”) ir danty
protezus bei baigus atitinkamg valyma, atspausdintus konstrukcinius komponentus palikite pradinéje basenoje
(neap3vitintus). Atspausdintus danty protezus jstatykite j atitinkamus protezo pagrindy danty lizdus, patikrinkite,
ar tinkama danty padétis ir vél isSimkite. Skystu ,FREEPRINT® denture” lizdus tepkite mazu teptuku arba 3virkstu ir
sureguliuotus danty protezus pritvirtinkite taikydami ap3vita ksenono fotoblykste (,Otoflash G171“) su 400 blyksniy
inertiniy dujy (azoto) aplinkoje. Paruosta proteza galutinai sukietinkite ksenono fotoblykste (,Otoflash G171") su 2 x
1800 blyksniy inertiniy dujy (azoto) aplinkoje.

»  Apdirbimo temperatara 23 °C +2 °C.

SAUGOS NUORODOS

> Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj iSmokytiems darbuotojams.

P Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima. Dirgina kvépavimo takus, akis ir oda (galima
padidéjusio jautrumo reakcija).
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Apdirbdami nesuristas medziagas dévékite asmenines apsaugos priemones (pvz., apsaugines pirstines ir akinius).

Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite tinkamas asmenines apsaugos priemones

(apsaugines pirstines, apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

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

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

Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

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

PASTABA

»  DETAX neatsako uz Zala, patirta dél netinkamo naudojimosi.

P Visada laikykite talpyklas sandariai uzdarytas, kruopsciai uzdarykite is karto po kiekvieno naudojimo.

P Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

3alyje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP):

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta BASIS UDI-DI ++EDET0996K (,freeprint® crown”)

pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED), ja galima rasti paspaudus nuoroda

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

LAIKYMAS

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

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

KONTRAINDIKACLJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie ,FREEPRINT® crown” komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais produkto

nenaudokite. ,FREEPRINT® crown” galima jstatyti j burna tik po visiSkos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKY TVARKYMAS

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

Laikymas: Apdirbimas:
28°C Iz °C+2° aroj
%2 °F />T/\ 23 °C+ 2 °C temperatiroje
15°C N
59 °F
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Gamybos procesas

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

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

Tolesnio apdirbimo procesas
Pakélus platforma rekomenduojama palikti apie 10 minuciy, kad nulaséty. Jei jmanoma, tolesnis
apdirbimas turi bati atliekamas i$ karto po konstrukcijos proceso.

ISankstinis valymas

Nuimkite nuo platformos konstrukcines dalis ir lengva oro srove (suslégtuoju oru) pasalinkite dervos
pertekliy.

Valymas

Zr.,1 prieda. VALYMO |RENGINIAI”

Tada papildomai isvalykite ertmes ir pavirSius suslégtuoju oru. Nuimkite konstrukcinés dalies atramines
struktaras.

Pagrindinis valymas

Zr.,1 prieda. VALYMO |RENGINIAI”

Ertmes ir pavirsius isdZiovinkite suslégtuoju oru. Pavirsius nebeturi blizgéti, antraip liks dervos likuciy.
Dziovinimas

Prie$ vélesnj kontaktg konstrukcine dalj 30 minuciy laikykite apsaugota nuo Sviesos kambario

temperattroje.

Vélesnis kontaktas
#.,1 prieda. KIETINIMO SVIESOS |RANGA”

Pavirsiy apdirbimas
Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.

Tvirtinimas
Nuolatinis cementavimas.
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BEOOGD GEBRUIK

Composiet voor tandtechnisch 3D-printen

INDICATIE

Permanente afzonderlijke kronen (frontale en laterale deel), permanente inlays en onlays, veneers, langdurige tijdelijke

kronen, bruggen en permanente gebitsprotheses.

DOELGROEP VAN PATIENTEN

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

BEOOGDE GEBRUIKERS

Tandarts, tandtechnicus

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS/REINIGING/NABELICHTING

Zie'Annex 1’ (afzonderlijk bijgevoegd)

VE RWERKING

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 zich in een vlekkeloze

toestand bevindt en dat de vormstukken volledig uitgehard zijn (neem de procesbeschrijving in acht).

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

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

vervormen.

FREEPRINT® crown wordt gebruikt voor de vervaardiging van permanente afzonderlijke kronen in het frontale en

laterale deel, gebitsprotheses, inlays en onlays. Verder wordt het ook gebruikt voor langdurige tijdelijke kronen, bruggen

van max. 3 elementen met een pontic, en veneers. De minimale dikte bedraagt occlusaal 1,5 mm, circulair 1,5 mm en

cervicaal 1,0 mm. De verbindingsdoorsnede voor pontics van een brug moet ten minste 16 mm? bedragen. Als deze

gegevens niet in acht worden genomen, kan dit tot een ongewenst resultaat leiden.

Als laagdikte voor het printproces is 50 pm geschikt.

Polijst het oppervlak mechanisch. Voor het voorpolijsten worden roterende borsteltjes en voorpolijstpasta gebruikt,

voor het hoogglanzend polijsten polijstschijfjes en hoogglanspolijstmiddelen voor kunststofcomposiet.

De restauraties kunnen worden geplaatst met de gebruikelijke permanente bevestigingscementen, bijv. Variolink

Esthetic DC van Ivoclar of RelyX Unicem2 van 3M Espe. Neem de instructies van de fabrikant in acht.

Bevestiging van permanente prothesetanden

Nadat de prothesebasis (zie aanvullende IFU FREEPRINT® denture) en de prothesetanden van de bouwplatformen

verwijderd en de betreffende reinigingsprocessen voltooid zijn, moet u de geprinte onderdelen in‘groene’staat laten

(niet nabelicht). Plaats de geprinte prothesetanden in de overeenkomstige tandhouders van de prothesebasis, controleer

of de tanden goed passen en verwijder ze weer. Breng met een kleine borstel of spuit vloeibare FREEPRINT® denture

in de houders aan en verbind de gereponeerde prothesetanden door belichting in een xenon-flitsapparaat (Otoflash

G171) met 400 flitsen onder inert gas (stikstof). De volledige prothese wordt in een xenon-flitsapparaat (Otoflash G171)

met 2 x 1800 flitsen onder inert gas (stikstof) definitief nagehard.

»  Verwerkingstemperatuur 23 °C +2 °C.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

»  Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

» Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen vé6r de naharding vermijden. Irriteert de luchtwegen,
ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).

vy

v

vV vV VY
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Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen,

veiligheidsbril) dragen.

Bij de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen

(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.

Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

INSTRUCTIES

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

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

»  Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

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

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor de BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

is opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) onder de link

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

OPSLAG

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

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

CONTRA-INDICATIE

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxiden.

De bestanddelen van FREEPRINT® crown kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties veroorzaken. In

een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien. FREEPRINT® crown alleen in volledig

gepolymeriseerde toestand intraoraal inbrengen.

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

AFVALVERWIJDERING

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

YVYY VvV VYV

Opslag: Verwerking:
28°C \lz i 23° 9
%3 oF />T/\ bij23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
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Vervaardigingsproces

Verwerk de gegevens en vervaardig de onderstructuur volgens de instructies van de CAD-software-
producent

Bouwproces
Voer de printopdracht uit met inachtneming van de machine- en materiaalparameters.

Nabewerkingsproces
Na het naar boven brengen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten aanbevolen. De
nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.

Voorreiniging

Verwijder de onderdelen van het platform en verwijder overtollige hars met een lichte luchtstroom
(perslucht).

Reiniging

Zie'Annex 1, CLEANING EQUIPMENT’

Maak vervolgens de holten en oppervlakken extra schoon met perslucht en draai ze om. Verwijder de
draagstructuren van het onderdeel.

Hoofdreiniging

Zie'Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Blaas holten en oppervlakken met perslucht droog. Het oppervlak mag niet meer glanzen, anders
betekent dit dat er nog harsresten op zitten.

Drogen
Bewaar het onderdeel voor de nabelichting gedurende 30 minuten bij kamertemperatuur op een
donkere plek.

Nabelichting
Zie'Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT'

Oppervlaktebewerking
Polijst het oppervlak mechanisch.

Bevestiging
Cementeer permanent.
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TILTENKT BRUK

Kompositt for dental 3D-utskrift

INDIKASJON

Permanente enkeltkroner (fortann- sidetannomréadet), permanente inlays og onlays, veneers, langtidsprovisoriske kroner,

broer og permanente protesetenner.

PASIENTMALGRUPPE

Personer som EJehandIes innenfor rammen av tannlegetiltak.

BRUKERMALGRUPPE

Tannlege, tanntekniker

EGNET FOR F@LGENDE DLP-SKRIVERE/RENGJ@RING/ETTERBELYSNING

se “Annex 1" (ligger ved separat)

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

»  For bruk ber materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

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

> FREEPRINT® crown brukes til fremstilling av permanente enkeltkroner i fortann- og sidetannomradet, protesetenner,
inlays og onlays. Dessuten brukes det for langtidsprovisoriske kroner og opptil treleddede broer med et
mellomledd og veneers. Den okklusale minimumstykkelsen utgjer 1,5 mm, sirkuleert 1,5 mm og cervikalt 1,0 mm.
Forbindelsesdiameteren for mellomledd i en bro ma utgjere minst 16 mm?. Hvis disse malene ignoreres, kan resultatet
bli darlig.

» 50 um er egnet som lagtykkelse for utskriftsprosessen.

»  Poler overflaten mekanisk. Foreta forpolering med roterende bgrster og forpoleringspasta, en hgyglanspolerer med
poleringsskiver og heyglanspoleringsmidler for resinkompositt.

» Med de vanlige festeelementene kan det brukes innretninger, f.eks. Variolink Esthetic DC fra Ivoclar eller RelyX Unicem2
fra 3M Espe. Folg alltid produsentens anvisninger.

> Feste av permanente protesetenner

Etter at protesebasisen (se tilleggsbruksanvisning FREEPRINT®denture) og protesetennene er fiernet fra de respektive
oppbyggingsplattformene og de respektive rengjeringsprosessene er avsluttet, la utskrevne komponenter vaere i
opprinnelig tilstand (ikke etterbelyst). Sett de utskrevne protesetennene i de respektive tannopptakene i protesebasisen,
kontroller at tennene sitter riktig og ta de ut igjen. Appliser flytende FREEPRINT® denture med en liten pensel eller
en sproyte i opptaket, og bond de gjeninnsatte protesetennene ved belysning i et Xenon-herdelys (Otoflash G171)
med 400 blits under dekkgassbetingelser (nitrogen). Den komplette protesen etterherdes ferdig i et Xenon-herdelys
(Otoflash G171) med 2 x 1800 blits under dekkgassbetingelser (nitrogen).

»  Bearbeidingstemperatur 23 °C +2 °C.

SIKKERHETSANVISNINGER

P Skal kun brukes til angitt formdl av utdannet fagpersonale.

» Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen. Irriterer luftveier, oyne og
hud (sensibilisering mulig).

36

print-dental-crown-Booklet-BPZ-(23070)-V4-221129.indd 36 29.11.2022 15:22:21



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

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale

(vernehansker, vernebriller, munnbeskyttelse).

Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.

Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.

Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

MERKNADER

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

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

»  Folg sikkerhetsdatabladet!

For bruker og/eller pasient:

Alle alvorlige hendelser som oppstér i ssmmenheng med dette produktet skal varsles umiddelbart til incident@detax.com

og til de ansvarlige myndighetene i landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Kortrapport om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP):

Kortrapporten om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

erlagtinn pa den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa nettlenken

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

OPPBEVARING

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

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

KONTRAINDIKASJON

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

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

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

BIVIRKNINGER

Produktet kan ﬁrem kalle allergiske reaksjoner.

AVFALLSHANDTERING

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

YVVYY VY

Oppbevaring: Bearbeiding:

28°C Iz o °
%2 °F />T/\ Ved 23°C+2°C
15°C /\\

59 °F .
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Produksjonsprosess

Opplysningsbehandling og oppretting av stattestruktur ifalge angivelse fra produsenten av CAD-pro-
grammet

Oppbyggingsprosess
Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes
Etterbearbeidingsprosess

Nar plattformen er kjort opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 minutter. Etterbearbeidingen ber skje
sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

Forhandsrengjering

Fjern komponentene fra plattformen og overfladig harpisk med en lett luftstrom (trykkluft).
Rengjering

se“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Rengjer deretter kaviteter og overflater i tillegg med trykkluft, og snu rundt. Fjern stottestrukturer fra
komponenten.

Hovedrengjering

se “Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Tork kaviteter og overflater med trykkluft. Overflaten ma ikke glitre, for dette er tegn pa at det

fremdeles foreligger harpiksrester.

Terking
Oppbevar komponenten lysbeskyttet i 30 minutter ved romtemperatur for etterbelysning.

Etterbelysning
se“Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Overflatebearbeiding
Poler overflaten mekanisk.

Feste
Sementer permanent.

38
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PRZEZNACZENIE

Materiat kompozytowy do druku 3D w protetyce dentystycznej

WSKAZANIA

State korony pojedyncze (zeby przednie i boczne), state licowki, dtugotrwate prowizoryczne korony, mostki i state protezy

zebowe.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Osoby leczone dentystycznie.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK

Dentysta, technik dentystyczny

PRODUKT ODPOWIEDNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP/CZYSZCZENIE/

NASWIETLANIE

patrz,Zatacznik 1" (dotaczony oddzielnie)

w

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 byly catkowicie utwardzone (przestrzegac opisu procesu).

Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowac w mieszalniku rotacyjnym do butelek.

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

FREEPRINT® crown stuzy do wykonywania statych koron pojedynczych zebéw przednich i bocznych, protez zebowych

ilicowek. Ponadto jest uzywany do wykonywania dtugotrwatych prowizorycznych koron i maks. 3-zebowych mostkow

z cztonem przestowym i licowek. Minimalna grubo$é¢ scianki powierzchni okluzyjnej wynosi 1,5 mm, obwodowo

1,5 mm, w strefach szyjek 1,0 mm. Przekréj potaczenia dla cztondw przestowych mostku musi wynosi¢ min. 16 mmz

Nieprzestrzeganie tych danych moze prowadzi¢ do niepozadanych rezultatéw.

P> Grubo$¢ warstwy w procesie drukowania wynosi 50 pm.

»  Polerowac powierzchnie mechanicznie. Polerowanie wstepne odbywa sie za pomoca obrotowych szczotek i pasty do
polerowania wstepnego, a nastepnie elementy sg polerowane na wysoki potysk za pomoca polerki z zastosowaniem
politury i specjalnych srodkéw do polerowania zywic.

Rekonstrukcje mozna zaktadac z uzyciem typowo stosowanych cementdw statych, np. Variolink Esthetic DC firmy Ivoclar
lub RelyX Unicem2 firmy 3M Espe. Przestrzegac przy tym danych producenta.

Mocowanie permanentnych protez

Po usunieciu bazy protezy (patrz dodatkowe IFU FREEPRINT®denture) oraz zebow protezy z odpowiednich platformipo
zakonczeniu whasciwych procedur czyszczenia pozostawic elementy w stanie surowym (bez nawietlania koricowego).
Wydrukowane zeby protezy umiesci¢ w odpowiednich gniazdach w bazie protezy, sprawdzic¢ ich dobre dopasowanie,
a potem znéw wyjac. Zaaplikowac ptynny srodek FREEPRINT® denture pedzelkiem lub strzykawka do gniazd zebow
i po ponownym wiozeniu zebdw protezy zamocowac je, naswietlajac ksenonowym urzadzeniem do naswietlania
btyskowego (Otoflash G171) wykonujac 400 btyskéw w atmosferze gazu ochronnego (azot). Utwardzi¢ na koniec
cafa proteze ksenonowym urzadzeniem do naswietlania btyskowego (Otoflash G171) wykonujac 2 x 1800 btyskéw w
atmosferze gazu ochronnego (azot).

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

vvy
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WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowari przez wykwalifikowany personel.

Unikac¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem. Dziata draznigco na

drogi oddechowe, oczy i skore (mozliwa reakcja alergiczna).

Podczas obrobki nieutwardzonego materiatu nosic¢ srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne).

Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej

(rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

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

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

Biokompatybilno$c jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzadji.

Wskazowki bezpieczenistwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.

WSKAZOWKI

»  DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

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

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtaszac pod adresem

incident@detax.com i whaéciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce

zamieszkania.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP):

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

zostato zapisane w Europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) pod linkiem internetowym

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

PRZECHOWYWANIE

»  FREEPRINT® crown przechowywac w suchym miejscu (przy 15°C - 28°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilo¢ Swiatta moze
spowodowac polimeryzacje.

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

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki FREEPRINT® crown moga u niektorych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestac

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

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

USUWANIE

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

miedzynarodowymi.

VYVY VY VvV

Przechowywanie: Przetwarzanie:
28°C LIz °C + 2°f
%2 °F />T/\ przy 23°C+2°C
15°C E~
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Proces produkgji

Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z danymi producenta oprogra-
mowania CAD

Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu

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

Czyszczenie wstepne
Usuna¢ czesci platformy i zdmuchna¢ nadmiar zywicy stabym strumieniem (sprezonego) powietrza.

Czyszczenie

patrz,Zatacznik 1, CLEANING EQUIPMENT”

Nastepnie dodatkowo oczysci¢ wgtebienia i powierzchnie sprezonym powietrzem, a potem obrdcic.
Usungac struktury wspierajace z elementu.

Czyszczenie gtéwne

patrz,Zatacznik 1, CLEANING EQUIPMENT”

Przedmuchac¢ wgtebienia i powierzchnie sprezonym powietrzem. Powierzchnia nie moze juz by¢

btyszczaca, poniewaz w przeciwnym wypadku oznacza to, ze pozostaty na niej resztki zywicy.

Suszenie
Przed naswietlaniem przechowywac element przez 30 minut w temperaturze pokojowej.

Naswietlanie
patrz, Zatacznik 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Obrdbka powierzchni
Polerowac powierzchnie mechanicznie.

Mocowanie
Permanentnie zacementowac.

Ll
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FINALIDADE

Composto para impresséo 3D odontoldgica

INCICACAO

Coroas unitarias permanentes (dentes frontais e laterais), Inlays e Onlays permanentes, Veneers, coroas temporarias de longa
duracdo, pontes e dentes protéticos permanentes.

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas no ambito de um tratamento dentario.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Dentista, técnica(o) em prétese dentaria .
APROPRIADO PARA AS SEGUINTES IMPRESSORAS DLP/LIMPEZA/RE-EXPOSICAO

ver “Anexo 1" (incluido separadamente)

PROCESSAMENTO

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

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

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

FREEPRINT® crown é utilizada para a producao de coroas unitarias permanentes na area dos dentes anteriores e
posteriores, dentes protéticos, Inlays e Onlays. Além disso, também é usado para coroas temporarias de longo prazo
e pontes de até 3 unidades com um pontico e Veneers. A espessura oclusal minima é de 1,5 mm, circular de 1,5 mm
e cervical de 1,0 mm. A secdo transversal de conexdo para ponticos de uma ponte deve ser de pelo menos 16 mmz2 O
desrespeito destas informacdes pode levar a resultados indesejados.

Como espessura de camada para o processo de impressao, sao apropriados 50 ym.

Polimento mecénico 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 compésito de resinas.
As restauragdes podem ser utilizadas com os cimentos permanentes usuais, por ex. Variolink Esthetic DC da Ivoclar ou
RelyX Unicem2 da 3M Espe. Para tal, devem ser observadas as informacoes do fabricante.

Fixagao de dentes permanentes de préteses dentarias

Apds a remogao da base da protese dentaria (ver adicionalmente IFU FREEPRINT®denture) e dos dentes da protese
dentéria das respectivas plataformas de construgdo e depois dos respectivos processos de limpeza, os componentes
impressos sao deixados em seu estado verde (nao pos-expostos). Os dentes impressos da prétese dentdria devem ser
colocados nos respetivos alojamentos dentdrios na base da prétese, verifique se os dentes estao bem encaixados e
retire-os novamente. Aplique FREEPRINT® denture liquido, com um pincel pequeno ou uma seringa, nos alojamentos
e conecte os dentes reposicionados da protese dentdria por exposicao a uma unidade de flash de xenénio (Otoflash
G171) com 400 flashes sob condigdes de gés protetor (nitrogénio). Pés-polimerizago final da prétese completa numa
unidade de flash de xendnio (Otoflash G171) com 2 x 1800 flashes sob condicdes de gés protetor (nitrogénio).

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

INDICACOES DE SEGURANCA

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

42
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Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacao. Irritante para o trato

respiratério, olhos e pele (possivel sensibilizagao).

Deve ser usado equipamento de protecao individual (por ex. luvas de prote¢ao, dculos de protecdo) ao trabalhar com

material ndo cimentado.

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

(Usar luvas de protegao, 6culos de protegdo, protetor bucal).

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

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

A biocompatibilidade s é garantida com polimerizagdo completa.

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

INDICACOES

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

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

»  Observar a ficha de dados de seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

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

Breve relatdrio de seguranga e desempenho clinico (SSCP):

0 breve relatério de seguranga e desempenho clinico (SSCP) para o BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

esta no banco de dados europeu de dispositivos médicos (EUDAMED) sob o link da internet

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

ARMAZENAMENTO

»  Armazenar FREEPRINT® crown em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira exposicdo a luz pode
desencadear a polimerizagdo.

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

CONTRA-INDICACAO

Contém (meta)acrilatos e 6xidos de fosfina.

Osingredientes de FREEPRINT® crown podem causar reagdes alérgicas em pessoas com as respectivas disposicoes. Nesse caso,
o produto ndo deve mais ser usado. Inserir FREEPRINT® crown intraoralmente apenas num estado totalmente polimerizado.
EFEITOS COLATERAIS

0 produto pode causar reagdes alérgicas.

ELIMINACAO

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

VVVYY V VvV VY

Armazenamento: Processamento:
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82°F/>T/\ A23°C+2°C

15°C /\\

59 °F b
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Processo de fabricacao

Preparacdo dos dados e criagao da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do fabrican-
te do software CAD

Processo de construgao
Criagao de um Print Job em conformidade com os parametros de maquina e material

Processo de p6s-processamento
Apos a elevacao da plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos. Se
possivel, o pés-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de construgao.

Pré-limpeza

Remover os componentes da plataforma e soprar o excesso de resina com um leve jato de ar (ar
comprimido).

Limpeza

ver,Anexo 1, CLEANING EQUIPMENT”

Em seguida, as cavidades e superficies devem ser adicionalmente limpas com ar comprimido e viradas
de lado. Remover as estruturas de apoio do componente.

Limpeza principal

ver,,Anexo 1, CLEANING EQUIPMENT"

Secar as cavidades e superficies com ar comprimido. A superficie ndo deve mais ser brilhante, caso
contrario ha residuos de resina.

Secagem

Antes da pds-exposicao, deve-se armazenar o componente por 30 minutos em temperatura ambiente,
protegido da luz.

Pés-exposicao

ver,Anexo 1, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Tratamento da superficie

Polimento mecanico da superficie.

Fixacdo

Cimentar permanentemente.

4%
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DEFINIREA SCOPULUI

Material compozit pentru imprimare dentara 3D

INDICATIE

Coroane individuale permanente (zona dintilor frontali si laterali), amprentari permanente inlay si onlay, fatete dentare,
coroane temporare, de lunga durata, punti si dinti de proteza permanenti.

GRUPUL TINTA DE PACIENTII

Persoanele tratate in cadryl unei proceduri stomatologice.

UTILIZATORII TINTA

Medici stomatologi, tehnicieni d_entari 5 5
ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP/CURATAREA/EXPUNEREA ULTERIOARA
LA LUMINA

asevedea,Annex 1" (atasata separat)

PRELUCRARE

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

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

Pentru dezinfectare sau sterilizare, nu utilizati metode pe baza de caldura. Acest lucru ar putea cauza deformarea piesei.
FREEPRINT® crown se foloseste la realizarea de coroane individuale permanente in zona dintilor frontali si laterali,
dinti de proteza, amprentdri permanente inlay si onlay. In afara de aceasta se foloseste pentru coroane temporare, de
lunga duratd, si punti cu pand la 3 elemente cu element intermediar si fatete dentare. Grosimea minima ocluzala este
de 1,5 mm, circulara 1,5 mm si cervicala 1,0 mm. Sectiunea transversala de imbinare pentru elementul intermediar al
unei punti trebuie sd fie ce min. 16 mm? Nerespectarea acestor indicatii poate duce la un rezultat nedorit.

Este adecvata o grosime a stratului de 50 pm pentru procesul de imprimare.

Polizati suprafata mecanic. Lustruirea preliminara se efectueaza cu perii rotative si pasta de lustruire preliminara, o
lustruire de luciu ridicat cu discuri din pasla si agent de lustruire de luciu ridicat pentru compozit din material plastic.
Restaurarile pot fi aplicate cu tipuri obisnuite de ciment de fixare permanent, de ex. Variolink Esthetic DC de la firma
Ivoclar sau RelyX Unicem2 de la firma 3M Espe. Respectati in acest caz informatiile de la producator.

Fixarea permanenta a dintilor de proteza

Dupa ce baza protezei (a se consulta instructiunile de utilizare suplimentare FREEPRINT® denture) si dintii de proteza
aufostindepartati de pe platformele de executie respective si au fost finalizate procesele de curatare corespunzatoare,
lasati componentele imprimate in stare bruta (nu expuse ulterior). Asezati dintii de proteza imprimati in locasurile
dentare corespunzatoare ale bazei protezei, verificati potrivirea corecta a dintilor si indepartati-i din nou. Aplicati
materialul lichid FREEPRINT® denture cu o pensula micd sau cu o seringa in locasuri si uniti dintii protezei reduse prin
expunere la lumind intr-un aparat cu lumina tip blit cu xenon (Otoflash G171) cu 400 de declansari in conditii de gaz
inert (azot). Intariti definitiv proteza completa intr-un aparat cu luminé tip blit cu xenon (Otoflash G171) cu 2 x 1.800
de declansari in conditii de gaz inert (azot).

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

INDICATII DE SIGURANTA

»  Doar pentru scopul specificat de catre personalul de specialitate instruit in acest sens.

vy
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Evitati contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire. Irita caile respiratorii, ochii si pielea

(poate provoca sensibilizare).

La prelucrarea materialului neintarit, purtati echipamentul individual de protectie (de exemplu, manusi de protectie,

ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioara a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate

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

In cazul contactului cu ochii clatiti temeinic cu apd si consultati medicul.

In cazul contactului cu pielea spélati imediat cu multd apa si sapun.

Biocompatibilitatea este garantatd numai in cazul polimerizarii complete.

Instructiunile privind pericolele si siguranta le gasiti in fisa tehnica de securitate corespunzatoare.

INDICATI

»  DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

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

P Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP):

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru UDI-DI de baza ++EDET0996K (freeprint® crown)

se regaseste in baza europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la adresa

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

DEPOZITARE

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

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

CONTRAINDICATIE

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredlentele din FREEPRINT® crown pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. ntr-un astfel de caz se va renunta

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

VVVYY V VvV VY

EFECTE SECUNDARE
Produsul poate provoca reactii alergice.
ELIMINAREA
Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
Depozitare: Prelucrare:
28°C /o oC+2°
82°F/>|\ La23°C+2°C
15°C \
59 °F
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Procesul de productie

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

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

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

Curatarea preliminara

Indepartati componentele de pe platforma si indepartati rasina in exces cu un flux de aer (aer
comprimat) usor.

Curatarea

ase vedea,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

La final, curatati in plus cavitatile si suprafetele cu aer comprimat si intoarceti-le. indepértati structurile
suport de pe componenta.

Curatarea principala

ase vedea,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Uscati cavitatile si suprafetele cu aer comprimat. Suprafata nu mai trebuie sé stréluceasca, intrucat altfel

se pastreaza resturi de rasina.

Uscare
Depozitati ferit de lumina componentele inainte de expunerea ulterioara la lumina timp de 30 de
minute la temperatura ambianta.

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

Prelucrarea suprafetelor
Polizati suprafata mecanic.

Fixare
Cimentati permanent.
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AVSEDD ANVANDNING
Komposit for dentalt 3D-tryck
INDIKATION
Permanenta enstaka kronor (framténder och sidotander), permanenta inlays och onlays, fasader, temporara kronor, bryggor
och permanenta tandproteser.
PATIENTMALGRUPP
Personer som behandlas inom ramen for en tandlakaratgard.
AVSEDDA ANVANDARE
Tandlékare, tantekrliker R
AVSEDD FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE/RENGORING/EFTERBELYSNING
Se "Bilaga 1" (medfdljer separat)
BEARBETNING
Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pd efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning &r viktig for
biokompatibiliteten. Darfor maste det sakerstallas att belysningsapparaten &r helt felfri och att formdelarna &r
fullstandigt genomhérdade (beakta processbeskrivningen).
Skaka flaskan med materialet kraftigt och homogenisera innehéllet med en flaskrullare fore anvandning.
Anvéand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Detta skulle kunna deformera arbetsstycket.
FREEPRINT® crown anvands for konstruktion av permanenta enstaka kronor for framténder och sidoténder, tandproteser,
inlays och onlays. Produkten kan ocksa anvandas for temporéra kronor och upp till 3-delade bryggor med en mellanled
samt for fasader. Sammanbitningens minsta tjocklek &r 1,5 mm, cirkulart 1,5 mm och cervikalt 1,0 mm. Férbindelsens
tvarsnitt for ett mellanled i framtdndernas omréade ska vara minst 16 mm? Om dessa uppgifter inte beaktas kan det
leda till ett oonskat resultat.
Lamplig skikttjocklek for tryckprocessen ar 50 um.
Polera ytan mekaniskt. Forpoleringen gors med roterande borstar och férpoleringspasta, en hégglanspolering med
lumpning och hégglanspoleringsmedel for konstharts.
Komponenterna kan féstas med vanligt permanent fastgéringscement, t.ex. Variolink Esthetic DC fran Ivoclar eller
RelyX Unicem2 fran 3M Espe. Félj tillverkarens anvisningar.
Fastgoring av permanenta tandproteser
Nér protesbasen (se dven bruksanvisningen till FREEPRINT®denture) och tandprotesen har avlagsnats fran respektive
konstruktionsplattform och lampliga rengéringsprocesser har slutférts, ska de tryckta komponenterna lamnas i osintrat
skick (ej efterbelysta). Placera den tryckta tandprotesen i motsvarande féste i protesbasen, kontrollera att den sitter
korrekt och ta ut den igen. Applicera flytande FREEPRINT® denture med en liten pensel eller en spruta i fastet och
bind den reponerade tandprotesen genom belysning i en Xenon-ljushardningsapparat (Otoflash G171) med 400 blixtar
under skyddsgasvillkor (kvéve). Harda till slut hela protesen i en Xenon-ljushardningsapparat (Otoflash G171) med 2
x 1800 blixtar under skyddsgasvillkor (kvédve).
»  Bearbetningstemperatur 23 °C+2°C.
SAKERHETSANVISNINGAR
Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.
> Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fére efterhdrdningen. Irriterar andningsvagar,
6gon och hud (sensibilisering majlig).
»  Anvand personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasogon) vid bearbetning av obundet material.

48

\AA/

vV VvV VY

print-dental-crown-Booklet-BPZ-(23070)-V4-221129.indd 48 29.11.2022 15:22:22



v

Anvénd lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetning av det hirdade materialet.

(skyddshandskar, skyddsglaségon, munskydd).

Spola genast 6gonen i rikligt med vatten och uppsok lakare om materialet kommer i kontakt med 6gonen.

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

Biokompatibiliteten ar bara sakerstélld vid fullstandig polymerisation.

Faro- och sakerhetsanvisningar finns i relevant sakerhetsdatablad.
BS
» DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvéndning.
P Setill att behallaren alltid &r tatt forsluten och forslut den noga efter varje anvandning.
> Beakta sdkerhetsdatabladet!
For anvéndaren och/eller patienten:
Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bér rapporteras till incident@detax.com och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten &r bosatta.
Sammanfattning rorande sakerhet och klinisk prestanda (SSCP):
En sammanfattning rorande sikerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)
finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) p& webbadressen
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
LAGRING
»  FREEPRINT® crown ska forvaras torrt (15°C-28°C) och morkt. Redan en liten ljuspaverkan kan utlésa polymerisation.
P Skydda materialet mot smuts genom att tédcka 6ver behallaren med ett lock eller en glasskiva.
KONTRAINDIKATION
Innehéller (met)akrylat och fosfinoxider.
Ingredienser i FREEPRINT® crown kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sadana fall ska produkten
inte anvandas mer. FREEPRINT® crown ska endast foras in intraoralt i fullstandigt polymeriserat tillstand.

ovvyVvy

BIVERKNINGAR

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

AVFALLSHANTERING

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

Lagring: Bearbetning:

N

28°C LIz i °C + 2
J[BZOF/\./\ vid23°C+2°C
15°C
59 °F e
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Tillverkningsprocess

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

Byggprocess
Framstallning av en printprodukt med iakttagande av maskin- och materialparametrarna

Efterbearbetningsprocess

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

Forrengdring

Ta bort komponenterna fran plattformen och avlagsna éverflodigt harts med en mild luftstrale
(tryckluft).

Rengdring

se "Bilaga 1, CLEANING EQUIPMENT”

Rengor darefter kaviteter och ytor aven med tryckluft. Ta bort stodstrukturer frdn komponenten.
Huvudrengoring

se "Bilaga 1, CLEANING EQUIPMENT”

Torka kaviteter och ytor med tryckluft. Ytorna far inte vara blanka, eftersom detta innebér att det finns

rester av konstharts pa dem.

Torkning
Lat komponenten ligga p& en mork plats med rumstemperatur i 30 minuter fore efterbelysning.

Efterbelysning
se "Bilaga 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Ytbearbetning
Polera ytan mekaniskt.

Fastsattning
Fixeras permanent med cement.
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UCEL POUZITIA

Kompozit pre dentalnu 3D tlac

INDIKACIA

Trvalé korunky jednotlivych zubov (v oblasti prednych i bo¢nych zubov), trvalé inlaye a onlaye, fazetové korunky, dlhodobé
provizérne'korunky, mostiky a trvalé protézové zuby.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, osetrované v rén’ﬁci rligktorého z dentélnych postupov.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekar/zubna lekérka, zubny technik/zubna technicka

VHODNY NA POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP/PRI
CISTENI/PRI NASLEDNEJ EXPOZICII

pozri,Prilohu 1” (priloZena osobitne)

SPRACOVAN IE

Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hladiska biokompatibility

je dolezita sprévna nasledna expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistena riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia

a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost postupu pouzitia).

Material treba po skladovani vo flasi pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom mie3acieho zariadenia na

flasky homogenizovat.

Na dezinfekciu alebo sterilizaciu nepouzivajte metody, ktorych zakladom je tepelné o3etrenie. Vysledny objekt by sa

tak mohol zdeformovat.

FREEPRINT® crown sa pouziva na vyrobu trvalych koruniek jednotlivych zubov v oblasti prednych a bocnych zubov,

protézovych zubov, inlayov a onlayov. Okrem toho sa pouziva na vyrobu dlhodobych provizérnych koruniek a

mostikov s max. 3 dielmi s medzi¢lankom a na vyrobu fazetovych koruniek. Minimalna hribka materialu predstavuje

1,5 mm okluzélne, 1,5 mm cirkuldrne a 1,0 mm cervikalne. Priemer premostenia medziclankov kazdého mostika musi

predstavovat minimalne 16 mm? Nedodrzanie tychto hodnét méze negativne ovplyvnit konecny vysledok.

Vhodna hribka vrstvy materilu pri tlaci je 50 pm.

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

vysoky lesk prebieha za pomoci lestiacich kottcov a prostriedkov na kompozitnu Zivicu.

Rekonstrukcie a ndhrady mozete nasadzovat za pomoci beznych trvalych upevitovacich dentalnych cementov, napr.

Variolink Esthetic DC vyrobcu Ivoclar alebo RelyX Unicem2 vyrobcu 3M Espe. Venujte pritom pozornost pokynom

vyrobcov.

»  Uchytenie zubov trvalych protéz
Po odstraneni zakladne protézy (pozri dodatocné IFU FREEPRINT®denture) a jednotlivych zubov protézy z prislusnych
konstrukcnych platforiem a po ukonceni predpisanych cistiacich postupov ponechajte vytlacené diely v ich surovom
stave (bez naslednej expozicie). Vytlacené zuby protézy nasadte do prislusnych jamiek na zékladni protézy, skontrolujte
spravne usadenie zubov a znovu ich vyberte. Pomocou malého Stetca alebo striekacky aplikujte materidl FREEPRINT®
denture, nasadte pripravené vytlacky zubov do jamiek a spojte ich so zékladiou expoziciou za pomoci xenénového
osvetlovacieho zariadenia (Otoflash G171) s intenzitou 400 zableskov, dbajte pritom na prislusnt ochranu (dusik).
Kompletnd protézu potom nechajte vytvrdnat do findlnej podoby za pomoci xenénového osvetlovacieho zariadenia
(Otoflash G171) s intenzitou 2 x 1800 zableskov, dbajte pritom na prislusnt ochranu (dusik).

» Teplota spracovania 23 °C+ 2 °C.

vy
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BEZPECNOSTNE POKYNY

Vyrobok je urceny iba na uvedeny tcel poutzitia, a to zaskolenym odbornym personélom.

Pred zavere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu tekutého materiélu a jednotlivych dielov. Drazdi

dychacie cesty, oci a pokozku (mozné senzibilizacia).

Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (napr. ochranné rukavice, ochranné

okuliare).

Pri naslednom opractivani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky

(ochranné rukavice, ochranné okuliare, Gstenku).

Pri vniknuti do o¢i okamzite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.

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

Biokompatibilita je zaru¢ena iba v pripade dokonalej polymerizacie materidlu.

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

bezpecnostnych tdajov.

UPOZORNENIA

P Spolocnost DETAX neruci za Skody, spdsobené nespravnym pouzitim.

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

P Venujte pozornost karte bezpe¢nostnych tidajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej poméckou tuto udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj

prislusnému dozornému organu clenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Struéna sprava o bezpe¢nosti a klinickej uzitkovosti (SSCP):

Stru¢nd sprava o bezpecnosti a klinickej Uzitkovosti (SSCP) pre BAZU UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

je ulozena v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na internetovom odkaze

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

SKLADOVANIE

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

»  Materiél vo vanicke prikryte vrchndkom alebo sklenenou platriou, zabranite tak jeho kontamindcii.

KONTRAINDIKACIE

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxidy.

Jednotlivé zlozky materidlu FREEPRINT® crown mozu u 0sob s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V takom

pripade treba dalsiu aplikaciu a pouZitie materidlu prerusit. Material FREEPRINT® crown pouZzivajte v prostredi tstnej dutiny

iba v dokonale polymerizovanom stave.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok moéze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

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

VVYVY V V VvV
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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 materiélu

Nasledné opracovanie

Po vysunuti platformy nahor odporti¢came dobu odkvapkévania asi 10 minut. Nasledné opracovanie by
malo za ideédlnych podmienok prebehnut okamzite po konstrukénom procese.

Predbezné cistenie
Z jednotlivych dielov odstrante platformu a prebytocnu Zivicu sfiknite miernym pridom vzduchu
(stlaceny vzduch).

Cistenie
pozriPrilohu 1, CLEANING EQUIPMENT*

Zubné kavity a povrchy napokon dodatocne ocistite pridom vzduchu a otocte ich. Z opractvaného
dielu odstrarte podporné struktury.

Hlavné ¢istenie

pozri,Prilohu 1, CLEANING EQUIPMENT*

Zubné kavity a povrchy oftiknite pradom vzduchu. Povrch sa nesmie lesknut, to by znamenalo, ze na
fiom ulpeli zvysky Zivice.

Susenie
Opracovavany diel pred néslednou expoziciou ulozte na 30 mintt pri izbovej teplote na mieste,
chranenom pred svetlom.

Nasledna expozicia
pozri,Prilohu 1, CURING LIGHT EQUIPMENT*

Opracovanie povrchu
Povrch objektu mechanicky vylestite.

Fixdcia

Trvale cementovat.
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NAMEN UPORABE

Kompozit za 3D-tisk za zobozdravstvo

INDIKACIJA

Trajne posamezne krone (v obmocju sprednjih in stranskih zob), trajni inleji in onleji, luske za zobe, dolgoro¢no provizori¢ne

krone, mosticke in trajne zobne proteze.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Zobozdravnik/-ca, zobni tehnik/-¢arka L.

PRIMERNO ZA NASLEDNJE TISKALNIKE DLP/CISCENJE/NAKNADNO OSVETLITEV

glejte »Priloga 1« (prilozeno posebej)

OBDELAVA

P Lastnosti kon¢nega izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za
biolosko zdruzljivost. Zato je treba zagotoviti brezhibno delujoco napravo za osvetlitev in popolno strjevanje ulitkov
(upostevajte opis postopka).

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

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

»  FREEPRINT® crown se uporablja za izdelavo trajnih posameznih kron v obmocju sprednjih in stranskih zob, zobnih
protez, inlejev ter onlejev. Poleg tega se uporablja za dolgoro¢no provizori¢ne krone in do 3-¢lenske mosti¢ke zvmesnim
¢lenom in luskami za zobe. Najmanjsa okluzijska debelina znasa 1,5 mm, krozno 1,5 mm in cervikalno 1,0 mm. Presek
povezave za vmesni ¢len mosti¢ka mora biti najm. 16 mm?2. Neupostevanje teh podatkov lahko privede do nezelenih
rezultatov.

» Kot debelina plasti za postopek tiskanja je primerna vrednost 50 pm.

»  Mehansko zlocite povrino. Predhodno lo$¢enje opravite z vrtecimi se S¢etkami in pasto za predhodno loscenje, visoko
sijajno loscenje pa z los¢ili in polirnimi sredstvi visokega sijaja za kompozit smole.

»  Oskrbe je mogoce vstaviti z obicajnimi trajnimi pritrdilnimi cementi, npr. Variolink Esthetic DC podjetja Ivoclar ali RelyX
Unicem2 podjetja Firma 3M Espe. Upostevajte navodila proizvajalca.

»  Pritrditev stalnih zob proteze

Po odstranitvi podlage za protezo (glejte dodatno IFU FREEPRINT®denture) in zob proteze z ustreznih platform
za postavitev ter po zakljucku ustreznih postopkov ¢is¢enja pustite natisnjene sestavne dele v zelenem stanju
(neosvetljene). Natisnjene zobe proteze vstavite v ustrezne vdolbine na podlagi za protezo, preverite pravilno namestitev
zob in jih nato ponovno odstranite. Tekoce sredstvo FREEPRINT® denture z majhnim ¢opicem ali brizgalko nanesite
v vdolbine in zmanjsane zobe proteze povezite z osvetljevanjem v ksenonski bliskavici (Otoflash G171) s 400 bliski v
pogojih z zas¢itnim plinom (dusik). Celotno protezo dokonéno utrdite v ksenonski bliskavici (Otoflash G171) 22 x 1800
bliski v pogojih z zas¢itnim plinom (dusik).

» Temperatura obdelave 23 °C+2°C.

VARNOSTNI NAPOTKI

»  Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

»  Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem. Drazi dihalne poti, o¢i in kozo
(morebitna preobcutljivost).
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Pri obdelavi nevezanega materiala uporabljajte osebno zascitno opremo (npr. zascitne rokavice, zascitna ocala).

Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite ustrezno osebno zas¢itno opremo

(zascitne rokavice, zascitna ocala, maska).

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

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

Bioloska zdruzljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

Opozorila na nevarnosti in varnostne napotke najdete v ustreznem varnostnem podatkovnem listu.

NAPOTKI

»  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.

P Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma prijaviti na naslov incident@detax.com ter pri pristojnih

organih drzave clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP):

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) za BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

je na voljo v evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (EUDAMED) na povezavi

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

SKLADISCENJE

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

P Zazascito pred necistocami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plos¢o.

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinokside.

Sestavine izdelka FREEPRINT® crown lahko pri dolocenih predisponiranih osebah izzovejo alergicne reakcije. V takinem

primeru izdelka ne uporabljajte. FREEPRINT® crown intraoralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

STRANSKI UCINKI

Izdelek lahko povzro¢i alergijske reakcije.

ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje vsebine/steklenicke opravite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

VVYVY VY

Skladiscenje: Obdelava:
28°C Iz i 23 ° o
2 °F />T/\ Pri23°C+2°C

15°C /\\

59 °F b
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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 odve¢no smolo odstranite z neznim zra¢nim curkom (stisnjeni
zrak).

Ciscenje

glejte »Priloga 1« »OPREMA ZA CISCENJE«

Nato s stisnjenim zrakom dodatno ocistite kavitete in povrsine ter jih obrnite. S sestavnega dela
odstranite podporne strukture.

Glavno ciscenje

glejte »Priloga 1« »OPREMA ZA CISCENJE«

Kavitete in povrsine osusite s stisnjenim zrakom. Povrsine se ne smejo vec svetiti, sicer so prisotni
ostanki smole.

Susenje

Sestavni del pred naknadno osvetlitvijo 30 minut hranite zas¢iteno pred svetlobo na sobni temperaturi.

Naknadna osvetlitev
glejte »Priloga 1« \OPREMA ZA STRIEVANJE S SVETLOBO«

Obdelovanje povrsine
Povriino mehansko polirajte.

Pritrditev
Trajno cementirajte.
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UCEL POUZITI

Kompozit pro dentélni 3D tisk

INDIKACE

Jednotlivé permanentni korunky (v oblasti prednich i zadnich zubd), permanentni inlaye a onlaye, fazety, dlouhodobé

prowzorm korunky, méstky aJednotllve permanentni zubni nahrady.

CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provéadi néjaky stomatologicky tkon.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Zubni lékat / zubni lékarka, zubni technik / technicka

KOMPATIBILNIS NASLEDUJICIMIDLP TISKARNAMI / CISTENI/ FINALNI FOTOPOLYMERIZACE

Viz,,Annex 1" (prllozeno zvlast)

ZPRACOVANI

Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nasledného opracovani. Spravné provedeni finalni

fotopolymerizace je diilezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozi¢ni jednotka

v fadném stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu).

Pfed pouzitim material v lahvicce intenzivné protfepejte a homogenizujte v rotacni trepacce.

K dezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody pracujici s teplem. Mohlo by tim dojit k deformaci obrobku.

FREEPRINT® crown se pouziva k vyrobé jednotlivych permanentnich korunek v oblasti pfednich i zadnich zubg,

jednotlivych zubnich nahrad, inlay( a onlayd. Pouziva se i k vyrobé dlouhodobé provizornich korunek a az tfi¢lennych

mustkd s mezi¢lankem a fazetami. Minimalni tloustka je 1,5 mm okluzné, 1,5 mm cirkularné a 1,0 mm cervikalné.

Pfipojovaci priifez mezi¢lanki mtistku musi ¢init minimalné 16 mm?. Nedodrzeni téchto Udaji miize vést k nezadoucim

vysledkdim.

»  Vhodna tloustka vrstvy pii procesu tisku je 50 pm.

P Povrch mechanicky vylestéte. Predbézné lesténi se provadi rotujicimi kartacky a pastou na predbézné lesténi, lesténi
do vysokého lesku filcovymi rotacnimi kartacky a pfipravky na lesténi do vysokého lesku urcenymi pro pryskyficny
kompozit.

Néhrady Ize upevnit béznymi permanentnimi upeviiovacimi cementy, napf. Variolink Esthetic DC firmy Ivoclar nebo
RelyX Unicem2 firmy 3M Espe. Ridte se piitom informacemi vyrobce.

Fixace jednotlivych permanentnich zubnich néhrad

Po sejmuti baze zubni nahrady (viz doplitkova pfirucka IFU FREEPRINT®denture) a jednotlivych zubnich nahrad
zpfislusné platformy a po dokonceni odpovidajicich Cisticich procesti ponechte vytisténé komponenty v nevytvrzeném
stavu (nefotopolymerizované). Jednotlivé vytisténé zubni ndhrady vlozte do odpovidajicich otvorti baze zubni nahrady,
zkontrolujte spravné usazeni zubti a znovu je vyjméte. Malym stéteckem nebo injekéni stiikackou aplikujte do otvort
v bazi tekuty pfipravek FREEPRINT® denture a jednotlivé reponované zubni nahrady zafixujte fotopolymerizaci
v xenonovém polymera¢nim pfistroji (Otoflash G171) 400 zablesky v podminkéch inertniho plynu (dusik). Finalni
fotopolymerizaci kompletni zubni nahrady provedte v xenonovém polymeracnim pfistoji (Otoflash G171) s 2 x 1800
zéblesky v podminkach inertniho plynu (dusik).

»  Pracovni teplota 23°C+2°C.

BEZPECNOSTNI POKYNY

»  Pouze k uvedenému poutziti vyskolenym odbornym personalem.

P Pied findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi komponenty. Drazdi
dychaci cesty, oci a kiizi (mtze dojit k senzibilizaci). 57
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Pfi zpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice, ochranné bryle).

Pfi findlnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prosttedky

(ochranné rukavice, ochranné bryle, stenku).

Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité dtikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte lékai'skou pomoc.

Dojde-li ke kontaktu s kiizi, okamzité diikladné omyjte vodou a mydlem.

Biokompatibilita je zarucena pouze pfi Gplné polymeraci.

Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

UPOZORNENI

»  DETAX neruci za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.

»  Néadobku uchovévejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém poutziti ihned peclivé uzaviete.

» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zévazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostfedkem, by méla byt neprodlené hlasena

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

Struény souhrn bezpe¢nosti a klinické funkce (SSCP):

Strucny souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) pro BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

je uveden v Evropské databance zdravotnickych prostiedki (EUDAMED) pod internetovym odkazem

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

SKLADOVANI

»  FREEPRINT® crown skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °Caz 28 °C) a chrarite pred svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
miize spustit proces polymerizace.

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

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxidy fosfinu.

Slozky pfipravku FREEPRINT® crown mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadé produkt déle

nepouzivejte. FREEPRINT® crown aplikujte intraoralné pouze v pIné polymerizovaném stavu.

VEDLEJSI UCINKY

Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

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

YVYVY VvV

Skladovani: Zpracovani:
28°C Ly Fi23°C+2°
82°F/>|/\ pfi23°C+2°C

15°C \

59 °F
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Vyrobni proces

Pfiprava dat a vystavba podptirné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

Tvorba obrobku pfi tisku

Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materialu

Proces findlniho opracovani

Po spusténi platformy se doporucuje vyckat pfiblizné 10 minut na odkapani materialu. K finalnimu
opracovani by mélo dojit co nejdfive po vytisténi obrobku.

Predcisténi

Oddélejte vytisténé komponenty z platformy a piebytecnou pryskyfici odstrarite mirnym proudem
vzduchu (stlacenym vzduchem).

Cisténi

viz,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Poté kavity a povrchy dodate¢né ocistéte stlacenym vzduchem a otocte je. Z komponentu odstrarite
podptiné struktury.

Hlavni cisténi

viz,Annex 1, CLEANING EQUIPMENT"

Kavity a povrchy osuste stlacenym vzduchem. Povrch uz se nesmi lesknout, jinak na ném jesté ulpivaji
zbytky pryskyfice.

Suseni

Komponent pred finalni fotopolymerizaci skladujte po dobu 30 minut pfi pokojové teploté chranény
pred svétlem.

FinaIni fotopolymerizace
viz,Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Povrchova uprava
Povrch mechanicky vylestéte.

Upevnéni
Upevnéte permanentnim cementem.
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RENDELTETESI CEL

Kompozi} fogfiszati 3D-nyomtatashoz

INDIKACIO

Allandé kiilonallé koronék (elsé és hatso), allandd inlay és onlay fogbetétek, héjak, hosszu tavu ideiglenes korondk, hidak

e’s:’éllandé fogp’étlésok.

PACIENS CELCSOPORT

Olyan szgmélyek, akik fogorvosi ke’zelé’sen vesznek részt.

MEGCELZOTT FELHASZNALOK

Fogorvos / fogtechnikus 3 o . L

A KOVETKEZO DLP NYOMTATOKHOZ/TISZTITASHOZ/UTOEXPOZICIOHOZ ALKALMAS

Iésd:,,1.fﬁggeléls”(kﬂlén mellékelve)

ALKALMAZAS

> Avégtermék tulajdonsagai fliggenek tébbek kozétt az utdanmunkaélasi folyamatoktol. A megfelel6 utélagos megvilagitas
fontos a biokompatibilitashoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité késziilék szabalyos allapotban legyen és
a formadarabok teljesen megszildrdultak (vegye figyelembe a folyamat leirasat).

> Hasznélat el6tt a flakonban levé anyagot a hasznalat el6tt intenziven rézni kell és homogenizalni kell a flakongorgetével.

» Ne hasznaljon hémérséklet alapti modszereket a fertétlenitéshez vagy a sterilizdlashoz. Ez a munkadarab
deformalédésahoz vezethet.

» A FREEPRINT® crown az elsé és a hatso teriileten allandd kiilonallé korondk, inlay és onlay fogbetétek, valamint a
fogpotlasok készitésére szolgal. Hasznalhatd tovabba hosszu tavi ideiglenes koronakhoz és akar 3 taghbdl allo, egy
kéztaggal rendelkez6 hidakhoz és héjakhoz is. Az okkluzalis minimalis vastagsag 1,5 mm, cirkulris 1,5 mm és a nyaki
1,0 mm. A hid koztagjanak csatlakozasi keresztmetszete legaldbb 16 mm? kell hogy legyen. Ezen adatok figyelmen
kiviil hagyasa nem kivanatos eredményhez vezethet.

» A nyomtatdsi miivelethez 50 um rétegvastagsag megfelel6.

> Afeliilet mechanikusan polirozhaté. Az elépolirozas végezhet6 forgd kefével és elépolirozd pasztaval, a magas fénydi
polirozas pedig a resin kompozithoz alkalmas polirozé koronggal és magas fény(i polirozé szerrel.

P> Arestauraciokat az dltalanosan hasznalt tartds rogzitécementekkel, pl. az Ivoclar Variolink Esthetic DC vagy a 3M Espe
RelyX Unicem2 termékekkel lehet behelyezni. Tartsa be a gyarté utasitasait.

»  Tartés fogpotlasok rogzitése

Miutén a protézishézis (lasd: FREEPRINT®denture kiegészit6 IFU) és a fogpdtlasok eltévolitasa a megfeleld felépitd
platformokrdl és a megfeleld tisztitasi folyamatok megtorténtek, hagyja a nyomtatéssal készil alkatrészeket nyers
allapotban (utémegvilagitas nélkil). Helyezze a nyomtatassal késziil fogpotlasokat a protézishazis megfeleld
fogtartdjaba, ellendrizze a fogak megfeleld illeszkedését, és vegye ki Ujra ezeket. Egy kis ecsettel vagy fecskendével
vigyen fel FREEPRINT® denture folyadékot a tartdkra, és csatlakoztassa az tjrapozicionalt fogpétlasokat xenon
villanfényldmpa késziilék (Otoflash G171) 400 villandssal, inert gaz (nitrogén) hasznélataval. Végezze el a teljes fogpotlas
végleges kikeményitését xenon villanéfénylampaval (Otoflash G171) 2 x 1800 villanassal, inert gazzal (nitrogén).

» Feldolgozasi hémérséklet 23 °C 2 °C.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

P Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utokeményedés el6tt a komponensekkel. Irritélja a légutakat,
a szemet és a bért (szenzibilizacio lehetséges).
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A nem kotétt anyag megmunkalasanal személyi védéfelszerelést kell hasznélni (védékeszty(, védészemiiveg).

A megkotétt anyag utémunkalatainal megfeleld személyi védéfelszereléseket kell viselni

(védokesztyt, védészemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

Bérrel val6 érintkezés esetén bé vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

A veszély-, és biztonsagi Gtmutatasokat a megfelelé biztonsagi adatlapon taldlja.

UTMUTATASOK

> ADETAX nem vallal felel6sséget a hibas hasznalat 4ltal okozott karokért.

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

> Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznélé és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell az incident@detax.com

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

A biztonsagi és klinikai teljesitményérél sz616 6sszefoglalo jelentés (SSCP):

A BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown) biztonsagi és klinikai teljesitményérél sz616 dsszefoglald jelentés (SSCP)

az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) talalhato meg a kovetkezé cimen:

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

TAROLAS

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

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

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidokat tartalmaz.

A FREEPRINT® crown 0sszetevéi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben el

kell tekinteni a termék tovabbi hasznélatatél. A FREEPRINT® crown 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 megfeleléen végezze el.

VVYVY VY

Tarolas: Feldolgozas:
28°C N\~ 23 °C + 2 °C hémérsékleten
82°F //l S~

15°C /.\\

59 °F
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Gyartasi folyamat

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

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

Utémegmunkalasi folyamat
A platform elinditésa utan 10 perces lecsepegési id6 betartasa ajanlott. Az utomegmunkalést lehetéleg
kozvetlentil a felépitési folyamat utan végezze.

Elétisztitas

Vegye le a komponenseket a platformrdl, és gyenge légéramlassal (stiritett levegd) tavolitsa el a
felesleges gyantat.

Tisztitas

lasd:,1. fliggelék, CLEANING EQUIPMENT”

Ezutan sdritett levegGvel tisztitsa meg az tiregeket és a feltleteket, majd forditsa meg ezeket. Tavolitsa
el a tartészerkezeteket az alkatrészrél.

F6 tisztitas

lasd:,,1. fliggelék, CLEANING EQUIPMENT”

Széritsa ki az tregeket és felileteket s(iritett levegével. A feliilet mar nem lehet fényes, kiilonben
gyantamaradvanyok vannak rajta.

Széritas

Az expoziciét megel6zéen a komponenseket fénytél védve, szobahémérsékleten tarolja 30 percig.
Utdlagos megvilagitas

lasd:, 1. fiiggelék, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Feliilet megmunkalasa

Felilet mechanikusan polirozhatd.

Rogzités

Cementélja végleges cementekkel.
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HA3HAYEHUE

Komnosut ana ctomatonoruyeckoit 3D-neyatun

MOKA3AHUE

lMocToAHHbIe OTAENbHbIE KOPOHKY (B 06NACTV NEpeIHNX 1 XKeBaTeNbHbIX 3y60B), NocToAHHbIe BKNazky Inlay n Onlay, BUHMpDI,

[DONITOCPOYUHbIE BPEMEHHbIE KOPOHKIA, MOCTbI 11 MOCTOAHHbIE NCKYCCTBEHHbIE 3Y6bl.

LENIEBAA IPYNMA NALIMEHTOB

JInua, npoxoaALLe neyeHne B paMKax CTOMATONOMMYECKOV NpoLiesypbl.

NPEANOJIATAEMbIE MOJIb3OBATEJIN

Cromatonor, 3y6Hoi TeXHWK

noaxoaunT anacnegyoumnXnPUHTEPOB DLP/OYUCTKU/AONONHUTENbHOW 3ACBETKH

oM. «Mpunosxenne 1» (Npunaraetca oTAeNbHO)

OBPABOTKA

»  CBoilCTBa rOTOBOrO M3/1eNNA 3aBUCAT, CPeI NPOYEro, OT NpoLiecca AONONHNUTeNbHON 06paboTku. MpasunbHas

[NOMONHNTENbHAA 3aCBETKA BaxkHa AnA obecneyeHna 610coBMeCTUMOCTH. [03TOMY HEOBXOANMO YAOCTOBEPUTHLCA B

TOM, 4TO annapar AnA ¢oTonoNMMepU3aLIMM HaXOANTCA B HaZNIeXaLLem COCTOAHNM 1 0becneyeHo NoNHOe OTBePX/AeHe

bacoHHbIX U3aennit (HyXkHo cobniofjaTb OMKcaHKe NpoLiecca).

Mepepn ncnonb3oBaHnem crieflyeT CunbHO B3601TaTb MaTepyan B Oy TbiNOUKe 1 FOMOreHU31POBaTh COCTaB NPY NOMOLLN

BpaLatensa ana GyTbiioyek.

[inA fe3nHOeKLMM UNK CTePUNM3aLINK He NPUMEHATE METO/bl, OCHOBbIBAIOLLMECA HA BO3/e/icTBUM Tenna. B pesynbrate

3T0 MOXET NPUBECTY K BO3MOXHOI1 iedOpMaLiin 3aroTOBKM.

FREEPRINT® crown ncnonb3yeTca ANA U3roTOBNEHWUA NOCTOAHHbIX OTAENbHbIX KOPOHOK B 0611acTi nepesHnX 1

KeBaTeNbHbIX 3y60B, NCKYCCTBEHHbIX 3y60B, BKNaaok Inlay n Onlay. Kpome Toro, matepuan ncnonb3syerca ana

NONTOCPOUHBIX BPEMEHHBIX KOPOHOK BMAIOTb /10 3-3BEHHbIX MOCTOB C MPOMEXKYTOUHbBIM 3BEHOM 1 BUHWUPOB.

OKK/TI03MOHHaA MUHMMaNbHaA TONILMHA cOCTaBnAeT 1,5 MM, UMpKynapHasa — 1,5 MM, a LepBuKkanbHaa — 1,0 mm.

MonepeyHoe ceyeHne coefMHEHNA ANA NPOMEXYTOUHbIX 3BEHbEB MOCTa AOMKHO COCTaBAATL MUH. 16 MM”

HecobniofieHre 3TX yKa3aHWii MOXeT NPUBECTI K HeXenaTeNlbHOMY pesynbTary.

B KauecTBe TONLMHBI CIOA ANA NPOLiecca NeyaTy NoAXOAUT 3HaueHne 50 MKM.

OTnonupoBaTh NOBEPXHOCTb MexaHU4eckm cnocobom. MpeBapuTenbHas NOAMPOBKa BbINONHAETCA BPaLUAKLLMMACA

wieTKamK 1 NONMpOBaNbHOM NaCTON, 3epKabHaA NONMPOBKa BbIMOHAETCA NOAMPOBaNbHLIM KPYrom 1 cpeacTBamMm

[INA 3epKanbHOil NONMPOBKI KOMMO3UTHOTO MaTepuana.

P PecTaBpaunm MOXHO NCMOb30BaTb C 06bIYHBIMU BPEMEHHBIMU GUKCUPYIOLLMMY LiemeHTamu, Hanp., Variolink Esthetic
DCnpouzsopctsa Gprpmbl lvoclar nnu RelyX Unicem?2 npoussopctaa ¢prpmbl 3M Espe. Mpu 3Tom Heobxoanmo cobniopath
yKa3aHuA NpousBoauTens.

P> DuKcaunA NOCTOAHHbIX MCKYCCTBEHHDBIX 3y60B
Mocne Toro, Kak 6asnc npotesa (CM. JOMONHUTENbHYIO UHCTPYKUMIO MO npumeHeHunio FREEPRINT®denture) un
VCKyCCTBEHHbIE 3y6bl ObINM yianeHbl C COOTBETCTBYIOLMX NNATHOPM /1A U3rOTOBNEHNA 11 3aBepPLIEHbI COOTBETCTBYIOLINE
NPOLIECChI OYNCTKM, OCTaBUTD HaneyaTaHHble 31eMeHTbI B X MCXOAHOM COCTOAHUM (6e3 A0MONHUTENbHOI 3aCBeTKN).
YCTaHOBUTbL HamneyaTaHHble UCKYCCTBEHHbIe 3y6bl B COOTBETCTBYIOWIME KpenneHna Ana 3y6os B 6asuce npotesa,
NpOBepUTH NPaBUIbHOCTb MOCaAKM 3y6OB 1 CHOBa U3Bnedb ux. HaHecute xuakuit FREEPRINT® denture maneHbKoit
KWCTOUKO AN WNPULIEM B KPENNEHNA 1 CORANHUTE BNPAB/EHHDBIE NICKYCCTBEHHDIE 3y6bl NyTeM 3aCBETKIA B YCTPONCTBE
C KCeHOHOBOIA uMnynbcHol namnoit (Otoflash G171) B pexxume 400 BCnbllLeK B YCNOBUAX 3aLLMTHOrO rasa (a3oT).
BbIMONHNTb OKOHYATEbHOE AOOTBEPXKAEHIE BCETO MPOTE3a B YCTPONCTBE C KCEHOHOBOW MMMyNbcHOM namnoi (Otoflash
G171) B pexume 2 x 1800 BCrbllLeK B YCIOBUAX 3aLLWTHOrO ra3a (asoT).

»  Temneparypa o6pa6orku 23 °C +2 °C. 63
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VKA3AHMHHOTEXHMKEBE3OHACHOCTM

ﬂonycxaercn MCNosib30BaHVe TOJIbKO B YKa3aHHbIX Lienax 06yl-|€HHbIM KEaﬂMd)VILlMDOEaHHbIM rnepcoHanom.

> lMepen fooTBepXeHeM Heo6X0AMMO U36eraTb NPAMOTo KOHTaKTa CXXKUAKIM MaTepuanom 1 snemeHTamu. BoisbisaeT
pas/ipaxeHue AblXaTeNbHbIX MyTeid, a3 1 Koxu (BO3MOXKHa ceHcnbunmsaumsa).

»  [punobpaboTke He3aTBepAEBLIEro MaTepyana HeobXoANMO NCNONb30BaTh CPEACTBA MHAVBIAYaNbHON 3alLuThbl (Hanp.,
3alLMTHbIe NepyaTKy, 3aliUTHbIE OUKN).

»  lpunocnenyiouieit 06paboTke 3aTBepAieBLIEro MaTeprana He0OXOANMO UCMONb30BaTb COOTBETCTBYIOLLME NOAXOAALNE

CpeACTBa MHAMBIUAYANbHOI 3aLLUKTbI
(3aLMTHbIE NepyaTKK, 3aLNTHbIE OUKIA, MEAULIMHCKAA MacKa).
»  [p1 nonaaaHny B rnasa Heo6X0ANMO HEMe/IIEHHO TLLATENIbHO MPOMBITb UX BOZI0V M MPOKOHCYNbTMPOBATLCA C BPAUOM.
»  [lpy nonafaHnn Ha Koy HemMeaNIEHHO NPOMbITb 60MIbLIMM KONNYECTBOM BOAbI C MbISIOM.
P BYOCOBMECTIMOCTb rapaHTUPYeTCA TONbKO NPy NOMHOM NoNMepU3aLni.
P YKasaHuA Ha ONacHOCTU 1 YKa3aHWA Mo TeXHMKe 6e30MacHOCTU MOXHO HailTi B COOTBETCTBYIOLEM cepTuduKaTe

6e3onacHocTu.
YKA3AHUA
»  Komnanus DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yiuep6, it Heny 1Cnonb3o

» Heobxoanmo Bcerpa AepaTb €MKOCTU MAOTHO 3aKPbITbIMUK, MOCE KaX/AO0ro NCMOb30BaHUA CPasy Xe MNOTHO
3aKpblBaTh UX.

»  [puHUMaTb BO BHUMaHMe cepTudukat 6esonacHoctu!

Kpatkuit otyet 0 6 HOCTU 1 Kol 3¢ dpekTBHOCTU (SSCP):

Kpatkuii oTueT 0 6e30nacHOCTI 1 KnuHndeckoin 3pdektusHocTu (SSCP) ana BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

copepxutca B EBponeiickoi 6ase AaHHbIX no MeauUMHckm n3aenuam (EUDAMED) B UHTepHeTe no ccbinke

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

XPAHEHUE

»  FREEPRINT® crown Heo6x0aumo XpaHuTb B cyxom (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) v 3alLuLeHHOM OT CBeTa MecTe.
[laxe cnaboe BO3/jeiiCTBIE CBETA MOXET 3aMyCTUTb MPOLIECC NOAMMEpPU3aLK.

> [InA 3aWKTbl OT 3arpA3HEHNIN HAaKPbIBaTb MaTepuan B BAHHOUKE KPbILIKO UN CTEKNAHHO NNaCcTUHON.

MPOTUBOMOKA3AHUE

CopepxuT (MeT)akpunart u okucu GochuHa.

KomnoHeHTbl FREEPRINT® crown moryT Bbi3biBaTb afnnepruyeckue peakuun y naleHToB C COOTBETCTBYHLIEN
npeapacnonoXeHHOCTbI0. B Takom cnyyae Heo6X0/MIMO BO3/iePXKaTbCA OT AiasibHelLLEero UCMob3oBaHNA NpofykTa. HaHocuTb
FREEPRINT® crown Heo6X0AMMO VHTPAoPasbHO TOMbKO B NOMHOCTbIO MONMMEPU30BaHHOM COCTORHNM.

MOBOYHbIE AENCTBUA

posyKT MOXeT Bbi3blBaTb anyiepruyeckne peakuui.

YTUNU3ALNUA

YTUnu3auna Cofepxnumoro/emMKoCTI I0MKHa BbINONHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU/PervioHanbHbIMIA/HALMOHaNbHBIMIA
1 MeXyHapOAHBIMIA NPeANNCaHUAMMU.

XpaHeHue: O6pabotka:
28°C LIz °C+2°
82 °F /77/ Mpn23°C+2°C

15°C e

59 °F L
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Mpoun3sBoacTBEHHbIN NpoLecc

MoproToBKa AaHHbIX W CO3AaHNE OMOPHOI KOHCTPYKLMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU NPON3BOAN-
Tensa nporpammHoro obecneuenua CAMP

Mpouecc nsrotosneHus
Co3aaHue 3afaHnA Ha neyvaTb ¢ cobnoAeHeM NapameTpoB MaLUMHbI U MaTepuana

Mpouecc nocnepytoLein 06pa6oTkn

Mocne 3anycka nnatGopmbl peKoMeHAYeTCA NOAOKAATb OK. 10 MUHYT [0 NCTEUYEHNA BPeMEHU
cTekaHuA. Mocnepyiowas 06paboTKa A0MKHA MO BO3MOXKHOCTY OCYLLECTBAATHCA HEMOCPEACTBEHHO
nocne npouecca N3rotossieHNA.

MpepaBapuTenbHas ouncTKa
CHATb Aaetanun c I'IJ'IaTq)OprI W yAanuTb JINLLHIOK CMONY NIErKMM MOTOKOM BO3JyXa (C)KaTbIVI BO3IlyX).

Ounctka

cm. «Mpunoxenue 1, ObOPYAOBAHUE AJ1A OYNUCTKN»

3atem AOMONHUTESIbHO OYNCTUTL MOMOCTA N MOBEPXHOCTU CXKaTbIM BO31yXOM U NePeBepPHYTb. yﬂaJ'IVITb
OMOPHble CTPYKTYPbI € INeMeHTa.

OCHOBHas 04MCTKA

cm. «Mpunoxenue 1, Ob6OPYAOBAHUE A1 OYNUCTKN»

BbICyUJI/ITb MosoCTV 1 MOBEPXHOCTU CXKaTbiM BO3yXOM. nOBerHOCTb 6onblue He AOMXKHA 6necteTb, Tak

KaK B MPOTMBHOM CJTyY4ae 3TO O3HAYaeT, YTO MMEKTCA OCTAaTKM CMOJIbI.

Cywka
lMepepn AONONHUTENBHO 3aCBETKO HEOHXOAMMO NOAEPKaTb INEMEHT B TeyeHne 30 MUHYT npun
KOMHaTHoiA Temneparype B 3alMLLEeHHOM OT CBeTa mecTe.

[JlononHuTenbHas 3acBeTKa
cm. «Mpunoxenue 1, 0bOPYJOBAHUE A1 ®OTOMONUMEPU3ALIAN»

06paboTKa NOBEPXHOCTU
OTnOJ‘IVIpyIZTe MOBEPXHOCTb MEXaHNYECKM cnoco6om.

Qukcauusa
BbInonHuUTL NocTosHHOE UuemeHTUpoBaHme.
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KULLANIM AMACI
Dental 3D baskisi icin recine
ENDIKASYON
Kalici tekli kuronlar (6n ve yan dis alani), kalici dis dolgular ve kaliplar, estetik kuronlar, uzun stireli gegici kuronlar, kpriler
ve kalici protez disler.
HEDEF HASTA GRUBU
Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem gergevesinde tedavi edilen hastalar.
HEDEF KULLANICI
Dis hekimi, dis teknisyeni o .
ASAGIDAKI DLP YAZICILAR / TEMIZLIK / ISIKLANDIRMA ICIN UYGUNDUR
bkz.“Annex 1” (ayn olarak ekte)
I LEME
Nihai Griiniin ozellikleri ayrica tekrar isleme siirecine bagldir. Dogru ek 1siklandirma biyo uyumluluk icin 6nemlidir.
Bu nedenle, 1siklandirma Unitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi gikarilan parcalarin tamamen sertlesmis
oldugundan emin olunmalidir (Stire¢ agiklamasi dikkate alinmalidir).
Sise icindeki malzeme, kullanmadan 6nce yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmelidir.
Dezenfeksiyon veya sterilizasyon igin istya dayali yontemler kullanmayin. Bunlardan dolayi is parcasi deforme olabilir.
FREEPRINT® crown 6n ve yan dis alanlarinda, protez dislerde, dis doldurmalarinda ve kaliplarda kalici tekli kuron
olusturmak icin kullaniimaktadir. Ayrica uzun sureli gegici kuronlarda ve en fazla 3 parcali kopri icin bir baglanti
parcasiyla ve estetik kuron ile birlikte kullanilir. Okluzal asgari kalinlik 1,5 mm, sirkiiler ise 1,5 mm ve servikal 1,0 mm‘dir.
Bir kopriiniin ara pargas icin baglanti kesiti en az. 16 mm? olmalidir. Bu bilgilerin dikkate alinmamasi, istenmeyen
sonuglarin meydana gelmesine yol acabilir.
Baski prosesi tabaka kalinliginin 50 pm olmasi uygundur.
Yiizeyi mekanik olarak parlatin. On parlatma islemi dénen firgalar ve én parlatma macunu ile, tam parlak parlatma
islemi ise cilalama ve resin bilesenleri tam parlak parlatma araclari ile gerceklestirilir.
Uriinler regin Ivoclar firmasina ait Variolink Esthetic DC veya 3M Espe firmasina ait RelyX Unicem2 gibi standart kalici
sabitleme dolgulari ile kullanilabilirler. Bu esnada tiretici bilgilerini dikkate alin.
Kalic protez diglerin sabitlenmesi
Protez kaidesinin (bkz. ek IFU FREEPRINT®denture) ve protez dislerin yapi platformundan ¢ikarilmasi ve ilgili temizleme
isleminin tamamlanmasindan sonra basilmig bilesenler sinterlenmemis halde (i5iga maruz birakiimamig) birakilmalidir.
Basilmis protez disler protez kaidesinin ilgili disin yerine yerlestirin, dislerin dogru bir sekilde oturup oturmadigini kontrol
edin ve yeniden kaldirn. Kiictk bir firca veya siringa ile dis yerlerine sivi FREEPRINT® denture uygulayin ve yeniden
yerlestirilen protez disleri Xenon flas cihazinda (Otoflash G171) koruyucu gaz kosullar altinda (azot) 400 flasla 1s1ga
maruz birakma ile baglayin. Tiim protezi Xenon flas cihazinda (Otoflash G171) koruyucu gaz kosullari altinda (azot) 2
x 1800 flasla son kez sertlestirin.
> isleme sicakligi 23 °C+2°C.
GUVENLIK UYARILARI
Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.
> iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan temas edilmemelidir. Solunum yollarini, gozleri ve cildi
tahris eder (hassasiyet mimkiindiir).
P Sertlestiriimemis malzemelerle ¢alisirken kisisel koruyucu ekipman kullanin (6r. Koruyucu eldivenler, koruyucu gézliik).
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Sertlestirilmis malzemelerle son calismalari yaparken uygun, kisisel koruyucu ekipmani

(koruyucu eldiven, koruyucu gézliik, ameliyat maskesi) kullanin.

Goz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora basvurun.

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

Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

llgili gtivenlik belgesinden tehlike ve giivenlik bilgilerini edinin.

UYARILAR

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

P Kabi her zaman sikica kapali tutun, her kullanimdan sonra hemen dikkatlice kapatin.

»  Giivenlik veri formunu dikkate alin!

Giivenlik ve klinik hizmetler hakkinda kisa rapor (SSCP):

BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown) icin sunulan giivenlik ve klinik hizmetler hakkinda kisa rapor (SSCP)

medikal Griinler icin Avrupa veri bankasinda (EUDAMED)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed internet baglantisinda mevcuttur.

DEPOLAMA

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

>  Malzemeyi k[rden korumak icin Gstiini kiivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

KONTRAENDIKASYON

(Met)akrilat ve fosfin oksit igerir.

FREEPRINT® crown'un icerik maddeleri, ilgili kisilerde alerjik tepkilere neden olabilir. Béyle bir durumda, triintin kullanimina

son verilme!idin FREEPRINT® crown sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz icine yerlestirilmelidir.

YAN ETKILER

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

IMHA

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

vvYVYY VY

Depolama: isleme:
28°C .l °C+2°Ck
32 °F />T/\ 23°C+2°Cde
15°C /.\\
59 °F

67

print-dental-crown-Booklet-BPZ-(23070)-V4-221129.indd 67 29.11.2022 15:22:22



Uretim siireci

CAD yazilimi iireticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin tiretimi

imalat islemi
Makine ve malzeme parametrelerine uyularak bir print grevi olusturulur

Isleme islemi
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama siiresi énerilir. Isleme islemi mimkiinse
imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

On temizleme
Yapi parcalarini platformdan alin ve fazla regineyi hafif bir hava akimiyla (basingli hava) ¢ikarin.

Temizlik

bkz.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Ardindan bosluklari ve yiizeyleri basingli havayla temizleyin ve cevirin. Destekleri bilesenden ¢ikarin.
Ana temizlik

bkz.“Annex 1, CLEANING EQUIPMENT”

Bosluklari ve yiizeyleri basingli havayla kurutun. Yiizey parlamamalidir, aksi takdirde recine kalintilari
mevcuttur.

Kurutma
Isiklandirmadan 6nce yapi parcasini 30 dakika boyunca oda sicakliginda isiktan korunakli bir sekilde
muhafaza edin.

Isiklandirma
bkz.“Annex 1, CURING LIGHT EQUIPMENT”

Yiizey isleme
Yiizeyi mekanik olarak parlatin.

Sabitleme
Kalici olarak sabitleyin.
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KAYTTOTARKOITUS

Ha.mmasl.égéketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu komposiitti

KAYTTOAIHE

Pysyvat yksittaiskruunut (etu- ja poskihampaiden alue), pysyvét inlayt ja onlayt, laminaatit, pitkaaikais-véliaikaiset kruunut,
sillat ja pysyvat proteesit. B

POTILASKOHDERYHMA

Henkilét, joita hoidetaaQ.hamrt\'asl'a:éketieteellisin toimenpitein.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Hammaslagkari, hammasteknikko

YHTEENSOPIVA SEURAAVIEN DLP-TULOSTIMIEN / PUHDISTUSMENETELMIEN / JALKIVA-
LOTUSTEN KANSSA

Katso “Liite 1" (erillinen asiakirja)

KASITTELY

»  Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jélkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarked merkitys bioyhteensopivuuden

kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta valotuslaite on maardysten mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat

kovetetaan kokonaan (huomioi prosessikuvaus).

Ennen kaytt6a tulisi pullossa olevaa materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullorullan avulla.

Ala kayta desinficintiin ja sterilointiin imp&6n perustuvia menetelmid. Se voisi johtaa tydkappaleen vadntymiseen.

FREEPRINT® crown -tuotteesta valmistetaan pysyvia yksittaiskruunuja etu- ja poskihampaiden alueelle,

proteesihampaita sekd inlay- ja onlay-taytteitd. Lisaksi sita kdytetaan pitkaaikais-valiaikaisiin kruunuihin ja enintdan

3-osaisiin, vélikappaleella varustettuihin siltoihin ja laminaatteihin. Okklusaalinen vahimmaispaksuus on 1,5 mm,

sirkulaarinen 1,5 mm ja servikaalinen 1,0 mm. Sillan vélikappaleiden liitannéan poikkihalkaisijan on oltava vahintdan

16 mm?2. Mikali néita tietoja ei huomioida, seurauksena voi olla ei-toivottu tulos.

Tulostusprosessissa sopiva kerrospaksuus on 50 pm.

Kiillota pinta mekaanisesti. Esikiillotus pydrivilld harjoilla ja esikiillotustahnalla, viimeistelykiillotus kiillotuslaikoilla ja

hartsikomposiiteille tarkoitetuilla kiillotusaineilla.

Rakenteita voidaan kdyttda tavanomaisten pysyvien kiinnityselementtien, kuten esim. Ivoclar-yhtién Variolink Esthetic

DC -tuotteen tai 3M Espe -yhtion RelyX Unicem2 -tuotteen kanssa. Noudata valmistajan antamia ohjeita.

Pysyvien proteesihampaiden kiinnitys

Kun proteesipohja (katso FREEPRINT® denture -tuotteen erillinen kdyttohje) ja proteesihampaat on poistettu

rakennealustoistaan ja tarvittavat puhdistustoimenpiteet ovat valmiit, tulostetut rakenneosat voidaan jattaa

raakatilaansa (ei jalkikovetettu). Aseta tulostetut proteesihampaat vastaaviin proteesipohjan hammaskiinnikkeisiin,

tarkista hampaiden oikea asento ja poista jalleen. Applikoi nestemdista FREEPRINT® denture -tuotetta kiinnikkeisiin

pienelld siveltimelld tai ruiskulla, ja yhdista reponoidut proteesihampaat valottamalla xenon-stroboskooppityyppiselld

jalkivalotuslaitteella (Otoflash G171) 400 vélahdykselld suojakaasuolosuhteissa (typpi). Koveta koko proteesi lopullisesti

xenon-stroboskooppityyppiselld jélkivalotuslaitteella (Otoflash G171) 2 x 1800 véldhdykselld suojakaasuolosuhteissa

(typpi).

> Kasittelylampotila 23 °C +2 °C.

TURVALLISUUSOHJEET

P> Tuotetta saa kdyttda vain koulutettu ammattihenkil6sto, ja sitd saa kdyttda vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

P Suoraa kosketusta nestemdisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jélkikovetusta on viltettava. Arsyttdd
hengitysteitd, silmid ja ihoa (herkistyminen mahdollista). 69
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Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltéessa on kaytettava henkilonsuojaimia (esim. suojakdsineitd, suojalaseja).
Kovettuneen materiaalin jalkikasittelyssa on kaytettava asianmukaisia henkilonsuojaimia

(suojakdsineet, suojalasit, suusuoja).

Jos tuotetta joutuu silmiin, silmét on viipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava yhteytta ladkariin.
Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymatta puhdistettava runsaalla vedelld ja saippualla.

Vain tdydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttoturvallisuustiedotteesta.

OHJEITA

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

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

> Kéyttturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

Kaikista tdman tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymattd osoitteeseen
incident@detax.com seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.
Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP):

Yksilollista UDI-DI-tunnistetta EDET0996K (freeprint® crown) koskeva tiivistelmad turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
(SSCP)
on saatavana eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED) Internet-osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SAILYTYS

»  Sailytd FREEPRINT® crown -tuotetta kuivassa (15—28 °C) ja valolta suojattuna. Jo véhéinen valon vaikutus voi kdynnistéa
kovettumisen.

P Altaassa oleva materiaali on suojattava epapuhtauksilta kannella tai lasilevylla.

VASTA-AIHE

Siséltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

FREEPRINT® crown -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkildille allergisia reaktioita. Tuotetta ei saa

enda kayttad allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. FREEPRINT® crown -tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan

téysin kovettuneessa tilassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

HAVITTAMINEN

Sisalté/pakkaus on hévitettdva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten maaraysten mukaisesti.

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

15°C /.\\

59 °F
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Valmistusmenetelma

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

Rakennusmenetelma
Tulostustyo luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti

Jalkikasittelymenetelma
Jarjestelm@n kaynnistamisen jélkeen suositellaan noin 10 minuutin valutusaikaa. Jalkikasittely tulee
tehda mahdollisuuksien mukaan heti valmistuksen jalkeen.

Esipuhdistus
Ota rakenneosat jarjestelmastd ja poista ylimaardinen hartsi kevyelld ilmavirralla (paineilmalla).

Puhdistus
Katso "Liite 1, PUHDISTUSLAITE”

Puhdista sen jélkeen kaviteetit ja pinnat lisaksi paineilmalla ja kadnna. Poista tukirakenteet
rakenneosasta.

Paapuhdistus
Katso "Liite 1, PUHDISTUSLAITE”

Kuivaa kaviteetit ja pinnat paineilmalla. Pinta ei saa olla enaa kiiltava, silld se olisi merkki hartsijaamista.

Kuivaus
Sailytd rakenneosaa ennen jélkivalotusta 30 minuuttia huoneenldampétilassa valolta suojattuna.

Jélkivalotus
Katso "Liite 1, VALOKOVETUSLAITE”

Pintakasittely
Kiillota pinta mekaanisesti.

Kiinnitys
Sementoi pysyvasti.

n
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KASUTUSOTSTARVE

Komposiitmaterjal hammaste 3D-printimiseks

NAIDUSTUS

Uksikud piisikroonid (esi- ja kiillghammaste piirkond), piisivad inlayd ja onlayd, laminaadid, pikaajaliselt kasutatavad ajutised

kroonid, sillad ja pisiproteesid.

PATSIENTIDE SIHTRUHMAD

Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Hambaarst, hambatehnik B

SOBIB JARGMISE DLP-PRINTERITELE / PUHASTUS- / JARELVALGUSTUSSEADMETELE

vt,,Llsa 1" (eraldi kaasas)

TOOTLEMI NE
Lopliku toote omadused séltuvad muuhulgas jareltdétlusprotsessist. Oige jarelvalgustus on bioloogiliseks sobivuseks
oluline. Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks tookorras ja et vormitud osad oleksid labi kévastunud (vt
protsessi kirjeldust).

P Enne kasutamist tuleb pudelis olevat materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.

»  Arge kasutage kuumusel pdhinevaid desinfitseerimis- ega steriliseerimismeetodeid. See véib téddeldavat detaili
deformeerida.

»  FREEPRINT® crown sobib tksikute esi- ja kiilghammaste piirkonnas paiknevate pisikroonide, hambaproteeside, inlayde
ja onlayde valmistamiseks. Lisaks kasutatakse seda pikaajaliselt kasutatavate ajutiste kroonide, tihe vaheliliga kuni
3-osaliste sildade ja laminaatide jaoks. Minimaalne oklusaalne paksus on 1,5 mm, tsirkulaarne 1,5 mm ja tservikaalne
1,0 mm. Silla vaheliilide Ghenduse 1abimoot peab olema vahemalt 16 mm2 Selle teabe eiramine véib pdhjustada
soovimatuid tulemusi.

P Printimisprotsessis sobib kattekihi paksuseks 50 um.

» Poleerida pind mehaaniliselt. Eelpoleerimiseks kasutatakse podrlevaid pintsleid ja eelpoleerimispastat, korgldikega
poleerimiseks poleerimiskettaid ja korgldikega poleerimisvahendeid komposiitmaterjali jaoks.

P Restauratsioone saab teha tavaliste pusikinnitustsementidega, nt ettevotte Ivoclar toode Variolink Esthetic DC voi
ettevotte 3M Espe toode RerX Unicem2. Jarglge seejuures tootja teavet.

» Piisivate hamk ide kinnitami

Pérast proteesi aluse (vt téiendavaid FREEPRINT®denture kasutusjuhiseid) ja hambaproteesi printimisplatvormidelt
eemaldamist ja vastavate puhastusprotsesside I6petamist jatke prinditud komponendid tooresse (jarelvalgustamata)
olekusse. Asetage prinditud hambaproteesid proteesi alusele vastavatesse hambakinnitustesse, kontrollige, kas hambad
sobivad Gigesti ja eemaldage need uuesti. Kandke vedel FREEPRINT® denture vaikese pintsli voi sistlaga paigalduskohta
ja siduge tagasi paigutatud proteesi hambad 400 valgussdhvakuga ksenoonvélklampis (Otoflash G171) kaitsva gaasi
tingimustes (Iammastik). Taieliku proteesi I6plik jarelkdvenemine toimub 2 x 1800 valgussahvakuga ksenoonvélklambis
(Otoflash G171) kaitsva gaasi tingimustes (Iammastik).

» Tootemperatuur 23 °C+2°C.

OHUTUSJUHISED

»  Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt.

»  Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega. Arritab hingamisteid, silmi ja nahka (véimalik
sensibiliseerimine).
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Kévastumata materjaliga tootades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

Kévastunud materjali jéreltéotlemisel kanda sobivaid isikukaitsevahendeid

(kaitsekindad, kaitseprillid, kaitsemask).

Kokkupuutel silmadega loputada koheselt rohke veega ja poérduda arsti poole.

Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

Bioloogiline sobivus on tagatud vaid taieliku poliimeerumise korral.

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

MARKUSED

P DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

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

» Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

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

voi patsiendi asukohaks oleva likmesriigi padevale asutusele.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate (SSCP):

BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown) ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) aadressil

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

LADUSTAMINE

» Toodet FREEPRINT® crown tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15-28 °C. Juba vaike
kokkupuude valgusega voib kéivitada polimeerumise.

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

VASTUNAIDUSTUS

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiide.

Toote FREEPRINT® crown koostisosad véivad vastava eelsoodumusega inimestel pohjustada allergilisi reaktsioone. Sel juhul

ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage FREEPRINT® crown intraoraalselt ainult siis, kui see on téielikult polimeerunud.

KORVALTOIMED

Toode vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

KORVALDAMINE

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

VVYVY VY

Sailitamine: Tootlemine:
28°C LIz °C+2°Cj
%2 °F />T/\ 23°C+2°Cjuures
15°C e~
59 °F .

3

print-dental-crown-Booklet-BPZ-(23070)-V4-221129.indd 73 29.11.2022 15:22:23



Tootmisprotsess

Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja andmetele

Printimisprotsess
Printimist60 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

Jareltootlusprotsess
Pérast platvormi tilessaitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega. Jareltootlus peab toimuma
voimalikult kohe parast printimisprotsessi.

Eelpesu
Eemaldage komponendid platvormilt ja puhuge tileliigne vaik 6rna 6huvooluga (surudhk) maha.

Puhastamine

vt, 1. lisa, CLEANING EQUIPMENT"

Seejdrel puhastage 66nsused ja pinnad tdiendavalt suruéhuga ja poorake komponendid iimber.
Eemaldage komponendi tugikonstruktsioonid.

P6hipesu

vt, 1. lisa, CLEANING EQUIPMENT"

Kuivatage 66nsused ja pinnad surudhuga. Pind ei tohi enam ldikida, sest vastasel juhul on sellel vaigu
jaake.

Kuivatamine

Enne jarelvalgustamist hoidke komponenti 30 minutit toatemperatuuril valguse eest kaitstult.

Jarelvalgustus
vt 1. lisa, CURING LIGHT EQUIPMENT"

Pinnat66tlus
Poleerida pinda mehaaniliselt.

Kinnitamine
Tsementeerige pusivalt.

74
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NPEAHA3HAYEHUE

KomnosuteH maTepuan 3a fieHTaneH 3D oTnevatbk

MOKA3AHUE

MocTosAHHM €AVUHUYHU KOPOHU (npenHa W CTpaHM4Ha 30Ha Ha 3‘b6|/|), NOCTOAHHWU UHNEN N OHNen, d)ace'rvl, qbnrorpaﬁnm

BPEeMEeHHN KOPOHW, MOCTOBE U MOCTOAHHU 3b6HU nporesu.

LIENIEBA TPYNA NAUWEHTU

Xopa, KOWTO ce nekyBaT Npu CTOMATONOrMYHa npoLieaypa.

NPEABUAEHWN NOTPEBUTENN

CTomatonosu, 3bboTexHuun

noaxonAul 3A CNEAHWUA DLP MPUHTEP/MOYUCTBAHE/AOMBIAHUTENIHO EKCMTOHUPAHE

BUX,,[punoxeHune 1" (NpUnoxeHo oTAeNHO)

OBPA BOTKA
Mexny ApyroTo, xapakTepuCTUKITE Ha KpailH1A NPOAYKT 3aBUCAT OT NpoLieca Ha nocneiBalya obpaboTka. [pasunHoTo
AOMbBJIHUTENHO EKCNOHMPAHE € OT 3Ha4eHue 3a 61OCHBMECTUMOCTTA. 3aTOBa TpﬂﬁBa Aa Ce rapaHTnpa, Ye ypeabr 3a
€KCMoHNpaHe e B N3NpaBHO CbCTOAHME, U Ye q)OpMOBaHIIITe ﬂeTaVIIWI Ca ce BTBbpAWIN HaMbIHO (OﬁprETe BHMMaHue
Ha OMMCaHMETO Ha NpoLeca).
Mpeau ynotpeba matepuantt B 6yTnKaTa TpAGBa f1a Ce pa3KknaTit eHEPTUYHO 1 [1a C& XOMOTeHW31pa C yCTPOMCTBO 3a
BbpTeHe Ha 6y TUnKM.
He u3non3gaiite meToau 3a bekuyma unm crep
nfedopmupa o6paboTeaHNA AeTaiin.
FREEPRINT® crown ce n3non3Ba 3a u3paboTka Ha NOCTOAHHM OTAENHN KOPOHW B NPe/jHaTa U CTpaHWyHa 3b6Ha obnacT,
3b6OHN npoTesun, NHNEen N OHNewn. OcBeH TOBa ce U3non3ga v 3a [L‘bJ'II'OTpaVIHVI BpeMeHHN KOPOHKM 1 3@ MOCTOBE A0 3
4acTu CbC CBbP3BaLl eNeMeHT N q)aCeTI/IA MuHManHata AEGEHMHB Ha oKny3uatae 1,5mm, Kpbrna 1.5mmunu uepBuKanHa
1,0 mm. HanpeuHo ceyeHre Ha CBbP3BAHETO 3a CBbP3BAlL| eNleMeHT Ha MOCT TpAGBa Ala 6bAe Hail-manko 16 mm2.
Hecna3BsaHeTo Ha Ta3u MHGoOpMaLMA MOXe f1a J0Be/Ie [0 HeXenaHu pesynTaTu.

P 3anpoueca Ha NPUHTMpPaHe e NoAXoAALa AebennHa Ha cnos 50 pm.

> I'IosprHocrra Aa ce nonmpa MexaHu4Ho. I'Ipe,qBapmenHo‘ro nonvpaHe ce N3BbpLuBa C BbpPTALM Ce YeTKU 1 nacTa 3a
npeaBapuTeNHO MopaHe, MOMIMPAHETO 3a CUNeH MaHL CbC CPeACTBa U MONMPALLV NpenapaTy 3a CUeH MaHL 3a
KOMMO3WTHa CMona.
Bb3cTaHOBABaHWATA MOraT f1a Ce N3BbPLLBAT C 0BMUAHNTE MOCTOAHHM LMMEHTY 3a 3aKpenBaHe, Hanp. Variolink Esthetic
DC oT dupma Ivoclar unn RelyX Unicem2 ot ¢pupma 3M Espe. Cnassaiite nHpopmaymsTa Ha Npoun3BOANUTENs.

Ha 3b6HYU Np

Cnen KaTo OCHOBaTa Ha NpoTe3ata (BUKTe OMbAHUTENHN MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba FREEPRINT®denture) 1 3b6HuTe
npoTe3un ca OTCTPaHeHN OT CbOTBETHUTE nnaT¢opM|/| 3a M3rpaxaaHe 1 CbOTBETHWUTE NMpoLecy Ha NOYNCTBaHe Ca
NPUKNIOYEHN, OCTaBeTe NPUHTUPAHUTE KOMMOHEHTW B TAXHOTO NOTYroTOBO CbCTOAHME (693 nocneasawa eKCI'IOBVILlVIR]A
lMocTaBeTe NPUHTUPaHWTe 3661 B CbOTBETHUTE IbPKaul 3a 361 BbPXy OCHOBATa Ha poTe3aTa, NpoBepeTe Aanu 3boute
ca nocTaBeHu NPaBuIHO 1 v cBaneTe oTHOBO. HaHeceTe TeueH FREEPRINT® denture ¢ manka YeTka unu CnpuHLOBKa
1 CBbPXKETE Peno3nLyoHnpaHnTe 3b0u upes ekcnosnuma B ypes ¢ kceHoHos 6aul (Otoflash G171) ¢ 400 6auua npu
YCNOBUA Ha 3aluTeH ras (a3or). MonumepusnpaHe GprHANHO Ha LAnaTta npoTesa B yped ¢ KceHoHoB 6au (Otoflash
G171) ¢ 2 x 1800 6n1La Npy yCnoBuUA Ha 3alnTeH ras (asor).

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

YKA3AHMA 3A BE3ONACHOCT

> ,Cla Ce 13non3sa camo no npegHasHayeHne n ot Oﬁy‘-leHVI cneunanncTu.

| KOMTO Ce OCHOBABAT Ha 3aTonnisaHe. ToBa BEpOATHO Wwe

15
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» [lpean nocneasalyata nonvMepusauma fa ce U3bArBa AMPEKTEH KOHTAKT C TeYHNA MaTepuan v yactute. [lpasHu

[AVXaTenHUTe MbTULLA, OUNTE U KoXaTa (Bb3MOXKHA e CeHCMONNN3auma).

» [lo Bpeme Ha paboTa C HeBTBbP/JIEHNA MaTepuan HoCeTe NINYHN NPeAnasHu CpeaCcTBa (Hanp. 3alNUTHIA PbKaBuL,

3aLLUTHM 0YMUna).

»  [pu foo6paboTBaHe Ha BTBbPAEHUA MaTepuan HoceTe MOAXOAALLM NIMUHI NPeANa3HU CpeacTBa

(3aWMTHM pbKaBULK, NPeanasHi 0unna, 3alluTa 3a ycTa).

P [Ipy KOHTaKT C ounTe He3abaBHO U3nnakHeTe 06UTHO C BOAA U Ce KOHCYNTMPaiATe C neKap.

P [py KOHTAKT C KoXaTa He3abaBHO 13MuniiTe 06UHO C BOAA U CanyH.

»  BYOCHBMECTUMOCTTA Ce rapaHTMpa Camo Npy Mb/iHa NONVMepH3aLyA.

D BuxTe yKasaHnATa 3a ONacHOCT 1 6@30MacHOCT OT CbOTBETHNA MHGOPMALIMOHEH NCT 3a 6e30MacHOCT.

YKA3AHUA

»  DETAX He HOCV OTFOBOPHOCT 3a LYeTH, MPUYMHEHI OT HenpaBunHa ynotpeba.

P BuHaru ApbKTe KOHTeIHepa NTTHO 3aTBOPEH, CNlefl BCAKa ynoTpe6a 3aTBapaiiTe BHUMATENHO BefjHara.

> O6bpHeTe BHAMaHME Ha MHOPMALIMOHHMA INCT 3a 6e3onacHocT!

3a notpe6utenu n/unu NauneHTun:

BCnukm ceprosHn MHLUMAEHTY, Bb3HWUKHANM BbB BPb3Ka C TO31 NPOAYKT, TpAbBa Aa 6baaT cbobljaBaHn He3abaBHO Ha

incident@detax.com, KakTo 11 Ha KOMNETEHTHIA OPraH Ha ibp)KaBaTa YNeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPebuTenaT n/unm

NauneHTLT.

o] WweH aoknaj 3a HOCTTa 1 KIMHNYHOTO npeacTaBaHe (SSCP):

KpaTkuat goknag 3a 6e3onacHocTTa u KNMHUYHOTO npeacTassaHe (SSCP) 3a BASIS UDI-DI ++EDET0996K (freeprint® crown)

e B EBponeiickata 6a3a faHHu 3a MeanumHckn nsaenna (EUDAMED) Ha MHTepHeT Bpb3kaTa

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

CbXPAHEHUE

»  CbxpaHaBalite FREEPRINT® crown Ha cyxo (npu 15°C - 28°C) 1 3aLyuTeHO OT CBETNMHA MACTO. [lopy U3N1araHe Ha fieka
CBETNMHA MOXe [la NPefn3BIKa NoNMMepu3aLna.

»  3aja ce npepnasuTe oT 3aMbpCABaHe, MOKPUIATe MaTepuana BbB BaHaTa C Karnak Ui CTbKeHa NI0CKOCT.

MPOTUBOMOKA3AHUNE

Cbabpxa (MeT)akpunatn 1 GochuH okcnam.

CocraBkute Ha FREEPRINT® crown morat Aa npuuvHAT anepruyHu peakuuu npu npeapasnonoxeHnTe Kbm ToBa L.
B TakbB Cnyvail NpoAyKTwT He TpAGBa Aa ce n3nonssa noseve. Moctasete FREEPRINT® crown B ycTtaTa camo Korato e
HaMb/IHO NONMMEPU3NPaH.

HEXEJIAHW PEAKLIMN

MpoayKTHT MOXe Aa Npean3BUKa anepruyHn peakumu.

CbBUPAHE HA OTNAABLWTE

CbbupaitTe oTNaabLUUTE OT CbAbPXKAHNETO/KOHTEIHEPA B CbOTBETCTBUE C MECTHU/PErOHaNHU/HALUOHANHN 1
MexXJayHapoaHu pasnopesou.

CbxpaHeHue: O6pabotka:
28°C LIz o °
%2 °F />T/\ Mpn23°C+2°C
15°C /.\\
59 °F
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Mpoun3BoacTBeH Npouec

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

Mpouec Ha n3rpaxpaaHe

reHepmpaHe Ha 3ajlaya 3a neyar B CbOTBETCTBME C MapaMeTpuTe Ha MallnHaTa u matepuana
Mpouec Ha nocnepaBalya obpaboTka

MpenopbyBa ce Bpeme 3a 13TYaHe oT 0Koso 10 MUHYTK Clief CTapTUpaHe Ha niatdopmara.
I'IocnensamaTa o6pa60'n<a cneaBa fia ce U3BbpLUN Bb3MOXKHO HaI7I*CKOp0 cnep npoueca Ha
n3rpaxpaaHe.

MpeaBapuTenHo nouncTBaHe

OTcTpaHeTe KOMNOHEHTUTE OT NNaTGopMaTa 1 U3fyXaiiTe U3NINILHATA CMONA C ieKa CTPYA Bb3AyX
(Bb3AYX NOA HansAraHe).

Mouncreane
B, Mpunoxenve 1, OBOPYBAHE 3A MOYNCTBAHE"

Cnep ToBa MOYMCTETE JOMBHUTENHO KYXMHUTE U MOBbPXHOCTUTE C Bb3/yX MO HaNAraHe 1 rv
3aBbpreTe. OTCTPaHeTe ONOPHUTE TOUKM OT AeTaiina.

OCHOBHO NoyncTBaHe
BuX ,Mpunoxexne 1, OBOPY[IBAHE 3A MOYNCTBAHE”

MBC)’LLIGTE KyXUHWTE N NOBBPXHOCTUTE CbC CrbCTEH Bb3AYX. nOB'prHOCTTa Beye He TpﬂﬁBa Rae
JTbCKaBa, B MPOTVBEH cnyuaﬁl “Ma oCTaTbuymM OT CMona.

M3cbxBaHe
I'Ipepun AONMB/IHATENTHO €KCNOHMpPaHe CbXpaHﬂBaﬁTe KOMMOHeHTa 3a 30 MUWHYTW Npn CTaiiHa

Temnepartypa, 3alnTeH OT CBETINHA.

JloNbAHNTENHO eKCNOHNpaHe
i, Mpunoxenve 1, CBETTIMHHO OBOPYJBAHE 3A JIEYEHVE

MoBbpxHOCTHa 06paboTKa
nOBprHOCTTa Aa ce nonmpa MexaHU4Ho.

3akpenBaHe
LinmeHTupatiTe 3a NOCTOAHHO.

n
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Ordering information:
FREEPRINT® crown 385

500 g
Al 02372
A2 02378
A3 02417
B1 02481
B3 02645
Q@ 02766
D3 02783
BL 02845
1.000g

Al 02376
A2 02415
A3 02446
B1 02519
B3 02758
Q 02782
D3 02825
BL 02884
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FREEPRINT® denture 385
pink transparent

5009

1.000 g

3 kg Eco Bag

5 kg Eco Bag

pink

1.000 g

3 kg Eco Bag
5 kg Eco Bag

FREEPRINT® ortho 385
clear

1.000 g

3 kg Eco Bag

5 kg Eco Bag

02060
02040
04327
03518

04092
04326
03298

03989
04335
04323
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Notes
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