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ORDERING INFORMATION

RS VIVO IBT, 1000 g Part no.
Standard 04722 [Rapid Shape part no.: RS006197]




MpeaHasHaueHne
CunvkoH 3a ageHTaneH 3D oTtnevatbk

MokasaHue
OpTOAOHTCKM TpaHChepHU WwabnoHW 3a nocTaBaHe Ha bpekeTw, bleaching trays

Llenesa pyna MNauuexTn
Xopa, KoUTO Ce nekyBaT Npv CTOMaToNorMyHa NpoLeaypa.

Mpeasugexn Motpebutenn
OpTOAOHTH, CTOMATON03U, 3bOOTEXHULM

Mopxoasaw, 3a Cneannsa DLP MpuHtep/Mouncreane/onbaHntenHo ExcnoHmpare
BuX ,[Mpunoxenne 1" (NpUNoXeHo oTaenHo)

O6paboTka

- Mexay ApyroTo, xapakTepucTvK1Te Ha KpaiHWA NPOAYKT 3aBWUCAT OT Npolieca Ha nocneABalla
06paboTka. MMpaBMAHOTO AOMBAHWUTENHO EKCMOHMPAHE € OT 3HaueHWe 3a BUOCHBMECTUMOCTTa.
3atoBa TpsbBa Aa Ce rapaHTMpa, Ye YPeAbT 33 eKCrOHMPaHe e B M3MPaBHO CbCTOAHME, Nue
bopmMoBaHUTe AeTalim ca Ce BTBBLPANN HambHO (O6bPHETE BHYMaHWE Ha OMMCaHWeTO Ha
npoueca).

Mpeav ynotpeba matepvantt B OyTnnkata TpabBa Aa ce pa3knatvi EHepPrnyHo 1 Aa ce
XOMOTeHW3Mpa C YCTPOWCTBO 3a BbpTeHe Ha OyTuaku.

MuHnmanHa gebenrHa Ha matepuana B KOHCTpykumaTa: 1,5 mm

Temnepatypa Ha obpabotka 23 °C + 2 °C.

YkasaHus 3a besonacHoct

- [la ce n3non3Ba caMo Mo npejHa3sHaveHne N oTobyUYeHn CreLnanncTy.

AMPeKTeH KOHTaKT C TeUHUs MaTepuan v vactute, 0COBEHO NPU BpeMeHHU/KbPMELLM XEHW.
[lpa3Hu AnxatenHuTe MbTuULLa, O4mnTe K KoxaTa (Bb3MOXHA € CeHCUbuamnsaums).

Mo Bpeme Ha paboTa ¢ He3axBaHaTVA MaTepuan HoceTe INYHK NPeANasHN CPeaCcTBa (3aLUTHM
pbKaBWLM, 3aLLUUTHY O4nAa).

JVYHV NpeanasHn CPeACTBa (3aLMTHY PbKaBULIM, 3alMTHY OYMAa, 3aLMTa 3aycTa).

[Py KOHTaKT € 0umnTe He3abaBHO M3MnakHeTe OBUIHO C BOAA U Ce KOHCYATVpaiTe C nekap.
[pu KOHTaKT C koxaTa He3abaBHO VM3MWIATE OBWIHO C BOAA 1 CamnyH.

BroCbBMECTUMOCTTa Ce rapaHT1pa camo Npu MbaHa NoAVMepu3aLma.

BuxTe npeaynpexzaeHusTa 3a OnacHOCT v NPenopbk1Te 3a 6e30MacHOCT OT CbOTBETHUA
MHPOPMaLMOHEH INCT 3a Be30MacHoCT.



YkazaHua

- Detax He HOCV OTFOBOPHOCT 3a LTV, MPUUMHEHY OT HenpasuaHa ynorpeba.

- BuHaru apbxTe KOHTeliHepa NBTHO 3aTBOPEH, CleJ, BCAKAynoTpeba 3aTBapsaiiTe BHUMATENHO
Be/Hara.

Ob6bpHeTe BHUMaHWE Ha MHGOPMALVIOHHWA NCT 3a Be3onacHocT!

3a notpebutenn u/viav naupeHTy

BcuUkmM ceprosHn MHLMAEHTM, Bb3HVKHAAM BbB BPb3Ka CTO3M NPOAYKT, TpA6Ba Aa bbaat
cbobLyaBaHK HezabaBHO Ha incident@detax.com, KakTo U Ha KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXasaTa
U/leHKa, B KOATO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENSAT U/WAN NaLMEHTBT.

CbxpaHeHue

- CbxpaHsgaiite RS VIVO IBT Ha cyxo (npw 15 °C - 28 °C) 1 3aLymTeHO OTCBETAMHA MACTO.
[lopu v3naraHe Ha fleka CBETAMHA MOXe Aa Npean3BuKa NoaMMepu3aLms.

- 3a ga ce npejnasuTe OT 3aMbPCsABaHe, MOKPUIATE MaTeprana BbB BaHaTa C Kamnakuau CTbkeHa
MAOCKOCT.

MpoTtnBonokasaHue

Cobabpxa (MeT)akpunati u dochuH okeng. Cocrakute Ha RS VIVO IBT moraT ga npuymHAT
anepruyHy peakumy npy npeapasnosioxeHnTe KbM TOBa AnLa. B TakbB cnyuaﬁ ﬂpOLLyKT'bT He Tpﬂ6Ba
Ja ce n3nonssa noseve. Mocrasete RS VIVO IBT B ycTata caMo korato e HambHO NOANMEPU3MPaH.

Hexenanu peakuun
MpoayKTLT MOXeE Aa NPeAn3BMKa anepriyHn peakumm.

CbbupaHe Ha oTnagbuuTe
CbbyipaiiTe oTnafbLMTe OT CbAbPXKAHNETO/KOHTEHEPa B CbOTBETCTBME C MECTHW/PernoHanHm/
HaLMOHANHW 1 MeXAyHapOAHM pa3nopeadu.
CbxpaHeHue O6paboTka
o o

28°C Mpn23°C+2°C

82°F _—0
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59 °F



MpounsBoacTBEH npouec
ObpaboTkaTa Ha faHHW ¥ reHeprpPaHeTo Ha ONopHaTa KOHCTPYKLUMA CbIacHO MHbOopMaLmsTa ot
npovizsoantens Ha CAD codtyepa.

 MNpouec Ha usrpaxaaqe
leHepyvpaHe Ha 3aZaya 3a NneyaTs CbOTBETCTBME C NAapaMeTPUTE Ha MaluKHaTa U MaTepuana.

(@ Mpouec Ha nocneasala obpaboTka
lMpenopbuBa ce Bpeme 3a natnyaHe otokono 10 MyuHyTW cieg cTapTvpaHe Ha naatgopmara.
MocneaBatata obpaboTka cleABa Aa Ce M3BbPLLM Bb3MOXHO Hali-CKOPO Cej npoLeca Ha
n3rpaxaaHe.

(3 MNouncreane
Bux ,Mpunoxenwe 1, Cleaning equipment”

@ AOITbllHI/ITeIlHO €eKCnoHunpaHe
B ,Mpunoxerue 1, Light curing equipment”



Utel poutiti
Pryskyfice pro dentdlni 3D tisk

Indikace
Ortodontické prenosové Sablony pro umisténi fixnich rovndtek, bleaching trays

Cilovd skupina pacientl

Osoby, u kterych se provadi n&jaky stomatologicky dkon.

Uzivatelé provadgjici aplikaci

Ortodontista / ortodontistka, zubnf 1ékaf / zubni 1ékaika, zubni technik / technitka
Kompatibilni s ndsledujicimi DLP tiskdrnami / &isténi / findIni fotopolymerizace
Viz,,Annex 1" (pfiloZeno zvldsf)

Ipracovani

- Vlastnosti koneného produktu zdvisi m. j.na procesu ndsledného zpracovani. Spravné provedent findlni fofopolymerizace je
dbleZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozithi jednotka v iddném stavu a zhotovené
dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu).

- Pred pouzitim materidl intenzivné protiepejte a homogenizujte ve tiepacce.

- Minimdlni tloustko materidlu u konstrukce 1,5 mm

- Pracovni teplota 23 °C + 2 °C.

Bezpetnostni pokyny

- Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym persondlem.

- Pied findlnim vytvrzenim se vyhnéte piimému kontaktu s tekutym materidlem a vytisténymi komponenty. Dbdt by toho
mély piedevsim t&hotné a kojici Zeny. DrdZdi ofi a kiZi (mdze dojit k senzibilizaci).

- Pi zpracovdvani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice, ochranné bryle).

- Pii findInim opracovdvani vytvizeného materidlu pouZivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranné rukavice,
ochranné bryle, Ustenku).

- Dojde-Ii ke kontaktu s otima, okamité dokladng vyplachnéte vodou a vyhledejte lékafskou pomoc.

- Dojde-li ke kontakiu s kiZi, okamzité dikladné omyjte vodou a mydlem.

- Biokompatibilita je zarucena pouze pii Gplné polymeraci.

- Informuite se o moznjch nebezpetich a bezpecnostnich pokynech v piislusném bezpetnostnim listu.



Upozornéni

- Detax nerudi za Skody, které vznikly chybnym pouZitim.

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

- Dbejte na informace v bezpetnostim listu!

- Pro uZivatele a/nebo pacienty
Jukdkoli zavaznd nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostiedkem, by méla byt neprodlené hldsena
vyrobci na adrese incident@detax.com a piislusnému orgdnu clenského stdtu, v ném je uzivatel o/nebo pacient usazen.

Skladovdni

- RSVIVO IBT skladuite v suchu (pfi teplotch 15 °C oz 28 °C) a chrafite pied svétlem. JiZ i mimé osviceni svétlem mize
spusfit proces polymerizace.

- Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte materidl v nadrzce vikem nebo sklenénou deskou.

Kontraindikace

Obsahuje (meth)akryldty a oxid fosfinu. Slozky piipravku RS VIVO IBT mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce.

V takovém piipadé produkt ddle nepouZivejte. RS VIVO IBT aplikuite intraordIng pouze v plné polymerizovaném stavu.

Vedlejsi Gcinky

\ijrobek mize vyvolat alergické reakee.

Likvidace

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regiondInimi/ndrodnimi a mezindrodnimi piedpisy.

Skladovdni Ipracovdni
pii23°C +2°C



Vyrobni proces
Pfiprava dat a vystavba podptimé struktury podle informaci vjrobce softwaru CAD.

(D Tvorba obrobku pFi fisku
Provedent tisku v souladu s parametry zafizeni a materidlu.

(@ Proces fi ndlniho opracovéni
Po spusténi platformy se doporutuje vyckat piiblizng 10 minut na odkapdni materidlu. K fi ndlnimu opracovéni by mélo
dojit co nejdrive po wytisténi obrobku.
® Cisteni
viz , Annex 1, Cleaning equipment”
(@ Findlni fotopolymerizace
viz , Annex 1, Light curing equipment”



Tilsigtet Anvendelse
Resin il dental 3D-print

Indikation
Ortodontiske overfarselsskabeloner til placering af brackets, bleaching trays

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

Tilsigtede Brugere
Kaebekirurger, tandleger, tandteknikere

Egnet Til Folgende DLP-Printere/Rensning/Efterbelysning
se “Annex 1 (vedlagt separat)

Forarbejdning

- Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfalgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterfalgende belysning
er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand og formdelene er
fuldstaendigt gennemhaerdede (laes procesheskrivelse).

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

- Mindste materialetykkelse ved en konstruktion pd 1,5 mm

- Forarbejdningstemperatur 23 °C = 2 °C.

Sikkerhedsanvisninger

- MG kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet personale.

- Undgd direkte kontakt med det flydende materiale og komponenteme inden den efterfalgende hesrdning, iseer nér det
gaslder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pd hud (sensibilisering mulig).

- Ved bearbejdning of ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker,
beskyttelsesbriller).

- Under den efterflgende bearbejdning of det heerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

- Stfremt stoffet kommer i beraring med ajnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen kontakes.

- Séfremt stoffet kommer i beraring med huden, vaskes omgGende med meget vand og saebe.

- Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstendig polymerisering.

- Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilharende sikkerhedsdatablad.

10



Vigtige Informationer

- Detax pdtager sig ikke ansvar for skader, der er opstdet som folge af ukorrekt anvendelse.

- Beholderen skal altid holdes fuldstendig tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.

- Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

- Til brugere og/eller patienter
Alle alvorlige handelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgdende indberettes til incident@detax.com
og il den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Opbevaring

- RSVIVO IBT skal opbevares fart (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspdvirkning kan udlase
polymeriseringen.

- Til beskyttelse mod urenheder skal materialet i beholderen tildaekkes med Idget eller en glasplade.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid. Indholdsstofferne i RS VIVO IBT kan fremkalde allergiske reakfioner for personer,
der er disponeret herfor. | stdanne filfzelde md produktet ikke anvendes lengere. RS VIVO IBT md kun anbringes infraoralt i
fuldsteendigt polymeriseret filstand.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
Boriskaffelse
Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold fil de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.
Opbevaring Forarbejdning
8°C ved 23 °C + 2°C

. /ﬂ/az °F //T\
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Fremstillingsproces
Databehandling og oprettelse af supportstruktur i henhold til oplysninger fra CAD-softwareproducenten.

(D Byggeproces
Generering af et print-job under overholdelse of maskin- og materialeparametre.

(2 Efterbearbejdning
Nér platformen er kert op, anbefales en afdrypningstid pd ca. 10 min. Efterbearbejdningen skal s@ vidt muligt ske
umiddelbart effer selve byggeprocessen.

(3 Rensning
se , Annex 1, Cleaning equipment”

(@ Efterbelysning
se , Annex 1, Light curing equipment”



Iweckbestimmung
Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck

Indikation
Orthodontische Transferschablonen fiir die Bracketplatzierung, Bleaching Trays

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnéirztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehene Anwender
Kieferorthopdde/-pidin, Zahnarzt/-Grztin, Zohntechniker/-in

Geeignet fiir folgende DLP-Drucker/Reinigung/Nachbelichtung
siehe “Annex 1” (separat beiliegend)

Verarbeitung

- Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhiingig. Die richtige Nachbelichtung ist fiir
die Biokompatibilitit wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerdt in ordnungsgemBem Zustand
befindet und die Formteile vollstindig durchgehirtet sind (Prozessheschreibung beachten).

- Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller homogenisiert werden.

- Mindest-Materialstiirke bei der Konstruktion: 1,5 mm

- Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C.

Sicherheitshinweise

- Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

- Direkten Konfakt mit dem flisssigen Material und den Bauteilen vor der Nachhdrtung vermeiden, insbesonders bei
schwangeren / sfillenden Frauen. Reizt die Atemwege, Augen und die Haut (Sensibilisierung maglich).

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

- Beim Nachbearbeiten des ausgehdrteten Materials entsprechend geeignete, persinliche Schutzausristungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

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

- Bei Berihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

- Die Biokompatibilitdt ist nur bei vollstindiger Polymerisation gewdhrleiste.

- Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.



Hinweise

- Detax haftet nicht fir Schiden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

- Behilter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfiiltig verschlieBen.

- Sicherheifsdatenblatt beachten!

- Fur Anwender und/oder Patienten
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgefretenen schwerwiegenden Vorfille sind unverziglich unter
incident@detax.com sowie an die zustindige Behdrde des Mifgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Lagerung

- RS VIVO BT trocken (bei 15 °C- 28 °C) und lichtgeschiltzt lagem. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die
Polymerisation ausldsen.

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

Kontraindikation

Enthilt (Meth)acrylate und Phosphinoxid. Inhaltsstoffe von RS VIVO IBT kinnen bei entsprechend disponierten Personen
allergische Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen.
RS VIVO IBT nur in vollstiindig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behiilters gemdB den Grtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfuhren.

Lagerung Verarbeitung
28°C \l/ bei 23 °C + 2°C
82°F _—e0_
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Herstellungsprozess
Datenaufbereitung und Erzeugung der Supportstruktur nach Angaben der CAD-Software Hersteller.

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

(@ Nachbearbeitungsprozess
Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minuten empfohlen. Die Nachbearbeitung sollfe
maglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.
(3 Reinigung
siehe , Annex 1, Cleaning equipment”
@ Nachbelichtung
siehe , Annex 1, Light curing equipment”



Mpoopilopevn xpron ) )
Prtivn yi oSovTiaTpikeg Tplodldotateg (3D) EKTUTIWOELG

Evéeiéeig
OpBoSOVTIKA ATTOTUTIWHATO LETAPOPAE YL TNV TOTIOBETNON HETOAMKWY ayKUAWV (OLEEPAKIX),
bleaching trays

Opadeg-aToX0G ucesvmv
ATOO TIOU OTTOUTOVY ayWwyr) 0TO TAXIOLO OSOVTIATPIKWY HETPWV.

MpoPAemtopevol Xprioteg
OpBodovTikoi, oSovTiatpol, 08ovToTEXVITEG

KoarodAAnho yiax Toug e&ng ektumtwte DLP/kaBopiopoc/peteneita ekBeon oe pwe
BAeTte «MopapTnpa 1> (MAPEXETAL EEXWPLOTA)

Ene€epyaoia

OL 18LOTNTEC TOL TEAKOU TIPOIOVTOC EEAPTWVTAL GUV TOLG GANOLG amtd TN Stadikaaia TNG
peTeMeLTa emeEepyacioc. H owoTr PETETELTA EKOEDN OE PWG ElVOL TNUOVTIKNA YLot TN
BlooupBartdTnTa. M AUTO TIPETEL VO EEXTPOAOTEL OTL N GUCTKeLN ekBeong oe lﬁwﬁ £lVOlL OE KOAR
KOTAOTOON AETOUPYIOG KOt OTL OL POPPES TWV TEUOX WV EXOLV TINEEL € OAOKANPOL (AGBeTE
UToYn TV TEPLYPaPR TNG SLOGIKATIOG).

Mpw omoé T xprion, To LAKO Bax TipemeL var avakivnBel oA kot va opoyevortonBel pe o
EEQPTNHA TIEPLOTPOPIC PLOAWV.

EAG&XLOTO Ttéx0G LAIKOU Katdl TNV Kataokeun 1,5 mm

Oeppokpaatia enegepyaoiag 23 °C + 2 °C.

Ynodeigelg Aopaleiag

Movo yio T SnAwbeioa TIpoopllopeVn XproN oo EKTIAGEVHEVO ELGIKO TIDOOWTILKO.

Not oTOPEVYETE TNV KHEDN ETIOPN HE TO LYPO VAKO KOl TOX SOMIKS TEUAXLO TIPWV TNV PETETEITOL
TNEN, UTO LoXVEL ELSIKA YL £YKVEG / ONAGLoVOEG yuvaiked. Epebidel Ta pémia kot To S€ppa
(evauoBnToTOINON Elvat TTBAVT).

Kot tnv emegepyaoion Tou Hn TINYHEVOU UAKOU VOl (POPATE TO TIPOCWTILKA HECX TTPOOTAGLOG
(TTPOOTATEVTIKA YAVTIO, TIPOTTATEVTIKA YUOMK).

Nat popdte T aveAOya KATEAANAC ATOUIKG LETO TIPOGTOTLOG (TIPOOTATEVTIKA YAVTLA,
TIPOOTATEVTIKA YUOALY, HAOKO OTOHATOC) KATA TNV HETETIELTA ETIEEEPYQTLO TOL UMKOV TIOU €XEL
TREEL.

Av €pDEL OE ETLOPN HE T UETIOL, EETAVVETE EE0VUXIOTIKK pE pBOoVO VEPS Kal CUPBOVAEUTELTE Evar
YLATPO.

Av €pBeL o€ eTogn pe TO SEPpa; EETAUVETE OUEOWG HE TIOAD VEPO KO OOTTOVVL.

H BlooupBortotnTo glvan eyyunpévn povo PETE amd TANPN TIOAUHEPLOUO.

YTOSEeIEeLG KIVEUVOU Kol GOPOAEIOG TIEPLEXOVTAL OTO AVTIOTOLXO PUANO SESOUEVWY AOPOAELDC.



Ymodei&elg
- H etaupela detax Sev eubuvetan yia (npEG Ttou ot TIPOKANBOVVY OO E0QaAUEVN XPNON.
- AlnpeiTe To SOxELO TGV TA EPUNTIKG KAELOTO, KAEIVETE TIDOTEKTIKG OUETWG METC AMO KGBE

Xxpnon.

- TNPAOTE TIG UTOSEIEELG TOU PUANOL SeSopEVWY aoPOAEiag!

- [l TOUC XPNOTEC /KAl TOUG aoBevEiC
K&Be coBapd TEPIOTOTIKO TIOL OXETILETOL [E TO TIPOIOV TIPETIEL VA OVOPEPETOL GUETTL 0T
Stevbuvaon incident@detax.com KaBWG KoL aTNV opHOSLAL apxT) TOL KPATOUG HEAOUG OTO OTIOI0
elval EYKATETTNPEVOG O XPNOTNG /KA 0 aoBeviG.

AmoBrikevon

- AmoBnkevoTte to RS VIVO IBT oe ateyvo pépog (aToug 15 °C - 28 °C) kat TPOOTATEVOTE Ao TO
PWC. AKOUN KAl N TIHPOULKPT ETIEPOON PUTOC UTIOPEL VO TIPOKOAETEL TOV TIOAUHEPLOUO.

- [l TNV TpooTacio armod PUTTOUE, KOAVWTE TO UAKO GTN AEKAVN HE EVO KOTTOKL 1] LA YUOAVN
TIAOKQL.

Avtevbei&eig

MepEXEeL (MEB)OKPUAIKA Kol pOPVIKO 0&giSto. Ta ouaTaTika Tou RS VIVO IBT pmopouv va
TIPOKOAETOVV OAAEPYIKEG AVTISPATELG OE ATOUX HE TNV avTioTolxn TpoSiéOeon.

Y€ TETOLEG TIEPUTTWOELG CLVIOTATAL I SLAKOTIH XPHONG TOL TIpoiovToC. Eloaydyete to RS VIVO IBT
HOVO O TANPWC TIOAUHEPLOUEV KATAOTAON EVOOOTOUATIKA.

Mapevépyeleg
To TPOIOV PTTOPEL VOl TIPOKOAETEL OANEPYIKEG OVTIOPATELC.

Amtokopudn
H omoKopdr) Tou TIEPLEXOUEVOU/TIEPIEKTN VO SIEEAYETAL CUUPIVAL HIE TLG TOTIKEG/EYXWPLEC/EOVIKEG
Kot SLEBVEeiG TPoSIaypaPES.

AmoBnkevon Ene€epyaoia
otoug 23 °C +2°C



AwSikaoio Tapaywyng
Eme€epyaoia SeSopévwv kat Snuloupyla TG UTTOOTNPIKTIKAG SOUNG CUPPWVA HE TIG 0SNYiEq TOU
TIOPAY WYOoUL Tou Aoylapikoy CAD.
@ AwaSikaoia KATOUOKEVAG
Katookeun pLot EKTUTIWTIKAG EPYACLOG TNPWVTOG TIG TIOPAHETPOUG TOU HNXOVAHOTOS KO TOU
VALKOU.

@ AwaSikacio petémeita enegepyaoiog
MeTé amo Tv aviPwon TG TAATPOPHAG CUVIOTATOL EVOG XPOVOG OMOGTPAYYLONG TiEpimtov 10
Aemttwov. H petemnerta enegepyooio Oa mpemet va SteoOel kot To Suvatdv &ueao HETd T
SladIkaolo KATOOKEVAG,.

(3 KoBaplopdg
BAéme «Mopaptnua 1, Cleaning equipment»

@ Metémerta ékOeon og WG
BAéme «Mopaptnpa 1, Light curing equipment»



Intended use
Resin for dental 3D printing

Indication
Orthodontic transfer trays for positioning brackets, bleaching trays

Patient target group
Persons being treated in the confext of a dental procedure.

Intended users
Orthodontist, dentist, dental technician

Suitable for the following DLP printers/cleaning/post-exposure
see “Annex 1” (enclosed separately)

Processing

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

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

- Minimum material thickness for the design is 1.5 mm

- Processing temperature 23 °C = 2°C/ 73 °F = 4 °F.

Safety information

- Only for the specified intended use by trained specialists.

- Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, in particular in pregnant/breastfeeding
women. liritating fo eyes and skin (sensitization possible).

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

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

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

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

- Biocompafibility is only guaranteed with complete polymerisation.

- Refer fo 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 sealed, immediately close the confainer carefully after each use.

- Read and understand the safety data shest!

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

Storage

- RSVIVO IBT s to be stored dry (at 15 °C- 28 °C/ 59 °F - 82 °F) and protected from light. Minimal influence of light can
already induce polymerisation.

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

Contraindication

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide. Some ingredients of RS VIVO IBT may cause allergic reactions in predisposed
persons. In such cases refrain from using the product. RS VIVO IBT must only be inserted intraorally in completely polymerised
state.

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.

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

Storage Processing
BC at23°C+2°C/73°F = 4°F
Y Sl
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Manufacturing

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

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

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

(3 (leaning
see “Annex 1, Cleaning equipment”

(@) Post-exposure
see “Annex 1, Light curing equipment”
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Finalidad prevista

Resina para la impresion dental 3D

Indicacion

Férulas de transferencia ortodéntica para la colocacion de brackets, bleaching trays

Grupo diana de pacientes
Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontologica.

Usuarios previstos
Ortodondistas, odont6logos, protésicos dentales

Adecuado para las siguientes impresoras DLP/ limpieza/ iluminacion posterior
Viéase «Annex 1» (adjunto por separado)

Procesamiento

- los caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de rectificacion. La iluminacion posterior
correcta es importante para la biocompafibilidad. Por tanto, se debe asegurar que el disposifivo de iluminacion se encuentre
en buen estado, y que las piezas moldeadas estén completamente fraguadas (consultar la descripcin del proceso).

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

- Grosor minimo del material en la construccién de 1,5 mm

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

Advertencias de seguridad

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

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

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

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

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

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

- La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacion completa.

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

- Detax no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

- Mantener el recipiente siempre herméticamente cerrado, y cerrarlo hien inmediatamente después de su uso.

- iObservar la ficha de datos de seguridad!

- Para usuarios /o pacientes
Cualguier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como
a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario /o el paciente.

Almacenamiento

- Almacenar RS VIVO IBT 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 dxido de fosfina. Los ingredientes de RS VIVO IBT pueden causar reacciones alérgicas en personas
con la predisposicion correspondiente. En casos de esa indole, se prescindird de confinuar usando el producto.

Aplicar RS VIVO IBT en la boca solo cuando esté completamente polimerizada.

Efectos secundarios

El producto puede causar reacciones alérgicas.

Eliminacion

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

/ﬂfgg:g \+/§ A23°C=2°C

l)\\ /

15°C
59 °F
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Proceso de elaboracion
Preparacion de datos y elaboracion de la estructura de soporte segdn las indicaciones del fabricante del software CAD.

(D Proceso de construccion
Generacion de una tarea de impresion observando los pardmetros del equipo y el material.

(@ Proceso de rectificacion
Tras elevar la plataforma se recomienda un tiempo de goteo de aprox. 10 min. A ser posible, la rectifi cacién deberia
efectuarse inmediatamente después del proceso de construccion.
(3 Limpieza
Viéase «Annex 1, Cleaning equipment»
@ lluminacion posterior
Viéase «Annex 1, Light curing equipment»

24



Kasutusotstarve
Viaik hammaste 3D-printimiseks

Néidustus
Ortodontilised Glekandesabloonid breketite paigaldamiseks, bleaching trays

Patsientide sihtrihmad
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Kavandatud kasutajad
Ortodont, hambaarst, hambatehnik

Sobib jirgmise DLP-printeritele / puhastus- / jdrelvalgustusseadmetele
vt Lisa 17 (eraldi kaasas)

Tootlemine

- Lapliku toote omadused séltuvad muuhulgas jdreltddtiusprotsessist. Oige jdrelvalgustus on bioloogiliseks sobivuseks oluline.

Seega tuleb kindlustada, etvalgustusseade oleks tockorras ja et vormitud osad oleksid libi kévastunud (vt profsessi
kirjeldus).

- Enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.

- Materjali minimaalne paksus printimisel on 1,5 mm

- Tootemperatuur 23 °C = 2 °C.

Ohutusnduded
- Kasutamiseks ainult kindlaksmdiratud ofstarbel vlja@ppinud spetsialistide poolt.
- Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kovastumata osadega, sh eriti rasedad/imetavad naised.
Aritab hingamisteid, silmi jo nahka (vaimalik sensibiliseerimine).
- Kdvastumata materjaliga todtades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).
- Kovastunud materali jdreltocitlemisel kanda selleks sobivat sikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid, kaitsemask).
- Kokkupuutel silmadega loputada koheselt rohke veega ja padrduda arsti poole.
- Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.
- Bioloogiline sobivus on tagatud vaid tiieliku polimesrumise korral.
- Tutvuge ohu- ja ohutusteabega asjakohasel ohutuskaardil.
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Markused

- Detax ei vastuta valest kasutamisest pahjustatud kahjude eest.

- Anumat tuleb hoida alati tihedalt suletuna, pdrast iga kasutuskorda sulgeda see kohe hoolikalt.

- Jirgige teavet ohutuskoardil!

- Kosutajatele jo/vdi patsientidele
Kaigist selle tootega seotud tasistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja
jo/vai patsiendi asukohaks oleva liikmestiigi padevale asutusele.

Ladustamine

- Toodet RS VIVO IBT tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15—28 °C. Juba viike kokkupuude
valgusega voib kaivitada polimeerumise.

- Saastumise eest kaitsmiseks katke vannis olev materjal kaane vi kloasploadiga.

Vastundidustus

Sisaldab (met)akrilaate ja fosfiinoksiidi. RS VIVO IBT koosfisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pohjustada
allergilisi reaktsioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage RS VIVO IBT intraoraalselt ainult siis, kui see on
tiielikult polimeerunud.

Korvaltoimed
Toode vdib pohjustada allergilisi reakisioone.

Korvaldamine
Karvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/fiiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.

Siiilitamine Tootlemine
. o of ;
/ﬂfgg,g >/\+/§ 23 °C = 2 °Cjuures
15°C A
59 °F a
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Tootmisprotsess
Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja andmetele.

(@ Printimisprotsess
Printimistdd tegemine vastavalt masina jo materjali parameetritele.
@ Jiireltootusprotsess
Piirast platvormi dlessoitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega.Jdreltodtlus peab toimuma voimalikult kohe parast
printimisprofsessi.
(3 Puhastamine
vt 1. lisa, Cleaning equipment”
@ Jiirelvalgustus
vt 1. lisa, Light curing equipment”
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Kayttdtarkoitus

Hammaslidketiteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi

Kayttoaihe

Oikomishoidossa kiinnikkeiden asettamiseen tarkoitetut siitomuotit, bleaching trays

Potilaskohderyhmi
Henkildt, joita hoidetaan hammaslddketiefeellisin foimenpitein.

Suunnitellut kdyttdidt
Oikojahammasldkdri, hammaslidkdri, hammasteknikko

Yhteensopiva seuraavien DLP-tulostimien / puhdistusmenetelmien / jdlkivalotusten kanssa
Katso “Liite 1” (erillinen asiakirja)

Kasittely

- Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jdlkikdsittelystd.Jdlkivalotuksella on tarked merkitys bioyhteensopivuuden
kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, ettd valotuslaite on médrdysten mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat
kovetetaan kokonaan (huomioi prosessikuvaus).

- Ennen kayttod tulisi materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullorullan avulla.

- Materialin vihimmiispaksuus rakenteessa: 1,5 mm

- Kasittelylampétila 23 °C = 2 °C.

Turvallisuusohjeet

- Tuotetta soa kiyttiid vain koulutettu ammattihenkildstd, ja sitd saa kyttdvain ilmoitettuun kiyttdtarkoitukseen.

- Suoraa kosketusta nestemdisen materiaalin jo rakenneosien kanssa ennen jdlkikovetusta on viltetfdvd. Tamd koskee
erifyisesfi raskaana olevia jo imettdvid naisia. Arsyttd hengitysteitd, silmid ja ihoa (herkistyminen mahdollista).

- Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltiessa on kiiytettivd henkilinsuojaimia (suojakdsineitii, suojalaseja).

- Kovettuneella materiaalilla tehtivissd jilkimuokkauksissa on kaytettdvi asianmukaisesti sopivia henkilgnsuojaimia
(suojakisineifd, suojalaseja, suusuojoa).

- Jos tuotetta joutuu silmiin, silmét onviipymttd huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava yhteytt lidkdriin.

- Jos tuotetta joutuu iholle, alue onviipymittd puhdistettava runsaalla vedelld ja saippualla.

- Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

- Lue tuoetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttiturvallisuustiedotteesta.
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Ohjeita

- Detax ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisestii kaytosta.

- Pida siliot aina tiiviisti suliettuina ja sulje ne huolellisesti aina heti kiyton jdlkeen.

- Kayttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

- Kayttdlle jo/tai pofilaalle
Kaikista tamdn tuotteen kayton yhteydess ilmenneisti vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymiittd osoitteeseen
incident@detax.com sekd sen jdsenvaltion toimivaltaiselleviranomaiselle, johon kiiyttdid ja/fai potilas ovat sijoittautuneet.

Silytys

- Siilytd RS VIVO IBT -tuotetta kuivassa (15— 28 °C) jovalolta suojattuna. Jo vihiinen valon vaikutus voi kdynnistdid
kovettumisen.

- Altagssa oleva materiaali on suojattava epdpuhtauksilta kannella tai lasilewylld.

Vasta-aihe

Sisiiltidi (met)akrylaattia ja fosfiinioksidejo. RS VIVO IBT -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille alfistuneille henkilgille

allergisia reakfioifa. Tuotetta ei soa endd kayttdd allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. RS VIVO IBT -tuotteen saa
asettaa suuhun ainoastaan faysin kovettuneessa filassa.

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioifa.

Havittdminen
Sisiilt/pakkaus on hivitettivd paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvilisten midréiysten mukaisesti.

Saiilytys Kasittely
8°C 23°C+2°C
15 "C/ﬂ/ 2 ﬁt

59 °F
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Valmistusmenetelmd
Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen CAD-ohjelmiston valmistajan miritelmien mukaisesti.

(D Rakennusmenetelmi
Tulostustyd luodaan laite- jo materiaaliparametrien mukaisesti.

@ Jilkiksittelymenetelmd
Jiirjestelmdn kaynnistamisen jdlkeen suositellaan noin 10 minuutinvalutusaikaa. Jalkikdsittely tulee tehda
mahdollisuuksien mukaan hetivalmistuksen jilkeen.

(3 Puhdistus
Katso “Liite 1, Cleaning equipment”

@ Jilkivalotus
Katso “Liite 1, Light curing equipment”
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Utilisation prévue
Résine pour impression 3D dentaire

Indication
Guides de transfert orthodontiques pour le placement des brackets, bleaching trays

Groupe de patients ciblés
Personnes qui doivent faire I'objet de mesures dentaires.

Utilisateurs visés
Orthodontiste, dentistes, prothésistes dentaires

Convient pour les imprimantes DLP suivantes/le nettoyage/la post-exposition
voir « Annexe 1 » (jointe séparément)

Traitement

- les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-exposition correcte est importante
pour la biocompatibilité. Il faut donc s” assurer que I'appareil d'exposifion 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 infensément le matériau ef de I'homogénéiser a I'aide d’n mélangeur d rouleaux.

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

- Temperature de traitement 23 °C = 2 °C.

Consignes de sécurité

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

- viter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en particulier chez les
femmes enceintes ou qui allaitent. lrritant pour les yeux et la peau (sensibilisation possible).

- Lors du traitement du matériau non durd, s’assurer de porter un équipement de protection individuelle (gants et lunettes de
protection).

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

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

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

- La biocompatibilité est uniqguement garantie en cas de polymérisation compléte.

- Consulter les consignes de sécurité ef mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.
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Remarque

- Detax décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une utilisation incorrecte.

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

- Respecter les indications de la fiche de sécurité !

- Pour les utilisateurs et/ou les patients
Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a |'adresse
incit(]ilent@demxmm de méme qu’aux autorités compétentes de |'Etat membre dans lequel 'utilisateur ou le patient est
etabli.

Stockage

- RSVIVO IBT au sec (a 15 °C- 28 °C) et & I'abri de la lumiére. Rien quune faible exposition d la lumire peut déclencher
la polymérisation.

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

Contre-indication

Contient des (méth)acrylates et de I'oxyde de phosphine. Les ingrédients de RS VIVO IBT peuvent provoquer des réactions

allergiques chez les personnes étant sensibles a ces composants. Dans un tel cas, ne pas continuer d'utiliser le produit.

Uniquement appliquer RS VIVO IBT en bouche a I'état complétement polymérisé.

Effets secondaires
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

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

Stockage Application
/ﬂfgg:g /\/\+//\ A23°C+2°C
5 2
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Processus de fabrication
Préparation des données et création dune structure de support d’aprés les indications du fabricant de logiciel de CAQ.

(@ Processus de construction
(réation d'un travail d'impression dans le respect des paramétres des machines et des matériqux.

(@ Processus de finition
Aprés avoir démaré la plateforme, il est recommandé de respecter un temps d'égouttage de 10 min environ. La finition
doit &fre réalisée aussi tor que possible aprés le processus de construction.

(3 Nettoyage
voir «Annexe 1, Cleaning equipment«

(@) Post-exposition
voir «Annexe 1, Light curing equipment«
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Namijena
Smola za stomatolosko 3D-printanje

Indikacije
Ortodontske transferske Sablone za pozicioniranje ortodontskih bravica, bleaching trays

Cilina skupina padijenata
Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

Predvideni korisnici
Ortodont/-ica, stomatolog/ica, zubni tehnicar/ka

Prikladno za sliedece printere DLP/tis¢enje/naknadno izlaganie svietlu
pogledajte ,,Prilog 1“ (zasebno dostupan)

Obrada

- Karakferistike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izlaganje svietlu
vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvietljavanje u ispravnom stanju te da su dijelovi
forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis procesa).

- Prije koristenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za bocice.

- Najmanja debljina materijala na konstrukdji 1,5 mm

- Temperatura obrade 23 °C = 2 °C.

Sigurnosne napomene

- Samo za navedenu upotrebu od strane Skolovanog strutnog osoblja.

- lzbjegavati direktan kontakt s tekuim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja, narofito vrijedi
za frudnice / dojilie. Nadrazuje oi i kozu (moguéa senzibilizacija).

- Kod obradivanja nepritviSenog materijala potrebno je nositi osobnu zasfitnu opremu (zastitne cipele, zastitne naocale).

- Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zasfitnu opremu
(zasfitne cipele, zastime naotale, zasfitu za usta).

- U slutaju dodira s oima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lije¢niku.

- U slutaju dodira s kazom odmah oprati s puno vode i sapuna.

- Biokompatibilnost je zajam¢ena samo v slucaju potpune polimerizacije.

- Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovarajucem sigurnosno-tehnickom listu.
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Napomene

- Detax ne jomd za Stefe koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

- Spremnike uvijek cuvati cvrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.

- Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

- Lu korisnika i/ili pacijenta
Svaki ozbiljan $tetni dogadai do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.com i nadleznom fijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Cuvanije

- RSVIVO IBT ¢uvati na suhom miestu (na temperaturi 15 °C - 28 °C) zaSficenom od svietla. Vec i neznatno djelovanje
svietla moZe izazvati polimerizaciju.

- Radi zadfite od onetiscenja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plo¢om.

Kontraindikacije

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid. Sastojci materijala RS VIVO IBT mogu u odgovarajuce osjetliivih osoba uzrokovati alergiiske
reakdije. U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. RS VIVO IBT samo se u potpuno
polimeriziranom sfanju smije unijeti u usta.

Nuspojave

Proizvod moZe izazvati alergijske reakcije.

Ihrinjavanje

Zhrinjavanie sadrzajo/ambalaZe provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

Cuvanie Obrada

8°C na23°C+2°C
AT IS
BF a
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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 preporutuje se vrijeme kapanja od pribl. 10 min. Naknadna obrada treba uslijediti 3to je
moguce brze nakon procesa izgradnje.

@ (istenie
pogledajte ,,Prilog 1, Cleaning equipment”

@ Naknadno izlaganie svjetlu
pogledajte ,,Prilog 1, Light curing equipment”
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Rendeltetés

Mdanyag fogdszati 3D-nyomtatdshoz

Indikdcio

Ortodonciai transzfersablonok a bracketek poziciondldstra, bleaching trays

Pdciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Rendeltetésszer( felhaszndlo
Fogszabdlyzd orvos, fogorvos, fogtechnikus

A kdvetkezd DLP nyomtatokhoz/tisztitdshoz/utéexpoziciohoz alkalmas
ldsd: 1. figgelék” (kilon mellékelve)

Feldolgozds

- A végtermék tulajdonsdgai fiiggenek tobbek kzott az utanmunkaldsi folyamatoktdl. A megfeleld utdlagos megvildgitds
fontos a biokompatibilitashoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy o megvildgitd készilék szabalyos dllapotban legyen és a
formadarabok teljesen megszildrdultak (vegye figyelembe a folyamat leirdsdt).

- Haszndlat eldtt az anyagot a haszndlat eldtt intenziven fel kell rdzni és homogenizdlni kell a flakongdrgetdvel.

- Legkisebb anyagvastagsdg a tervezésnél 1,5 mm

- Feldolgozdsi hémérséklet 23 °C = 2 °C.

Biztonsdgi Gtmutatdsok

- (sok a megadott célra, képzett szakember haszndlhatja.

- Kerilie  kazvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utokeményedés eldtt a munkadarabokkal, killonosen vonatkozik
ez 0 terhes / szoptatd nékre. Iritdlja o szemet és a bort (érzékennyé valds lehetséges).

- A nem kitdtt anyag megmunkdldsandl személyi véddfelszerelést kell haszndlni (véddkeszty(, véddszemiiveg).

- A megkatdtt anyag utémunkdlataindl ennek megfelelden alkalmas személyi védéfelszereléseket (véddkesztyd,
véddszemiveg, maszkot) kel viselni.

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

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

- A biokompatibilitds csak a telies kikeményedés utdn szavatolt.

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

- A detax nem vdllal felelsséget a hibds haszndlat dltal okozott kérokért.

- Atdroldt tartsa mindig jol lezdrva, minden haszndlat utan azonnal gondosan zdrja le.

- Vegye figyelembe a biztonsdgi adatlapot!

- Afelhaszndlé és/vagy a pdciens szamara
Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eldfordult dsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com
cimen, valamint a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagdllam illetékes hatosagdnak.

Tarolds

- ARSVIVO IBT anyagot szdraz (15 °C - 28 °C) és fényvédett helyen kell tarolni. Mdr csekély fényhatds is kivdlthatja o
polimerizdciot.

- A szennyezdés elleni védelem érdekében fedie le a tekndben lévd anyagot a tetével vagy egy tveglappal.

Ellenvjavallatok

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz. A RS VIVO IBT Gsszefevéi meghatdrozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat

valthatnak ki. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi haszndlatdtol. RS VIVO IBT anyagot csak teljesen polimerizdlt

dllapotban viheti be intraordl.

Mellékhatdsok
A termek allergikus reakcidt okozhat.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/orszagos és nemzetkizi eldirdsoknak megfelelden végezze el.

Tdrolds Felhaszndlds
28°C 23 °C = 2 °Chomérsékleten
1R
15°C
59 °F /.\
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Gydrtdsi folyamat
Adateldkészités és a timogatdsi struktira létrehozdsa a CAD-szoftver készitd eldirdsai szerint.

(@ Felépitési folyamat
Egy nyomtatdsi feladat generdldsa a gép- és az anyagparaméterek betartdsa mellett.

@ Utdnmunkdldsi folyamat
A platform feljdratdsa utdn 10 perces lecsepegtetési idd tartsa ajdnlott. Az utdnmunkdldst lehetéleg kizvetlenill a
felépitési folyamat utdn végezze.
(3 Tisttitds
ldsd: 1. figgelék, Cleaning equipment”
@ Utolagos megildgitds
ldsd: 1. fiiggelék, Light curing equipment”
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Destinazione d'uso
Resina per stampa 3D dentale

Indicazione
Modelli di trasferimento ortodontici per il posizionamento di bracket, bleaching trays

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a frattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Ortodontisti, odontoiatri, odontotecnici

Indicato per le sequenti stampanti DLP/pulizia/post-curing
V. “Allegato 1” (a parte)

Lavorazione

- e proprietd del prodotto finale dipendono, tra I'altro, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita & importante una
corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che I'apparecchio di esposizione si trovi in sfato impeccabile e che le
parti stampate siano completamente indurite (cfr. descrizione processo).

- Prima dell'uso, agitare energicamente il materiale e omogeneizzarlo con un rullo per bottiglie.

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

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

Avvertenze di sicurezza

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

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

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

- Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei (guanti di
protezione, occhiali protettivi, mascherina).

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

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

- La biocompatibilita & garantita solo s la polimerizzazione & stata completata.

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

- Detax declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un ufilizzo non corretto del prodotto.

- Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillare accuratamente dopo ogni ufilizzo.

- Attenersi alla scheda di sicurezza!

- Per utenti e/0 pazienti
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com
¢ all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

Conservazione

- Conservare RS VIVO IBT in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce. Un’esposizione minima alla luce puo
attivare la polimerizzazione.

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

Controindicazioni

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi. | componenti del RS VIVO IBT possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti
predisposti. In questo caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire RS VIVO IBT per via intraorale solo se
completamente polimerizzato.

Effetti collaterali
II'prodatto pud scatenare reazioni allergiche.

Smaltimento
II contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in materia.
Conservazione Luvoguzione i
/ﬂfgg;g >/\+/< A23°C=2°C
e 2D
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Processo di realizzazione
Elaborazione dati e generazione della struttura di supporto secondo le indicazioni del costruttore del software CAD.

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

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

3 Pulizia
V. “Annex 1, Cleaning equipment”

(@ Esposizione successiva
V. “Annex 1, Light curing equipment”

42



Naudojimo paskirtis
Danty 3D spausdinimo plastikas

Indikacija
Ortodontiniai perkélimo Sablonai brekefams, bleaching trays

Pacienty grupé
Asmenys, kuriems atliekamos danty priezidros ir protezavimo proceddros.

Numatytasis naudotojas
Ortodontas, odontologas, danty gydytojas

Tinka Siam DLP spausdintuvui / valymui / vélesniam kontaktui
7., priedq” (pridedamas atskirai)

Apdirbimas

- Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svarbu rinktis tinkamg
apdirbimg po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos Salfinis bty tinkamos buklés ir kad formos baty visiskai
sukietéjusios (Zr. proceso aprasg).

- Pries naudojimg medziagg reikia stipriai sukratyti i homogenizuati butelio voleliu.

- Minimalus medziagos stiprumas, kai konstrukeija siekia 1,5 mm

- Apdirbimo temperatdra 23 °C = 2 °C.

Saugos nuorodos

- Mediaga skirta naudoti fiktai pagal jos numatytgig paskirtj apmokytiems darbuotojams.

- Venkite fiesioginio kontakto su skysta medZiaga ir dalimis pries sukiefjimg, ypat néstioms ir maitinancioms moterims.
Dirgina akis ir odg (galima padidéjusio jautrumo reakdija).

- Apdirbdami medZiagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

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

- Po kontakto su akimis i$ karto praskalauti dideliu kiekiv vandens ir kreiptis j gydytojg.

- Po kontakto su oda i$ karto plauti dideliv kiekiv vandens.

- Biologinis suderinamumas uztikrinamas fik po visiskos polimerizacijos.

- Informacijg apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
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Nurodymai

- Detax neatsako uZ Zalq, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

- Talpyklg visada laikykite saugiai uzdarykite ir iskart uzdarykite g po kiekvieno panaudojimo.

- Laikykites saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

- Naudotojui ir / arba pacientui
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, bitina informuoti incident@detax.com ir afitinkamas insfitucijas
Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Laikymas

- RSVIVO IBT laikykite sausoje viefoje (15—28 °C) ir saugokite nuo Sviesos. Net ir maZiausias viesos kiekis gali sukelfi
polimerizaciig.

- Voneléje esancig medZiagq uzdenkite dangtiu arba stikline plokstele, kad apsaugotuméte nuo uztersimo.

Kontraindikacijos

Sudétyje yra (met)akiilato ir fosfinoksido. Kai kurie RS VIVO IBT komponentai joutriems zmonéms gali sukelfi alerging

reakeiig. Tokiais atvejais produkto nenaudokite. RS VIVO IBT galima statyti j bung tik po visiskos polimerizacijos.

Pasaliniai poveikiai

Produktas gali sukelti alerging reakdijg.

Atlieky tvarkymas
Turinj / talpyKlg utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
Laikymas Apdirbimas
28°C I/ Prie 23 °C +2°C
WG N
ged A
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Gamybos procesas
Duomeny parvosimas ir palaikomosios struktros gamyba pagal CAD programings jrangos gamintojo instrukcijos.

(@ Konstrukcijos procesas
Spausdinimo uZduoties (Print Job) generavimas pagal jrenginio ir medZiagos parametrus.

(2 Tolimesnio apdirbimo procesas
Po platformos pakélimo rekomenduojoma palikii apie 10 minutiy nuladéjimui. Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi
biti atliekamas i3 karto po konstrukeijos proceso.

(3 Valymas
7.1 priedg. Cleaning equipment”

(@) Vélesnis kontaktas
2., 1 priedg. Light curing equipment”
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Lietosanas mérkis
Sinttisks materials 3D drukasanai stomatologijd

Indikacijas
Ortodontiskie ieliekamie/iznemamie Sabloni brekesu ievietosanai, bleaching trays.

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Paredzamie lietotdji
Mutes, sejos un zok|u kirurgs, zobdrsfs, zobu tehnikis

Piemérots $adiem DLP printeriem / firiSana / papildu gaismo$ana
skatit “1. pielikums” (pievienots afseviski)

Apstrade

- Gala produkta ipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga biosaderibai.
Tada] ir janodrosina, lai gaismo3anas ierice bitu atbilsto3a stavokli un detaas pilniba sacietéjusas (nemt vérd procesa
aprakstu).

- Pirms ligtoSanas intensivi sakratit un homogenizét rotdcijas ierice.

- Minimalais konstrukcijas materidla biezums 1,5 mm

- Apstrides temperatira 23°C = 2°C.

Drosibas norddijumi

- Lietot tikai noraditajam mérkim un apmécitam profesiondlam persondlam.

- lzvairities no fieSa kontakfa ar $kidro materidlu un defalam pirms galigds sacietéSanas, tas ipasi attiecas zu gratniecém un
ar kidti barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizdcija).

- Apstridajot nesacietéjusu materidly, izmantojiet individudlos aizsardzibas lidzeklus (aizsargcimdus, aizsargbrilles).

- Veicof sacietéjusa materidla pécapstradi, izmantojiet atbilsto$i piemérotus individudlos aizsardzibas lidzeklus
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejos masku).

- Ju notikusi saskare ar acim, tds nekavéjoties rapigi izskalojiet ar ddeni un konsultgjieties ar drstu.

- Ju notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgdjiet ar liely daudzumu dens un ziepém.

- Biosaderiba tiek nodrosindta tikai pilniga polimerizacijas procesa.

- Par riskiem un drothas norddijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapd.
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Norddijumi

- Detax neathild par kaitgjumiem, kas ir radusies nepareizas liefoSanas da).

- Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lietosanas tolit rapigi aizveriet.

- Nemiet vérd drosibos datu lapas!

- Lietotjiem un/vai pacientiem
Par visiem nopietajiem ar ierici saisfitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com
un ts dalbvalsts kompetentajai iestddei, kurd lietotdjs veic uzngmejdarbibu un/vai dzivo pacients.

Uzglabasana

- RSVIVO IBT uzglabdt sausd (15 °C—28 °C) un tumsa vietd. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit polimerizaciju.
- Lai pasargdtu materialu no piesarmojuma, parkldjiet fo vanning ar vaku vai stikla plaksni.

Kontrindikacijas

Satur (met)akrildtus un fosfina oksidu. RS VIVO IBT sastavdajas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcias.
S(]doi |godTiumos japartrauc produkta lieto3ana. RS VIVO IBT paredzgts intraordlai ievadisanai fikai pilniba polimerizét
stavokl.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakdijas.

Likvidesana

Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskand ar vietgjiem/regiondlajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Uzglabd$ana Apstride
28°C Al 23°C+2°C
82°F _—0__

. Z

0 S
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Razosanas process
Datu apstrade un atbalsta struktdras izgatavoSana saskand ar CAD programmatiras izstrddatdja noradijumiem.

(@ lzgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materidla parametrus.

(2 Pacapstrides process
Péc platformas pacelSanas ieteicams ievérot notecéSanas laiku aptuveni 10 min. Pécapstrade javeic tolit péc
izgatavo3anas procesa.

(3 Tirsana
skafit, 1. pielikums, Cleaning equipment”

@ Papildu gaismosana
skafit, 1. pielikums, Light curing equipment”
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Beoogd gebruik
Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen

Indicatie
Orthodontische transfersjablonen voor het plaatsen van brackets, bleaching trays

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

Beoogde gebruikers
Orthodontist, tandarts, tandtechnicus

Geschikt voor de volgende DLP-printers/reiniging/nabelichting
Zie ‘Annex 1" (afzonderlijk bijgevoegd)

Verwerking

- De eigenschappen van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting is belangrijk
voor de biocompafibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichfingsapparaat in correcte staat verkeert en dat de
vormstukken volledig doorgehard zijn (neem de procesbeschrijving in acht).

- Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en met een flessenroller worden gehomogeniseerd.

- Minimale materiaaldikte bij de constructie: 1,5 mm

- Verwerkingstemperatuur 23 °C = 2 °C.

Veiligheidsinstructies

- Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

- Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen voor de naharding vermijden, vooral bij viouwen die zwanger
zijn/borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogeliik).

- Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen,
veiligheidsbril) dragen.

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

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

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

- De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

- Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsaanwijzingen.
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Instructies

- Detax stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

- De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluifen.

- Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

- Voor gebruikers en/of patiénten
Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel most onmiddellijk worden gemeld onder incident@defax.com
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Opslag

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

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

Contra-indicatie

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide. De bestanddelen van RS VIVO IBT kunnen bij daartoe gedisponeerde personen
allergische reacties veroorzaken. In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien.

RS VIVO IBT alleen in volledig gepolymeriseerde toestand intraoraal inbrengen.

Bijwerkingen

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

Afvalverwijdering

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

Opslag Verwerking
8°C van 23°C = 2°C
2°F =0

Y Gl
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Vervaardigingsproces
Gegevens voorbereiden en de draagstructuur maken volgens de gegevens van de CAD-softwareproducent.

(D Bouwproces
Een printtaak vitvoeren met inachtneming van de machine- en materiaalparameters.

(@ Nabewerkingsproces
Na het omhoog bewegen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten aanbevolen. De nabewerking moet
20 snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.
(3 Reiniging
Zie ‘Annex 1, Cleaning equipment’
@ Nabelichting
Tie ‘Annex 1, Light curing equipment’
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Tiltenkt bruk
Nylonpolymer for dental 3D-utskrift

Indikasjon
Ortodontiske overfaringsmaler for holderplassering, bleaching trays

Pasientmdlgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermdlgruppe
Kieveortopeder, tannleger, tannteknikere

Egnet for folgende DLP-skrivere/rengjoring/etterbelysning
se “Annex 1" (ligger ved separat)

Bearbeiding

- Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er vikfig for
biokompafibiliteten. Derfor mé det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og at avtrykkene er
fullstendig gjennomherdet (falg prosessheskrivelsen).

- For bruk ber materialet ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

- Konstruksjonens minste materialtykkelse 1,5 mm

- Bearbeidingstemperatur 23 °C = 2 °C.

Sikkerhetsanvisninger

- Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formdl.

- Unngg direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gielder seerlig for
gravide/ammende kvinner. Initerer yne og hud (sensibilisering mulig).

- Bruk personlig vemeutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.

- Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller, munnbeskyttelse).

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

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

- Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

- Se fare- og sikkerhetsanvisningene i filharende sikkerhetsdatablad.
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Merknader

- Detax er ikke ansvarlig for skader som oppstér pé grunn av feil bruk.

- Hold beholderne alltid godt lukket, lukk dem godt igjen straks efter hver gangs bruk.

- Folg sikkerhefsdatabladet!

- For brukere og/eller pasienter
Alle alvorlige hendelser knyttet til dette produktet skal rapporteres umiddelbart fil incident@detax.com og til den
kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er efablert.

Oppbevaring
- RSVIVO IBT oppbevares tart (ved 15 °C - 28 °C) og lysheskyttet. Allerede en liten mengde lys kan utlase polymerisering.
- Beskytt materialet mot forurensninger ved  dekke det til i karet med dekselet eller en glassplate.

Kontraindikasjoner

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid. Innholdsstoffene i RS VIVO IBT kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte
personer. | s filfelle skal produktet ikke lengre brukes. RS VIVO IBT skal kun innfares intraoralt i fullstendig polymerisert
filstand.

Bivirkninger

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Avfallshéndtering

Giennomfor avfallsh@ndtering av innhold/beholder i henhold fil de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.

Oppbevaring Bearbeiding
28°C .\l Ved 23°C = 2°C

82°F _—0__
15 °c/ﬂ/ A
59 °F O \
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Produksjonsprosess
Opplysningsbehandling og oppretting av stattestruktur ifalge angivelse fra produsenten av CAD-programmet.

(D Oppbyggingsprosess
Oppretting av en utskiiftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes.

(2 Etterbearbeidingsprosess
Nér plattformen er kjart opp, anbefales det en drypptid pd ca. 10 min. Etterbearbeidingen bor skie sG raskt etter
oppbyggingsprosessen som mulig.
(3 Rengjoring
se “Annex 1, Cleaning equipment”
(@ Etterbelysning
se “Annex 1, Light curing equipment”
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Przeznaczenie
Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej

Wskazania
Ortodontyczne szablony transferowe do umiejscawiania zamkéw aparatéw ortodontycznych, bleaching trays

Grupa docelowa
Osoby leczone dentystycznie.

Przewidywany uzytkownik
Ortopeda szczekowy, dentysta, technik dentystyczny

Produkt odpowiedni dla nastepujgcych drukarek DLP/czyszczenie/naswietlanie
patiz , Zatgeznik 1 (dotgezony oddzielnie)

Przetwarzanie

- Whasciwosci produktu koricowego zalezg m. in. od procesu obrébki koncowej. Prawidtowe naswietlenie ma istotne
znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby urzgdzenie naswietlajgee byto sprawne i aby
elementy byty catkowicie utwardzone (patrz opis procesu).

- Przed uzyciem mocno potrzgsac butelkq z materiatem i homogenizowat w mieszalniku rotacyjnym.

- Minimalna grubos¢ materiatu przy konstrukji 1,5 mm

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

Wskazowki bezpieczeristwa

- Tylko do wyszczegdlnionych zastosowad przez wykwalifikowany personel.

- Unika¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem oraz elementami przed utwardzeniem, szczegdlnie w przypadku
kobiet w cigzy / karmigeych piersig. Dziata draznigco na oczy i skore (mozliwa reakja alergiczna).

- Podczas obrabki nieutwardzonego materiatu nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne).

- Podczas obrobki koficowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (rgkawice ochronne,
okulary ochronne, maska twarzowa).

- W pizypadku kontaktu z oczami dokfadnie przeptukat wodg i skonsultowac sig z lekarzem.

- W przypadku kontaktu ze skarg natychmiast przemy¢ duzq iloscig wody z mydtem.

- Biokompatybilnos¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacii.

- Wskazowki bezpieczestwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.
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Wskazowki
- Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
- Pojemnik podczas przechowywania musi by¢ stale szczelnie zamknigty. Nalezy go starannie zamkng po kazdym uzyciu.
- Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!
- Informacja dla uzytkownika lub pacjenta
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwlocznie producentowi na adres incident@detax.com
i whaSciwemu organowi padstwa cztonkowskiego, w kiorym uzytkownik lub pacient majq miejsce zomieszkania.

Przechowywanie

- RSVIVO IBT przechowywa¢ w suchym miejscu (przy 15°C - 28°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilos¢ $wiatta moze
spowodowa¢ polimeryzacie.

- Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat w wannie pokrywg lub szklang plytg.

Przeciwwskazania

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin. Sktadniki RS VIVO IBT mogg u niekforych osob wywota¢ reakje alergiczne.

W takim wypadku nalezy zaprzestac stosowania produkfu. RS VIVO IBT nalezy wprowadzac do st jedynie w stanie w petni
spolimeryzowanym.

Objawy niepozgdane

Produkt moze wywota¢ reakcje alergiczne.

Usuwanie

Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz
migdzynarodowymi.

Przechowywanie Przetwarzanie
/ﬂfgg i /\/\%//\ przy 23°C=2°C
5 4N
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Proces produkdi
Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z danymi producenta oprogramowania CAD.

(@ Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu.

(2 Proces obrobki koricowej
Po podniesieniu platformy zaleca sig odczekanie ok. 10 min do sptyniecia cieczy. Obrébka koficowa powinna rozpoczqé sig
jak najszybciej po procesie drukowania.

3 (zyszazenie
patiz, Zatgeznik 1, Cleaning equipment”

@ Naswietlanie
patrz , Zatgeznik 1, Light curing equipment”
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Finalidade
Resina para impressdo 3D odonfoldgica

Indicagio
Modelos de transferéncia ortoddnticos para o posicionamento de brackets, bleaching trays

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas no Gmbito de um tratamento dentdrio.

Utilizadores pretendidos
Ortodontista, dentista, técnica(o) em protese denfdria

Apropriado para as seguintes impressoras DLP/limpeza/re-exposigdo
ver “Anexo 1” (indluido separadamente)

Processumento

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

- Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado com um rolador de frasco.

- Minima espessura do material durante a construgio de 1,5 mm

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

Indicagdes de seguranca

- Apenas para a finalidode especificada, por especialistas devidamente treinados.

- Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacio, especialmente no caso de
mulheres grdvidas / lactantes. lrritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizagdo).

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

- Usar equipamento de protecdo individual apropriado ao pds-processar o material cimentado (luvas de protegdo, dculos de
protecdo, protefor bucal).

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

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

- A biocompatibilidade s6 6 garantida com polimerizagdo completa.

- Consulfar a respectiva ficha de dados de seguranga para obter informagdes sobre perigos e a seguranca.
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Indicagdes

- A detax ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorrefa.

- 0 recipiente deve ser mantido sempre fechado, sendo que deve ser, atentamente, fechado apés cada uso.

- Observar a ficha de dados de seguranca!

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

Armazenamento

- Armazenar RS VIVO 1BT em local seco (a 15 °C- 28 °C) e protegido da luz. JG uma ligeira exposicio d luz pode
desencadear a polimerizacdo.

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

Contra-indicagdo

Contém (meta)acrilatos e oxido de fosfina. Os ingredientes de RS VIVO IBT podem causar reacGes alérgicas em pessoas com as

respectivas predisposicaes. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Aplicar RS VIVO BT intraoralmente e apenas num

estado fotalmente polimerizado.

Efeitos colaterais

0 produfo pode causar reagdes alérgicas.

Eliminagdo

A eliminagdo do conteddo/tecipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e
internacionais.

Armazenamento Manuseamento
/ﬂfgg:g <l A23°C=2°C
e~
. Al
EE 4N
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Processo de fabricagdo
Preparagio dos dados e criagdo da estrutura de suporte de acordo com as especifi cagdes do fabricante do software CAD.

(@ Processo de construgiio
(riagdo de um trabalho de impressdo em conformidade com os pardmetros de mdguina e material.

(@ Processo de pos-processamento
Apds elevar a plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos. Se possivel, o
pos-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de construgio.
(3 Limpeza
ver ,Anexo 1, Cleaning equipment”
(@) Pos-exposigio
ver ,Anexo T, Light curing equipment”
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Definirea scopului
Rdsind pentru imprimare dentard 3D

Indicatie
Sabloane de transfer ortodontice pentru amplasarea aparatelor dentare, bleaching trays

Grupul fintd de pacienti
Persoanele fratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

Utilizatorii fintd
Medici ortodonfi, medici stomatologi, tehnicieni dentari

Adecuat pentru urmdtoarele imprimante DLP/curdtarea/expunerea ulterioard la lumind
a se vedea , Annex 1” (atasatd separat)

Prelucrare

- Proprietdtile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioard corectd la lumind este
importantd pentru biocompafibilitate. Asadar, frebuie s vd asiqurafi cd dispozitivul de expunere la lumind este in stare
corespunzéitoare si ¢ piesele formate sunt intdrite complet (finefi cont de descrierea procesului).

- Inginte de utilizare, materialul trebuie agitat cu putere si omogenizat cu ajutorul unui dispozitiv de rulare pentru sticle.

- Grosimea minimd o materialului pentru construtie esfe 1,5 mm

- Temperatura de prelucrare 23°C = 2°C.

Indicatii de sigurantd

- Se va utiliza numai in scopul specificat, de cditre personal specializat si instruit.

- A'se evita confactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire, in special in cazul femeilor
insdrcinate/care aldpteazd. litd ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

- Lo prelucrarea materialului nefntdrit se va purta echipament individual de protectie (mnusi de proteciie, ochelari de
profecie).

- Lo prelucrarea ulterioard o materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (mdnusi de
protecie, ochelari de profecie, mascd pentru gurd).

- In cazul contactului cu ochii, cldifi temeinic cu apd i consultafi medicul.

- In cozul contactului cu pielea, spalati imediat cu multd apd si sdpun.

- Biocompatibilitatea este garantatd numai in cazul polimerizarii complefe.

- Consultafi fisa tehnicd de securitate pentru instructiuni de siguranfd i pericole.
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Indicafii

- Detax nu rispunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd.

- Piistraji intotdeauna recipientele inchise etans, dupd fiecare utilizare inchidefi-le imediat cu atentie.

- Respectafi fisa tehnicd de securitate!

- Pentry utilizatori si/sau paienti
Toate incidentele grave in leg@turd cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea
competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Depozitare

- Depozitafi RS VIVO IBT intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumind. Chiar si o expunere redusd la lumind poate
declansa polimerizarea.

- Pentru protectie fmpotriva impuritdtilor acoperiti materialul din vand cu capacul sau cw o placd de sficld.

Contraindicatie

Confine (met)acrilafi si oxid de fosfind. Ingredientele RS VIVO IBT po provoca readfii alergice la persoanele predispuse.
Intr-un astfel de caz se va renunta la utilizarea ulterioard a produsului. RS VIVO IBT se administreazd intraoral numai in stare
complet polimerizatd.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reacfii alergice.
Eliminarea
Confinutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementdrile locale/regionale/nafionale si internafionale.
Depozitare Prelucrare
. o 4 90

/ﬂfggg )/\+/< la23°C+2°C
15°C
59 °F /.\
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Procesul de produdie
Pregitirea datelor si generarea structurii suport conform indicafiilor productorului software-ului CAD.

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

@ Procesul de prelucrare ulterioar
Dupi deplasarea platformei in sus, se recomandd un timp de picurare de circa 10 minute. Prelucrarea ulterioard ar trebui
sd se realizeze imediat dupd procesul de construcfie.

3 Curdtarea
a se vedea , Annex 1, Cleaning equipment”

(@ Expunerea ulterioard la lumind
a se vedea , Annex 1, Light curing equipment”
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DyHKUMOHANbHOE Ha3HaueHne
Monnmep Ans CTOMATONOMMYECKOV TPEXMEPHOM neyaTu

Moka3zaHne
OpTOAOHTNYECKME NepeHOCHbIe LWabNoHbl A4N5 NO3MLMOHKMPOBaHNsA BpekeTos, bleaching trays

LleneBas rpynna nauymeHToB
ﬂl/ILl,a, npoxozatlye nevyeHme B pamkax CTOMaTON0rMYecKom npoueaypsbl.

MNpeanonaraemble Nosb3oBaTeNU
OpTOAOHT, CTOMATONIOT, 3yBHOM TeXHWK

MoaxoauT ans cnepytowmnx npunHtTepos DLP/ouncTkin/A0NONHUTENBHON 3aCBETKM
M. «[punoxerue 1» (Npunaraetcs OTAeNbHO)

O6paboTka

- CBOIACTBa roTOBOTO M3A€1A 3aBUCAT, CPEAN NMPOYEro, OT NpoLecca A0NOAHWUTENbHOR 06paboTku.
MpaBuabHas 4ONOAHUTENbHAA 3acBETKA BaxXKHa ANs obecreyeHns BMOCOBMECTUMOCTW. [oaTomy
HEOBXOAMMO YAOCTOBEPUTLCH, UTO annapart Ans GOTONOIMMEPH3ALIUM HAXOANTCA B HaANEXaLLEM
COCTOAHWM 1 NPOM3OLLNO NOSHOE OTBEPXAEHNE PacOHHbIX 134ennit (cobatogaiite onvcaHne
npouecca).

- lNepes ncnonb3osaHWeM cnesyeT MHTEHCMBHO B36OATaTL MaTepyan 1 roMoreHn3MpoBaTh CoCTaB
npv NOMOL BpaLatens Ans 6yTblnoyek.

- MuHVManbHaa ToNWMHa MaTepuana AnA KOHCTPYKLMM 1,5 MM

- Temnepatypa obpabotkm 23 °C + 2 °C.

YKa3zaHus no TexHuke 6e3onacHocTu

- [lonyckaeTca Mcrnonb3oBaHWe TONbKO B yKa3aHHbIX LIeNsX 06yUeHHbIM KBaIMOULMPOBAHHBIM

nepCcoHanoMm.

Mepes A0OTBEpPXAEHVEM HEOOXOAMMO U36eraTb MPAMOrO KOHTaKTa C XUAKAM MaTepuanom v

3/1eMeHTaMW, B 0COBEHHOCTW, 3TO KacaeTcs BepemMeHHbIX/KOPMALLUX XEHLLMH. Bbi3biBaeT

pasApaxeHue ras u Koxw (BO3MOXHa CeHCUOUAM3aLMS).

Mpw 06paboTke He3aTBEPAEBLLETO MaTeprana HeOBXOAMMO MCMOb30BaTh CPEACTBA

MHAMBUAYaANbHOM 3aLUMTbI (3aLLMTHbIE NEpUaTKY, 3aLLMTHBIE OUKM).

- Mpu nocneaytouleit o6paboTke 3aTBepAEBLUErO MaTepuana HeOBXOAMMO MCNONb30BaTb
COOTEETCTBy}OU_U/Ie noaxogsauime cpeacrsa MHAMBM,&yaﬂbHOI\;\ 3aluTbl (3aLLJ'MTHbIe nepuyartku,
3alUMTHbIE OYUKM, MeAMLIMHCKas Macka).

- MNpu nonagaHnm B rnasa HEOOXOANMO HEMEANIEHHO TLLATENbHO MPOMbITb UX BOAOW 1
I'IpOKOHCyIIbTVIpOBaTbCﬂ C Bpa‘-IOM,

- [pun nonagaHnn Ha KOXy HEMEANEHHO NMPOMbITb GONBLIMM KOAMYECTBOM BOZAbI C MbIIOM.

- BMOCOBMECTMMOCTb rapaHTUPYeTCs TObKO MPU MOHOV MOAMMEPU3ALMN.

- YkasaHus Ha ONacHOCTY 1 yKa3aHwWs No TexHWKe 6e30MacHOCTU MOXHO HaWTV B COOTBETCTBYIOLLEM
cepTudvkaTe 6e30MacHOCTY.
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YkazaHua

- KomnaHwa detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLiepO, BbI3BaHHbINA HEMPaBUAbHbIM
1CNOb30BaHMEM.

- HEO6XO,C|,VIMO BCerja epxXatb eMKOCTW MNOTHO 3aKPbITbIMKM, MOC/E KaXA0ro NCNOb30BaHUA

HeobX0AVMO Cpasy MIOTHO 3aKPbIBaTh WX.

pWHMMaTh BO BHUMaHWe cepTudykaT besonacHocTu!

- [na nonb3osatesielt U/van naupeHTos
O NtobbIx CEPbE3HBIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C 3TVM U3AeNVeM, HEOBXOANMO HeMEeANEHHO
coobwuTh No aapecy incident@detax.com v B KOMMETEHTHbIA OpraH rocyaapcTsa-yaeHa, B
KOTOPOM HaXOAWTCA MO/b30BATENb U/VAW NALMEHT.

XpaHeHne

- RS VIVO IBT HeobxoanMo xpaHuTb B cyxom (npw Temnepatype 15 °C - 28 °C) v 3alymileHHoM oT
ceeTa mecTe. [laxe cnaboe BO3zeicTBME CBETa MOXET 3aMyCTUTb NPOLLECC NOAMMEPU3aLIN.

- [AnA 3alWWThl OT 3arpA3HEHMUIA HakpbiBaTb MaTepyan B BaHHOUKE KPbILIKOM UM CTEKNAHHOM
NAaCTUHOM.

MpotueonokasaHne

Copepxut (MeT)akpunat 1 okmck pocduHa. KomnoHeHTol RS VIVO IBT MoryT BbibiBaTh
annepruyeckve peakLyn y naLmeHToB C COOTBETCTBYHOLLEM PacroNOXEHHOCTbIO. B TakoMm ciydae
HeobxoANMO BO3AepXKaTbCa OT Ja/bHelLIEero Ncnoab3oBaHma npoaykra. HaHocuts RS VIVO BT
HeobX0ANMMO MHTPAOPasbHO TO/IBKO B MOJHOCTBIO MONMMEPU30BAHHOM COCTOAHWM.

Mo6ouHoe aelictBue

ﬂpO,&yKT MOXET Bbl3blBaTb ajieprmyeckne peakuum.

Ytunusauymsa
YTramnsaums cofepkMMoro/emMKocT A0MKHa BbIMOAHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU/
pernoHanbHbIMU/HALMOHANBbHBIMU U MEXAYHAPOAHbBIMW NPesnucaHnamu.

XpaHeHune Ycnosus pa6oTtbl
28°C NY Mpn23°C+2°C

82°F _—0_
15°C //.{\

59 °F
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Mpoun3BoACTBEHHBII NpoLecc
HOAFOTOBKE AAHHbIX U CO34aHMe ONOPHOU KOHCTPYKLUMW B COOTBETCTBUM C yKasaHNAMU
npov3BoAuTeNs NporpaMmHoro obecneveHns CATP.

(D Npouecc nsrotosneHus
Co3AaHVe 3afaHus Ha neyaTb C COBOAEHMEM NapamMeTPOB MalUMHbI 1 MaTepuana.

(@ Npouecc nocneaytowein o6paboTkn
lMocne 3anycka NaaTGopMbl peKOMeHayeTcs NoA0XAaTb oK. 10 MUH A0 UCTeUeHNs BpeMeHH
cTekaHus. Mocnegytrolan 06paboTka J0MKHA MO BO3MOXHOCTU OCYLLECTBAATLCA
HEenoCpeACTBEHHO Noc/e NpoLecca U3roToBAEHNS.

(3 Oumcrka
cMm. «Mpunoxerue 1, Cleaning equipment»

@ [lononnutensHasn 3acsetka |
cm. «[Mpunoxenue 1, Light curing equipment»
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Utel poutitia

Umeld Zivica pre dentdlnu 3D tlat

Indikdcia

Ortodontické Sablony na umiestnenie brekiet, bleaching trays
Cielovd skupina pacientov

Osoby, o3etrované v ramdi niektorého z dentdlnych postupov.

Predpokladani vZivatelia
Celustny ortopédy/Celustnd ortopédka, zubny lekar/zubnd lekdrka, zubny technik/zubnd technitka

Vhodny na pouZitie v nasledujicich tlatiariiach s technoldgiou DLP/pri Gisteni/pri ndslednej expoziii
pozri ,Prilohu 1” (prilozend osobitne)

Spracovanie

- Vlastnosti vysledného vyrobku zdvisia okrem iného od postupu pri ndslednom opractvani. Z hladiska biokompatibility je
dolezité spravna ndslednd expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistend riadna prevddzka osvetlovacieho zariadenia a
dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozomost postupu pouZitia).

- Materidl treba pred pouZitim dokladne pretrepaf a prostrednictvom miesacieho zariadenia na flasky homogenizovaf.

- MinimdIna hribka materidlu v priebehu konstrukcie predstavuje 1,5 mm

- Teplota spracovania 23 °C = 2 °C.

Bezpetnostné pokyny

- Vyrobok je urceny iba na uvedeny dcel pouZitia, a to zaskolenym odbornym persondlom.

- Pred zdverenym vytvrdnutim sa wyhybaite priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami v fekutom stave,
predovsetkym u tehotnych / dojiacich Zien. Drazdi odi a pokozku (moznd senzibilizdcia).

- Pri spracdvani nevytvrdnutého materidlu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné okuliare).

- Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice,
ochranné okuliare, Ustenku).

- Privniknuti do o&i okamdite o&i dokladne vypldchnite vodou a poradte sa s lekdrom.

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

- Biokompoatibilita je zarutend iba v pripade dokonalej polymerizacie materidlu.

- Venujte pozornosf informdcidm o nebezpetenstvich a bezpetnostnym upozorneniam, kforé st uvedené na karte
bezpetnostnjch Gdajov.
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Upozornenia

- Spolotnost defax neruti za Skody, spdsobené nesprdvnym pouZitim.

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

- Venujte pozornosf karte bezpetnostnych Gdajov!

- Pre pouzivatelov a/alebo pacientov
V pripade zdvaznej nehody spdsobenej poméckou tito udalost bezodkladne ohldste na adrese incident@detax.com, ako
aj prislusnému dozomeému orgdnu ¢lenského $tdtu, v ktorom md pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Skladovanie

- RSVIVO IBT skladute na suchom mieste (pri teplote 15 °C - 28 °C), chrdnenom pred svetlom. UZ aj minimdlne posobenie
svetla by mohlo spustif proces polymerizdcie.

- Materidl vo vanicke prikryte vichndkom alebo sklenenou platiiou, zabrdnite tak jeho kontamindcii.

Kontraindikdcia

Obsahuje mefakryldty a fosfinoxid. Jednotlivé zlozky materidlu RS VIVO IBT mdzu u osdb s prislusnymi predispoziciami vyvolaf

alergické reakcie. V takom pripade treba dalsiu aplikdciu a pouZitie materidlu prerusit. Hmotu RS VIVO IBT pouZivajte v

prostredi Ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

Vedlajsie dcinky

Vijrobok méze vyvolaf alergické reakeie.

Likviddcia

Likviddcia obsahu/nddoby musi prebiehat v silade s miestnymi/regiondInymi/ndrodnymi a medzindrodnymi predpismi.

Skladovanie Spracovanie
/ﬂ/g’g © >/\+/< pri23°C+=2°C
5% 2
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Vyrobny proces
Spracovanie ddt a vyhotovenie podpornej kostry podia pokynov wrobcu softvéru CAD.

(@ Konstrukénj proces
Vlytvorte pokyn na tlat, pricom dodrZiavajte parametre pristroja i pouZitého materidlu.

(@ Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporGtame dobu odkvapkdvania asi 10 mindt. Ndsledné opracovanie by malo za idedlnych
podmienok prebehnf okamzite po konstrukénom procese.
@ (istenie
pozri ,Prilohu 1, Cleaning equipment”
(@) Néslednd expozicia
pozri ,Prilohu 1, Light curing equipment”
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Namembnost
Umetna masa 3D-fisk za zobozdravstvo

Indikacija
Ortodontske Sablone za namestitev opornic, bleaching trays

Cilina skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

Predvideni uporabniki
Ortodont/-ka, zobozdravnik/-ca, zobni tehnik/-ca

Primerno za naslednje tiskalnike DLP/tistenje/naknadno osvetlitev
glejte »Priloga 1« (priloZeno posebej)

Obdelava

- Kontne lastnosti izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za
biozdruiljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci popolnoma
sirdijo (upostevaijte opis postopka).

- Pred uporabo moramo material mocno pretresti in homogenizirati z valjckom za steklenice.

- NajmanjSa debelina materiala pri konstrukeiji 1,5 mm

- Obdelovalna temperatura 23 °C = 2 °C.

Varnostni napotki

- Samo za navedene namene in usposoblieno osebje.

- Prepretite neposreden sfik s tekocim materialom in sestavnimi deli pred strievanjem, posebej pri nosecnicah in dojecih
materah. Drazi oti in koZo (mozna preobCutljivost).

- Pri obdelavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zasitne rokavice, zastitna ocala).

- Pri dodatni obdelavi strienega materiala nosite primemno osebno varnosto opremo (zasitne rokavice, zastita otala,
zasito za usta).

- (e pride do stika z otmi takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.

- 0b stiku s kozo takoj sperite z vodo in milom.

- BiozdruZljivost je zagotovliena le pri popolni polimerizaciji.

- Napotke glede nevarnosti in varnostne napotke najdete v ustreznem vamostnem listu.
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Napotki

- Podjetie detax ne odgovarja za $kodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe.

- Posode morajo bifi vedno tesno zaprte, po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

- Upostevajte vamostni ist!

- La uporabnike in/ali paciente
Vise resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com in pristojnemu
organu drzave lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Skladistenje .

- RSVIVO IBT hranite na suhem (pri 15 °C—28 °C) in zasiteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavlienost
svetlobi lahko sproZi proces polimerizacije.

- La zatito pred nedistocami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plosto.

Kontraindikacija

Visebuje (met)akrilate in fosfinoksid. Vsebovane snovi v sredstvu RS VIVO IBT lahko pri ustrezno dovzetnih osebah povzrotijo
alergijske reakcije. V takSnem primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo RS VIVO IBT intraoralno vstavite le v popolnoma
polimeriziranem stanju.

Stranski utinki

|zdelek lahko povzrodi alergijske reakdije.

Odstranjevanje

Odstranjevanie vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drZavnimi in mednarodnimi predpisi.

Skladistenje Obdelava
Pri23°C+2°C
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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, priporotamo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odvecna tekotina odtece. Dodelava naj
se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.

@ (istenje
glejte »Priloga 1« »Cleaning equipment«

@ Osvetlitev
glejte »Priloga 1« »Light curing equipment«



Avsedd anvindning
Plast for dentalt 3D-tryck

Indikation
Ortodonti transfermallar for bracketplaceringen, bleaching trays

Patientmdlgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandlikartgird.

Avsedda anviindare
Ortodontist, tandlikare, tandtekniker

Avsedd for foljande DLP-skrivare/rengéring/efterbelysning
Se “Bilaga 1" (medfélier separat)

Bearbetning

- Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pé efterbearbetningsprocessen. Ritt efterbelysning dr viktig for biokompatibiliteten.
Dartor mdste det sdkerstdllas att belysningsapparaten dr felfri och att formdelarna dr fullstandigt genomhérdade (beakta
processbeskrivningen).

- Skaka materialet kraftigt och homogenisera innehdllet med en flaskrullare innan anviindning.

- Minsta-materialtjocklek vid konstruktionen 1,5 mm

- Bearbetningstemperatur 23 °C = 2 °C.

Sikerhetsanvisningar

- Endast for den angivna avsedda anviindningen av utbildad specialiserad personal.

- Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhdrdningen, detta galler sdrskilt
gravida/ammande kvinnor. Irriterar gon och hud (sensibilisering majlig).

- Biir personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasdgon) vid bearbetning av material som inte har hérdat.

- Bir Idkmg(lii)g personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det héirdade materialet (skyddshandskar, skyddsglasigon,
munskydd).

- Om materialet kommer i kontak med dgonen ska dessa genast noggrant spolas med vatten och likare konfaktas.

- Tviitta direki med mycket vatten och tvdl om materialet kommer i kontakt med huden.

- Biokompatibiliteten dr bara sikerstdlld vid fullstdndig polymerisation.

- Faro- och sikerhetsanvisningar stir i relevant siikerhetsdatablad.
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Anvisningar

- Detax ansvarar inte fir skador som farorsakas av felaktig anvindning.

- Hall alltid behdllare titt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje ging de anviinds.

- Beakta skerhetsdatabladef!

- Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten
Alla allvarliga tillbud som har intriffat i somband med produkten bér rapporteras fill incident@detax.com och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten dr bosatta.

Lagring
- RSVIVO IBT ska forvaras torrt (15°C—28°C) och markt. Redan en liten ljuspdverkan kan utlsa polymerisation.
- Skydda materialet mot smuts genom att fcka Gver behdllaren med ett lock eller en glasskiva.

Kontraindikation

Innehdller (met)akrylat och fosfinoxid. Ingredienser i RS VIVO IBT kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade
personer. | sGdana fall ska produkten inte anvandas mer. RS VIVO IBT ska endast foras in intraoralt i fullstandigt
polymeriserat fillstGnd.

Biverkningar
Produkten kan framkalla allergiska reakioner.

Boriskaffning
Utfor bortskaffningen av innehdllet/behdllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
foreskrifterna.

Lagring Bearbetning
8°C Vid 23°C + 2°C
2°F =0

wsd AR
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Tillverkningsprocess
Databeredning och skapande av stidstruktur enligt angivelser frdn fillverkaren av CAD-programvaran.

(D Byggprocess
Framstdllning av eft Print jobb med iakttagande av maskin- och materialparametrarna.
(2 Efterbearbetningsprocess
Niir plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pd ca 10 min. Efterbearbetningen ska géras s& snart
som majligt efter byggprocessen.
(3 Renggring
se “Bilaga 1, Cleaning equipment”
(@ Efterbelysning
se “Bilaga 1, Light curing equipment”
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Amag
Dental 3D basksst igin plastik

Endikasyon
Braket yerlestirme icin ortodontik transfer sablonlan, bleaching trays

Hedef hasta grubu
Dis hekimi tarafindan alinan onlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

Ongoriilen kullania
Ortodonti uzmani, dis hekimi, dis teknisyeni

Asagidaki DLP yaziallar / temizlik / igiklandirma igin uygundur
bkz. “Annex 1” (ayn olarak ekte)

Isleme

- Nihai Grindn nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baghdir. Dogru ek 1siklandirma biyo uyumluluk icin
dnemlidir. Bu nedenle, 1siklandirma dnitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibr gkanlan parcalanin tamamen
sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sirec agiklamast dikkate alinmalidir).

- Malzeme, kullanilmadan dnce yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmelidir.

- 1,5 mm'lik yopida asgari malzeme kalinhi1.

- Isleme sicakligi 23 °C = 2 °C.

Givenlik uyarilar

- Sadece egitimli uzman personel farafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.

- Ozellikle hamile / emziren kadinlanin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalanyla dogrudan temas etmesinden
kaginmasi gerekir. Gizleri ve cildi tahris eder (hassasiyer mmkandur).

- Sertlesmeis malzeme tzerinde caligirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gazlik) kullanin.

- ielrltle§mi§ malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gizlik, agizik)

ullanin.

- 6oz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikaymn ve doktora bagvurun.

- Ciltile temas etmesi halinde derhal bol su ve sabun ile yikaymn.

- Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

- Tehlike ve giivenlik uyanlanni ilgili givenlik veri formundan bulabilirsiniz.
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Uyanlar

- Detax, hatali kullamim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

- Kabr stkica kapalt tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.

- Gvenlik veri formunu dikkate alin!

- Kullamialar ve/veya hastalar icin
Bu Grinle ilgili meydana gelen herhangi ciddi bir olay derhal incident(@detax.com adresine ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devlefin yetkili makamina bildirilmelidir.

Depolama

- RS VIVO IBT'w kuru (15 °Cil 28 °C'de) ve karanhk yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizasyonu
tefikleyebilir.

- Malzemeyi kirden korumak icin UstinG kivette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

Kontraendikasyon

(Met) akrilat ve fosfin oksit igerir. RS VIVO IBT'nin icerdigi maddeler duyarl kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Bayle bir durumda, ériniin kullanimina son verilmelidir. RS VIVO IBT sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz icine
yerlesfirilmelidir.

Yan etkileri
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

=2;r};gin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/vlusal ve uluslararasi yénetmelikler uyannca yapilmalidir.
Depolama Uygulama

w5 20 2

59 °F a
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Uretim siireci
CAD yazilmi Greficisinin bilgileri uyaninca veri hazirlama destek yapisinin retimi.
@ imalat iglemi
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (basks) isinin yapimasi.
@ iileme islemi )
Platformu calighirdiktan sonra yakl. 10 dakikahk bir damlama siresi neilir. Isleme islemi miimkiinse imalat igleminin
akabinde gerceklestirilmelidir.

3 Temizlik
bkz. “Annex 1, Cleaning equipment”

@ lgiklandirma
bkz. “Annex 1, Light curing equipment”
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