Primeprint Tray
for Primeprint Solution

W Dentsply
Sirona



DE
EN
FR
ES
IT
DA
EL
HR
Lv
LT
NL
NO
PL
PT
RO
1%
SK
SL
cs
HU
RU
TR
FI
ET
BG
ZH
Ko
JA

Gebrauchsanweisung.................. 3
Instructions for use ...........cccccc.... 5
Mode d'emploi .....cccevvererenenennenne 8
Modo de empleo........cccceeeueeuennes 10
Istruzioni per I'USo......ccccecevenennes 12
Brugsanvisning .......c.cceceeeevenennes 14
OBNYIEG XPAONG ceveveevererereereninens 16
Upute za uporabu........ccceceeuenne 18
LietoSanas instrukcija................ 20
Naudojimo instrukcija................. 22
Gebruiksaanwijzing .......c.cceceeuee. 24
Bruksanvisning.........ccecceevenennes 26

Instrukcja stosowania

Manual de instrugdes................ 30
Instructiuni de utilizare............... 32
Bruksanvisning........c.cceceeeeeeeeenes 34
N&vod na pouzZiti€......ccceeveervennns 36
Navodila za uporabo ..38
N&avod K POUZiti.....cccevverrrrererrenenns 40
Hasznalati Gtmutato................... 42

Kullanim Talimatlari............c...... 46
Kayttoohje ...c.eevuverienienieeieeieene 48
Kasutusjuhend ........ccccceveveeenes 50
MHCTpyKUuA 3a ynotpeba.......... 52
fEREAS ... .54
A HHM e 56
ERFREAE oo 58

1. Beschreibung

Kunststoff fir den dentalen 3D-Druck.
Individuelle Abdruckl6ffel, funktionelle Abformléffel und Basisplatten.

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von Primeprint Tray kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervorrufen.
In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. Primeprint Tray nur in vollstéandig
polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Personen, die im Rahmen einer zahnéarztlichen MaBnahme behandelt werden.
Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

Primeprint Tray ist geeignet fir den 385 nm-DLP-Drucker Primeprint und die Nachbearbeitungseinheit Primeprint PPU
von Dentsply Sirona.

Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nachbelichtung
ist flr die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgeréat in ordnungsge-
maBem Zustand befindet und die Formteile vollstéandig durchgehartet sind (beachten Sie das Kapitel ,Verarbeitung
[21").

Nach Lagerung das Material in der Kartusche vor dem Gebrauch intensiv schiitteln und homogenisieren.

Vor dem Einsetzen in die Materialeinheit die Kartusche auf Unversehrtheit priifen.

Siegeletikett vor dem Einsetzen der Kartusche in die Materialeinheit entfernen.

Mindest-Materialstarke des Loffels 2,5 mm, im Griffbereich 5,0 mm.

Mindest-Materialstarke bei Basisplatten 2,5 mm.

Maximale Durchhéartungstiefe* bei direkter Nachbelichtung: 4 mm
*Bei massiven Objekten und beidseitiger Belichtung kann die Materialstarke bis zu 8 mm betragen.

Verarbeitungstemperatur 23°C + 2°C.

Nur flr die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Direkten Kontakt mit dem fllissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhartung vermeiden, insbesonders bei
schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung méglich).

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

Beim Nachbearbeiten des ausgehéarteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausristungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

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

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

Die Biokompatibilitat ist nur bei vollstdndiger Polymerisation gewahrleistet.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

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

Sicherheitsdatenblatt beachten!

Flr Anwender und/oder Patienten

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

Primeprint Tray trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die
Polymerisation auslésen.

Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den 6rtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfihren.
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2. Verarbeitung

Das Einsetzen, Einrichten und richtige Vorgehen im Umgang mit der Primeprint-Kartusche entnehmen Sie der Geb-
rauchsanweisung Primeprint (REF 6745116) von Dentsply Sirona.
Datenaufbereitung und Erzeugung der Supportstruktur nach Angaben der Dentsply Sirona-Software.

Erzeugung eines Druck-Jobs unter Einhaltung der Maschinen- und Materialparameter.

Die Nachbearbeitung muss mdglichst unmittelbar nach dem Bauprozess in der Primeprint PPU erfolgen. Entnehmen
Sie hierzu die Primeprint-Box (Transportbehélter mit Bauplattform) der Primeprint inklusive Baujob und Uberflihren Sie
diese in die Primeprint PPU. In der Primeprint PPU werden die Schritte Vorreinigung und Hauptreinigung in zwei sep-
araten GefaBen mit Isopropanol und frischem Isopropanol (Reinheit >98%) durchgefiihrt. AnschlieBend wird der Baujob
der Trocknung und der Nachbelichtung automatisch zugeflhrt. Diese Schritte werden dem Material entsprechend im
System durchgefiihrt. Eine Interaktion des Anwenders ist nicht von Noten.

Im Anschluss an die in der Primeprint PPU automatisch abgelaufenen Arbeitsschritte, wird die Primeprint-Box aus der
Primeprint PPU entnommen. Die Objekte werden nun von der Bauplattform entfernt und die Supportstrukturen abgetrennt.

1. Description

11 INTENDED USE

1.2 INDICATION

1.3 CONTRAINDICATION

1.4 ADVERSE EFFECTS

1.5 PATIENT TARGET GROUP

1.6 INTENDED USERS

1.7 SUITABLE FOR DENTSPLY-SIRONA-PRIMEPRINT-SOLUTION
1.8 SPECIAL MANUFACTURING REQUIREMENTS
1.9 SAFETY INFORMATION

110 STORAGE

111 MANUFACTURING PROCESS

112 FINISHING

Resin for dental 3D printing
Individual impression trays, functional impression trays and base plates

Contains (meth)acrylics and phosphine oxides.

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

Product may cause allergic reactions.
Persons being treated in the context of a dental procedure.
Dentist, dental technician

Primeprint Tray is suitable for the 385 nm DLP printer Primeprint and the Prime-
print PPU finishing unit by Dentsply Sirona.

Printing machine and post-processing unit should be set-up, validated and main-
tained according to their labelling and instructions for use.

blc (based on stl)

Printer Manufacturer SDS Primeprint

Light source 385 nm
Pixel size X, y +70 um
Light intensity 6,2 mW/cm?

Operation Software inLab CAM SW 22

Processing:
at23°C +2°C

Storage:

59 °F

(=

&

Rx only

28 °C
82 °F
15°C

Consult Instructions
for Use

Catalogue Number

Batch Code

Use by Date

Caution: Federal U.S.
law restricts this de-
vice to sale by or on
the order of a dentist
(or trained specialist
personnel).

Temperature

limitation

Keep away from
sunlight

Manufacturer

Medical Device

Warning

Warning
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Parameter data set* Primeprint Tray

Curing fime 184 s
Height base plate 0,5 mm
Support point size 0,7 mm (tip)
Max. support size 1,5 mm
Support density 50 %

Connection between supports diagonal struts

Slicing 100 um
Build speed 45 mm/hr
Build path surface layer drawing path
Recommended orientation angle Printing mode optimized
(degree) quality
*The set of parameter include all relevant material, printer and post-processing specific
information
The properties of the final product depend, among other things, on the finishing process. Correct post-exposure

is very important for biocompatibility. Therefore, it must be ensured that the exposure unit is in proper condition
and the molded parts are completely cured (refer to the chapter “Manufacturing process [1.11]").

After storage, intensively shake and homogenize the material in the cartridge before use.

Before inserting the cartridge into the material unit, check the same for integrity.

Remove the seal label before inserting the cartridge into the material unit.

Minimal material thickness of the tray 2.5 mm, in the grip area 5.0 mm.

Minimum material thickness of base plates 2.5 mm.

Maximum curing depth* at direct post-exposure: 4 mm

*In case of large objects and exposure on both sides, the material thickness can be up to 8 mm.

Processing temperature 23 °C * 2 °C.

Rinse bath tubs, flush cutter, paper towel, squeeze bottle for isopropyl alcohol, scraper.

SDS Primeprint PPU.

Only for the specified intended use by trained specialists.

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

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

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

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

After contact with skin wash immediately with water and soap.

Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

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

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

For the insertion, setup and correct procedure for handling the Primeprint cartridge, refer to the Primeprint operating
instructions (REF 6745173) by Dentsply Sirona. Data processing and creation of the support structure according to the
information of the Dentsply Sirona software.

Mixing
Before inserting the cartridge into the material unit the material must be shaken. Inadequate
mixing could cause deviations of colour and print failures.

Prepare the printer

Inserting the material unit and the Primeprint-Box into the printer. Different batches of the same
3D printing resin may not be mixed. The 3D printing resin can remain in the vat for a maximum of
five month.

Construction process

Visual inspection of print resin material: in case print resin material is visually contaminated, it
[:D may not be used and must be discarded. Generate a print job complying with printer and material

parameters. For setting up the printer follow the instructions for use of the printer. Data prepa-
ration and fabrication of the support structure according to the instructions of the CAD software
manufacturer (inLab CAM).

Post-processing

If possible, the finishing must take place immediately after the building process in the Primeprint
PPU. To do this, remove the Primeprint box (transport container with build platform) from the
Primeprint including build job and transfer it to the Primeprint PPU. In the Primeprint PPU, the
pre-cleaning and main cleaning steps are performed in two separate vessels with isopropanol
and fresh isopropanol (purity >98%). The build job is then automatically fed to the drying and
post-exposure process. These steps are performed in the system according to the material. No
user interaction is required.

CAUTION: The use of Primeprint is only approved when applied with the compatible devices mentioned in this instructions for use.

Any unauthorized changes to the process equipment, parameters, or software may result in a device that is out of specification.

Following the steps that have been automatically completed in the Primeprint PPU, the Primeprint box is removed
from the Primeprint PPU. The objects are now removed from the build platform, and the support structures are
detached.

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

Always keep container tightly sealed, immediately close the container carefully after each use.
B Please follow the instructions on the safety data sheet!

For users and/or patients:

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

Résine pour impression 3D dentaire.
Porte-empreintes individuels, porte-empreintes fonctionnels et plaques de base.

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

Les ingrédients de Primeprint Tray peuvent provoquer des réactions allergiques chez les personnes étant sensibles
a ces composants. Dans ce cas, s'abstenir de continuer a utiliser le produit. Uniquement appliquer Primeprint Tray en
bouche a I'état complétement polymérisé.

Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

Personnes faisant I'objet d'un traitement dentaire.

Dentistes, prothésistes dentaires

Primeprint Tray est adapté a I'imprimante DLP 385 nm Primeprint et a I'unité de finition PPU Primeprint de Dentsply Sirona.

Les propriétés du produit final dépendent, entre autres, du processus de finition. Une post-exposition correcte est
importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil d'exposition est en bon état de marche et
que les pieces moulées sont complétement durcies (observer le chapitre « Finition [2] »).

B Aprés le stockage, secouer fortement le matériau dans la cartouche et I'homogénéiser avant de I'utiliser.

Vérifier I'intégrité de la cartouche avant de l'insérer dans I'unité de matériau.

B Retirer I'étiquette de scellement avant d'insérer la cartouche dans I'unité de matériau.

Epaisseur minimum du porte-empreinte 2,5 mm, au niveau du manche 5,0 mm.

Epaisseur minimum de matériau pour les plaques de base 2,5 mm.

Profondeur de durcissement maximale* en post-exposition directe : 4 mm
* Pour les objets massifs et sous exposition bilatérale, I'épaisseur de matériau peut aller jusqu'a 8 mm.

Température de traitement 23 °C + 2 °C.

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

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

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

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

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

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

La biocompatibilité est uniqguement garantie en cas de polymérisation compléte.

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

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

B Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients

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

Conserver Primeprint Tray au sec (a 15 °C - 28 °C) et a l'abri de la lumiére. Rien qu'une faible exposition a la lumiére
peut déclencher la polymérisation.

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

2. Traitement

Reportez-vous au mode d'emploi Primeprint (REF. 6745181) de Dentsply Sirona pour l'insertion, la mise en place et la
procédure correcte de manipulation de la cartouche Primeprint.
Préparation des données et génération de la structure de support selon les instructions du logiciel Dentsply Sirona.

Création d'un travail d'impression dans le respect des parameétres des machines et des matériaux.

La finition doit étre réalisée aussi to6t que possible aprés le processus de construction dans la PPU Primeprint. Pour
ce faire, retirez la boite Primeprint (conteneur de transport avec plateforme de construction) du Primeprint, tache de
construction incluse, et transférez-la sur la PPU Primeprint. Dans la PPU Primeprint, les étapes de pré-nettoyage et
de nettoyage principal sont réalisées dans deux contenants distincts avec de l'isopropanol et de l'isopropanol frais
(pureté >98%). Ensuite, le travail de construction est automatiquement acheminé vers les étapes de séchage et de
post-exposition. Ces étapes sont exécutées dans le systéeme en fonction du matériau. L'interaction de I'utilisateur
n'est pas nécessaire.

En suivant les étapes automatiques de la PPU Primeprint, la boite Primeprint est retirée de la PPU Primeprint. Les objets
sont maintenant retirés de la plateforme de construction et les structures de support sont coupées.
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1. Descripcidn

Resina para la impresién dental 3D.
Cubetas individuales, cubetas funcionales y placas de base.

Contiene (met)acrilatos y oxido de fosfina.

Los ingredientes de Primeprint Tray pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicién
correspondiente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando el producto. Aplicar Primeprint Tray en
la boca solo cuando esté completamente polimerizada.

El producto puede causar reacciones alérgicas.
Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontoldgica.
Odontdlogos, protésicos dentales

Primeprint Tray es adecuada para la impresora DLP Primeprint de 385 nm y la unidad de acabado Primeprint PPU de
Dentsply Sirona.

B Las caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de acabado. La iluminacién posterior
correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe asegurar que el dispositivo de iluminacién se
encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas estén completamente fraguadas (tenga en cuenta el capitulo
«Procesamiento [2]»).

B Tras el almacenamiento, agitar enérgicamente y homogeneizar el material en el cartucho antes del uso.

Antes de colocar el cartucho en la unidad de material, verificar que esté intacto.

B Quitar la etiqueta de precinto antes de colocar el cartucho en la unidad de material.

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

Grosor minimo del material en placas de base: 2,5 mm.

Maéxima profundidad de fraguado* con iluminacion posterior directa: 4 mm
* En objetos compactos y con iluminacién por ambos lados, el grosor del material puede ser de hasta 8 mm.

Temperatura de procesamiento: 23 °C = 2 °C.

B Solo para la finalidad prevista indicada y uso 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. Irrita los ojos y la piel (posibilidad de sensibilizacién).

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

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

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

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

La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

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

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

B jObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes

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

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

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

2. Procesamiento

Consulte la informacion sobre la colocacion, el ajuste y el procedimiento de manejo del cartucho en las instrucciones
de uso de Primeprint (REF. 6745199) de Dentsply Sirona.

Preparacion de datos y elaboracién de la estructura de soporte segun las especificaciones del software de Dentsply
Sirona.

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

A ser posible, el proceso de acabado debe efectuarse inmediatamente después del proceso de construccion en la
Primeprint PPU. Retire para ello la caja Primeprint (recipiente de transporte con plataforma de construccion) de la
impresora Primeprint incluida la tarea de construccion y pasela a la Primeprint PPU. En esta Ultima se ejecutan los pasos
de limpieza previa y limpieza principal con isopropanol e isopropanol limpio (pureza > 98 %) en dos recipientes separados.
A continuacion, la tarea de construccion del secado y la iluminacién posterior se llevara a cabo automaticamente. Estos
pasos se ejecutan en el sistema conforme al material. No es necesaria ninguna interaccion del usuario.

Después de los pasos de trabajo ejecutados automaticamente en la Primeprint PPU, la caja Primeprint se extrae de la
Primeprint PPU. Los objetos se retiran entonces de la plataforma de construccion, y las estructuras de soporte se separan.
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1. Descrizione

Resina per stampa 3D dentale.
Portaimpronta individuali, cucchiai portaimpronta funzionali e placche di base.

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

Il prodotto pud scatenare reazioni allergiche.
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.
Odontoiatri, odontotecnici

Primeprint Tray € adatto per la stampante DLP 385 nm Primeprint e l'unita di post-lavorazione Primeprint PPU di
Dentsply Sirona.

Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra le altre cose, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita &
importante una corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che I'apparecchio di esposizione si trovi in
stato impeccabile e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr. Il capitolo “Lavorazione [2]”).

B Dopo aver posizionato il materiale nella cartuccia, agitare energicamente prima dell'uso e omogeneizzare.

Prima di iniziare a usarla nell'unita materiale, verificare che la cartuccia sia integra.

B Rimuovere l'etichetta di sigillo prima dell'uso della cartuccia nellunita materiale.

Spessore minimo materiale del portaimpronta 2,5 mm, nell'area dell'impugnatura 5,0 mm.

Spessore minimo materiale nelle placche di base da 2,5 mm.

Spessore minimo materiale nelle placche di base: 4 mm
*Con oggetti massicci e un'esposizione bilaterale lo spessore del materiale puo arrivare fino a 8 mm.

Temperatura di elaborazione 23°C * 2°C.

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

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

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

Nella fase di finitura 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.

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

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

B Per le avvertenze di pericolo e di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

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

B Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.de e
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

Conservare Primeprint Tray in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce del sole. Un'esposizione minima
alla luce puo attivare la polimerizzazione.

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

2. Lavorazione

Per l'utilizzo, l'installazione e la corretta procedura d'uso della cartuccia Primeprint consultare le istruzioni per l'uso
Primeprint (RIF 6745215) di Dentsply Sirona.
Elaborazione dati e generazione della struttura di supporto secondo le indicazioni del software Dentsply Sirona.

Generazione di una stampa osservando i parametri delle macchine e del materiale.

La finitura deve avvenire il prima possibile subito dopo il processo di costruzione nella Primeprint PPU. A questo scopo,
prelevare la confezione Primeprint (recipiente di trasporto con piattaforma costruttiva) del Primeprint, compreso il job
di costruzione, e trasferirla nella Primeprint PPU. Nella Primeprint PPU le fasi di pulizia preliminare e pulizia principale
vengono eseguite in due vasi separati con isopropanolo e isopropanolo fresco (purezza >98%). Successivamente il
job di costruzione viene automaticamente indirizzato verso il processo di asciugatura e post-esposizione. Queste fasi
vengono eseguite nel sistema in base al materiale. Non & richiesta un’interazione da parte dell'utente.

Una volta terminate in automatico le fasi operative nella Primeprint PPU, la confezione Primeprint viene rimossa dalla
Primeprint PPU. Gli oggetti vengono ora rimossi dalla piattaforma costruttiva e le strutture di supporto separate.
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1. Beskrivelse

Resin til dental 3D-print.
Individuelle og funktionelle aftryksskeer og basisplader.

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i Primeprint Tray kan fremkalde allergiske reaktioner hos personer, der er disponeret herfor. | sddanne
tilfeelde mé produktet ikke anvendes leengere. Primeprint Tray ma kun anbringes intraoralt i fuldsteendigt polymeriseret
tilstand.

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.
Tandleeger, tandteknikere

Primeprint Tray er egnet til 385 nm-DLP-printeren Primeprint og efterbehandlingsenheden Primeprint PPU fra Dentsply
Sirona.

Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengige af den efterfelgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterbelysning
er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og at formdelene er
fuldstaendigt gennemhaerdede (laes kapitlet ,Forarbejdning [2]).

B Nar patronen har veeret opbevaret, skal materialet heri rystes intensivt, og homogeniseres fer brug.

Inden materialeenheden szettes i, skal det kontrolleres, at patronen er intakt.

B Fjern forseglingen, inden patronen saettes i materialeenheden.

Skeens mindste materialetykkelse 2,5 mm, i gribeomrédet 5,0 mm.

Mindste materialestyrke pé basisplader 2,5 mm.

Maksimal haerdningsdybde* ved direkte efterbelysning: 4 mm
*\Ved massive objekter og belysning pé begge sider kan materialetykkelsen veere op til 8 mm.

Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

B M3 kun anvendes i overensstemmelse med den naevnte formélsbestemte anvendelse og af fagligt uddannet personale.

Undgé direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfalgende heaerdning, iseer nér
det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pé hud (sensibilisering mulig).

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

Ved den efterfglgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbind).

S&fremt materialet kommer i beraring med gjnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen konsulteres.

B Safremt materialet kommer i bergring med huden, vaskes omgdende med meget vand og seebe.

Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

B Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilherende sikkerhedsdatablad.

DETAX patager sig intet ansvar for skader, der er opstdet som felge af ukorrekt anvendelse.

B Overhold sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med produktet, skal omgéende indberettes til
incident@detax.de og til den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren er etableret eller patienten har
sin bopael.

Primeprint Tray skal opbevares tert (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlgse
polymeriseringen.

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

2. Forarbejdning

Indseettelse, klargering og korrekt fremgangsmade i forbindelse med brug af Primeprint-patronen fremgar af
brugsanvisningen Primeprint (REF 6782267) fra Dentsply Sirona.
Databehandling og oprettelse af supportstruktur i henhold oplysninger fra Dentsply Sirona-software.

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

Den efterfglgende bearbejdning i Primeprint PPU skal s& vidt muligt udfgres umiddelbart efter byggeprocessen. Tag
séledes Primeprint-boksen (transportbeholder med byggeplatform) ud af Primeprint inklusive byggejob og anbring
den i Primeprint PPU. | Primeprint PPU udfgres arbejdstrinnene forrensning og hovedrensning i to separate beholdere
med isopropanol og frisk isopropanol (renhed >98 %). Efterfelgende overfores byggejobbet automatisk til terre- og
efterbelysningsprocessen. Disse arbejdstrin udferes i systemet i overensstemmelse med materialet. Interaktion fra
brugeren er ikke ngdvendig.

I tilslutning til de arbejdstrin, der automatisk udferes af Primeprint PPU, tages primeprint-boksen ud af Primeprint PPU.
Objekterne fjernes nu fra byggeplatformen, og supportstrukturerne frakobles.
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1. Kirjeldus

Vaik hammaste 3D-printimiseks.
Individuaalne jéljendilusikas, funktsionaalsed jaljendialused ja alusplaadid.

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiidi.
Toote Primeprint Tray koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada allergilisi reaktsioone. Sel juhul
ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Primeprint Tray intraoraalselt ainult siis, kui see on tédielikult pollimeerunud.

Toode vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Hambaarst, hambatehnik

Primeprint Tray sobib Dentsply Sirona 385 nm DLP-printeri Primeprint ja jarelté6tlusseadme Primeprint PPU jaoks.

B Ldpliku toote omadused sdltuvad muuhulgas jareltdotlusprotsessist. Jareltdotlus on bioloogiliseks sobivuseks oluline.
Seega tuleb kindlustada, et valguskdvastav seade on téokorras ja vormi osad on taielikult kdvastunud (jargige juhiseid
peatikis ,To6tlemine [2]).

Parast ladustamist tuleb materjali enne kasutamist kassettides intensiivselt loksutada ja homogeniseerida.

B Enne kasseti materjalitiksusesse sisestamist tuleb kontrollida, et see oleks terve.

Enne kasseti materjaliliksusesse sisestamist eemaldada turvaetikett.

B Lusika materjali minimaalne paksus on 2,5 mm, pideme piirkonnas 5,0 mm.

Minimaalne alusplaadi paksus on 2,5 mm.

B Maksimaalne kdvastumise sligavus* otsesel jarelvalgustamisel: 4 mm
*massiivsete objektide ja mdlemapoolse valgustamise korral vdib materjali paksus olla kuni 8 mm.

B Todtemperatuur 23 °C + 2 °C.

Kasutamiseks ainult kindlaksméaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

B Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imetavad naised. Arritab
silmi ja nahka (vdimalik sensibiliseerimine).

Bl Kdvastumata materjaliga to6tades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

Kdvastunud materjali jareltéotlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid,
kaitsemask).

Kokkupuutel siimadega loputada koheselt rohke veega ja podrduda arsti poole.

B Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

Bioloogiline sobivus on tagatud vaid taieliku polimeerumise korral.

B Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

DETAX ei vastuta valest kasutamisest pdhjustatud kahjude eest.

B Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele

Kdigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.de ja kasutaja
ja/vdi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele.

Toodet Primeprint Tray tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas (temperatuuril 15-28 °C). Juba vaike kokkupuude
valgusega vdib kaivitada pollimeerumise.

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

2. Tootlemine

Primeprint-kasseti sisestamise, seadistamise ja 6ige kasitsemise kohta leiab teavet Dentsply Sirona toote Primeprint
(REF 6782366) kasutusjuhendist.
Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt Dentsply Sirona tarkvara andmetele.

Printimist66 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele.

Jareltootlus seadmes Primeprint PPU peab toimuma vdimalikult kohe pérast printimisprotsessi. Selleks eemaldage
Primeprint-Box (printimisplatvormiga transpordianum) koos prinditud tootega Primeprintist ja pange see seadmesse
Primeprint PPU. Seadmes Primeprint PPU teostatakse kahes eraldi anumas isopropanooli ja varske isopropanooliga
(puhtusaste >98%) eelpesu ja pdhipesu. Seejarel suunatakse prinditud toode automaatselt kuivatamisele ja
jarelvalgustamisele. Need etapid viiakse slisteemis labi vastavalt materjalile. Kasutaja sekkumine pole vajalik.

Parast seadmes Primeprint PPU automaatselt toimunud té0etappe eemaldatakse Primeprint-Box seadmest Primeprint
PPU. NUud vdetakse objektid printimisplatvormilt ja eemaldatakse nende tugikonstruktsioonid.
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1. Opis

Smola za stomatolosko 3D-printanje.
Individualne otisne Zlice, funkcijske otisne Zlice i ploce baze.

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala Primeprint Tray mogu u odgovarajuée osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom
slu¢aju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Primeprint Tray samo se u potpuno polimeriziranom stanju
smije unijeti u usta.

Proizvod moZze izazvati alergijske reakcije.

Osobe koje se lije¢e u okviru stomatoloskih mjera.

Stomatolog/ica, zubni tehni¢ar/ka

Primeprint Tray je prikladan za printer DLP s 385 nm i uredaj za naknadnu obradu Primeprint PPU tvrtke Dentsply Sirona.

Karakteristike kona¢nog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izlaganje
svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u ispravnom stanju te
da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijedite opis procesa u poglavlju ,Obrada [2]“).

B Nakon ¢uvanja potrebno je materijal u spremniku prije uporabe intenzivno protresti i homogenizirati.

Prije stavljanja u uredaj, provjeriti je li spremnik neostecen.

B Ukloniti brtvenu naljepnicu prije stavljanja spremnika u uredaj.

Najmanja debljina materijala zlice 2,5 mm, u predjelu za drzanje 5,0 mm.

Najmanja debljina materijala na plo¢ama baze 2,5 mm.

Maksimalna dubina stvrdnjavanja* kod direktnog naknadnog izlaganja svjetlu: 4 mm
*Kod masivnih predmeta i obostranog izlaganja svjetlu, debljina materijala moze iznositi do 8 mm.

Temperatura obrade 23 °C * 2 °C.

B Samo za navedenu namjenu i upotrebu od strane Skolovanog stru¢nog osoblja.

Izbjegavati direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja, narocito
vrijedi za trudnice / dojilje. Nadrazuje o€i i kozu (moguca senzibilizacija).

Kod obradivanja nepri¢vrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastitne
naocale).

Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu opremu
(zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta).

U slu€aju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lije¢niku.

B U slu¢aju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.

Biokompatibilnost je zajam¢ena samo u slu¢aju potpune polimerizacije.

B Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehni¢kom listu.

DETAX ne jamci za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

B Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta

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

Primeprint Tray ¢uvati na suhom mjestu (na 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Ve¢ i neznatno djelovanje svjetla
moze izazvati polimerizaciju.

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

2. Obrada

Za umetanje, podesavanje i pravilno postupanje sa spremnikom Primeprint pogledajte upute za uporabu Primeprint
(REF 6782408) tvrtke Dentsply Sirona.
Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama softvera tvrtke Dentsply Sirona.

Kreiranje naloga za printanje uz pridrzavanje parametara za uredaj i materijal.

Naknadna obrada mora uslijediti u uredaju Primeprint PPU §to je moguce brze nakon procesa izgradnje. U tu svrhu
iz Primeprinta izvadite Primeprint-Box (spremnik za prijenos s gradivnom platformom) zajedno s objektom u izradi i
prenesite ih u uredaj Primeprint PPU. U uredaju Primeprint PPU bit ¢e provedeni koraci pred¢is¢enja i glavnog ¢isc¢enja
izopropanolom i svjezim izopropanolom (Cistoce >98%) u dvjema zasebnim posudama. Potom ée se objekt u izradi
automatski podvrgnuti susenju i naknadnom izlaganju svjetlu. Ti ¢e koraci biti provedeni sukladno materijalu u sustavu.
Interakcija korisnika nije potrebna.

Nakon §to su automatski radni koraci u uredaju Primeprint PPU zavrsili, potrebno je izvaditi Primeprint-Box iz uredaja
Primeprint PPU. Sada se objekti skidaju s gradivne platforme i odvajaju suportne strukture.
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1. Apraksts

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija.

Individuala nospiedumu karote, funkcionala nospiedumu karote un bazes plaksnes.

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.
Primeprint Tray sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sddos gadijumos japartrauc produkta
lietoSana. Primeprint Tray paredzéts intraoralai ievadiSanai tikai pilniba polimerizéta stavokli.

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Zobarsti, zobu tehniki

Primeprint Tray ir piemérots 385 nm-DLP printerim Primeprint un Dentsply Sirona pécapstrades iericei Primeprint PPU.

Gala produktaipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga biologiskajai
saderibai. Tadé| ir janodros$ina, lai gaismosanas ierice bltu atbilstosa stavoklIT un detalas pilntba sacietéjusas (nemiet
véra sadalu “Apstrade [2]").

B Péc materiala ievietoSanas kasetné pirms lietoSanas intensivi sakratit un homogenizét.

Pirms kasetnes ievietoSanas materiala elementa parbaudiet tas veselumu.

B Pirms kasetnes ievietoSanas materiala elementa nonemiet zimoga etiketi.

Minimalais karotes materiala biezums 2,5 mm, satver§anas dala 5,0 mm.

Minimalais bazes plak$nu materiala biezums 2,5 mm.

Maksimalais pilnigas sacietéSanas dzilums* tie$a papildu gaismos$ana: 4 mm
*Masivu objektu un abpuséjas gaismos$anas gadijuma materiala biezums var bt I1dz pat 8 mm.

Apstrades temperatira 23°C = 2°C.

B Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

IzvairTties no tieSa kontakta ar kidro materialu un detalam pirms galigas sacietéSanas, taspasi attiecas uz gratniecém/
ar krati barojo§am sievietém. Kairina acis un adu (iesp&jama sensibilizacija).

Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas I1dzeklus (aizsargcimdus, aizsargbrilles).

B Veicot sacietéjusa materidla pécapstradi, izmantojiet atbilstodi piemérotus individualos aizsardzibas Iidzeklus
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

B Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar deni un konsult€jieties ar arstu.

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

B Biologiska saderiba tiek nodro$inata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja droSibas datu lapa.

B DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietoSanas dé|.

Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotdjiem un/vai pacientiem

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

Primeprint Tray uzglabat sausa un tumsa vieta (15°C-28°C temperatiira). Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit
polimerizaciju.

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

Par ievieto$anu, pielago$anu un pareizu riko$anos ar Primeprint kasetni lasiet Dentsply Sirona Primeprint (REF 6782309)
lietoSanas instrukcija.
Datu apstrade un atbalsta struktiras izgatavoSana saskana ar Dentsply Sirona programmatiras noradijumiem.

Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus.

Pécapstrade javeic tllTt péc izgatavoSanas procesa Primeprint PPU. Iznemiet Primeprint karbu (transportésanas
konteiners ar izgatavo$anas platformu) no Primeprint kopa ar izgatavoto priekSmetu un parvietojiet to uz Primeprint
PPU. Primeprint PPU divos atseviskos traukos tiek veikti priekstiriS8anas un galvenas tirisanas soli ar izopropanolu un
svaigu izopropanolu (tiriba >98%). Péc tam izgatavotais priekSmets automatiski tiek paklauts zavésanai un papildu

gaismosanai. Sie soli sistéma tiek veikti atbilsto$i materialam. Lietotaja mijiedarbiba nav nepiecie$ama.

Pé&c tam, kad Primeprint PPU automatiski veiktie darba soli ir pabeigti, Primeprint karba tiek iznemta no Primeprint PPU.
Tagad objekti tiek nonemti no izgatavo$anas platformas un atbalsta struktiras tiek atdalitas.
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1. Aprasymas

Plastikas odontologiniams 3D spaudiniams.
Individualls atspaudy Saukstai, funkciniai formos nuémimo Saukstai ir pagrindo plokstés.

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.
,Primeprint Tray” sudedamosios dalys kai kuriems Zmonéms gali sukelti alerginiy reakcijy. Tokiais atvejais produkto
nenaudokite. ,Primeprint Tray” galima jstatyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

Produktas gali sukelti alergine reakcija.
Asmenys, kuriems atliekamos danty prieziuros ir protezavimo proceduros.

Odontologas, danty technikas

,Primeprint Tray” tinka ,385 nm-DLP" spausdintuvui ,Primeprint” ir vélesnio apdirbimo blokui ,Primeprint PPU" i
,Dentsply Sirona".

Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svarbu rinktis
tinkama apdirbima po jstatymo. Todél batina uztikrinti, kad ap$vitos prietaisas bty tinkamos biklés ir kad forminés
dalys buty visiSkai sukietéjusios (laikykités skyriaus ,,Apdirbimas [2]“).

B Po laikymo laikotarpio medziagg kasetéje prie$ naudodami intensyviai supurtykite, kad ji tapty vienalyté.

Prie$ jdédami kasete j medziagos bloka, patikrinkite, ar ji néra pazeista.

B Prie$ dédami kasete j medZziagos blokg, nuimkite antspaudo etikete.

Maziausias atspaudinio SaukSto medziagos storis 2,5 mm, rankenos srityje — 5,0 mm.

Maziausias baziniy plok$¢iy medziagos storis 2,5 mm.

Maksimalus sukietéjimo gylis* tiesioginés apsvitos atveju: 4 mm
* Masyviy objekty ir apsvitos i§ abiejy pusiy atveju medziagos storis gali bati iki 8 mm.

Apdirbimo temperatira 23 °C + 2 °C.

B MedZziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie§ sukietéjima, ypa¢ nés¢ioms ir maitinan¢ioms moterims.
Dirgina akis ir odg (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

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

B Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite tinkamas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines,
apsauginius akinius ir burnos apsauga).

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

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

B Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiS§kos polimerizacijos.

pavojingumo ir saugos nuorodos pateiktos atitinkamame saugos duomeny lape.

B DETAX neatsako uz Zalg, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymuy!

Naudotojui ir (arba) pacientui

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, batina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institucijas
Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

LPrimeprint Tray” dZiovinkite sausoje (prie 15-28 °C) ir nuo $viesos apsaugotoje vietoje. Net ir maZiausias $viesos kiekis
gali sukelti polimerizacija.

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

Kaip tinkamai jdéti, jrengti ir teisingai elgtis su ,Primeprint” kasete, pateikta ,Primeprint naudojimo instrukcijoje (REF
6782317) i$ ,Dentsply Sirona“.
Duomenys ruosiami ir atraminés struktliros gaminamos pagal ,Dentsply Sirona” programinés jrangos duomenis.

Spaudinio uzduoties gamyba pagal masinos ir medziagos parametrus.

Vélesnis apdorojimas pagal galimybes turi bati atliekamas i§ karto po gamybos proceso ,Primeprint PPU". Siuo tikslu
iSimkite ,Primeprint-Box" (transportavimo talpyklag su gamybos platforma) i$ ,Primeprint” kartu su gamybos uzduotimi
ir perkelkite jg j ,Primeprint PPU". ,Primeprint PPU" atliekami du Zingsniai: pirminis valymas ir pagrindinis valymas
dviejuose atskiruose induose su izopropanoliu ir §vieZiu izopropanoliu (grynumas > 98 %). Galiausiai automatiskai
atliekama dZiovinimo ir papildomos ap$vitos gamybos uZduotis. Sie Zingsniai sistemoje atliekami pagal medZiaga.
Naudotojo jsikiSimas nereikalingas.

Baigus visus ,Primeprint PPU" automatiskai vykdytus darbo Zingsnius, ,Primeprint-Box" iSimamas i$ ,,Primeprint PPU".
Objektai dabar pasalinami nuo gamybos platformos ir i§skirstomi j atramines struktdras.
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1. Beschrijving

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen.
Individuele afdruklepels, functionele afdruklepels en basisplaten.

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

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

Het product kan allergische reacties veroorzaken.
Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.
Tandarts, tandtechnicus

Primeprint Tray geschikt voor de 385nm-DLP-printer Primeprint en de nabewerkingsunit Primeprint PPU van Dentsply
Sirona.

B De eigenschappen van het eindproduct zijn o.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting
is belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtingsapparaat zich in een
vlekkeloze toestand bevindt en dat de vormstukken volledig uitgehard zijn (neem het hoofdstuk ‘Verwerking [2]' in
acht).

B Na opslag moet het materiaal in de patroon véér gebruik intensief worden geschud en gehomogeniseerd.

Controleer of de patroon intact is, voordat u deze in de materiaaleenheid plaatst.

B Verwijder het zegeletiket, voordat u de patroon in de materiaaleenheid plaatst.

Minimale materiaaldikte van de lepel 2,5 mm, aan de greep 5,0 mm.

Minimale materiaaldikte bij basisplaten 2,5 mm.

Maximale doorhardingsdiepte* bij directe nabelichting: 4 mm
* Bij massieve objecten en belichting aan weerszijden kan de materiaaldikte tot 8 mm bedragen.

Verwerkingstemperatuur 23 °C * 2 °C.

B Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen voér de naharding vermijden, vooral bij vrouwen die
zwanger zijn of borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).

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

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

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

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

De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

B Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

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

B Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

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

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

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de Primeprint (REF 6782325) van Dentsply Sirona voor het juist plaatsen, afstellen
en gebruiken van de Primeprint-patroon.
Verwerk de gegevens en vervaardig de onderstructuur volgens de instructies bij de Dentsply Sirona-software.

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

De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces in de Primeprint PPU plaatsvinden. Haal hiervoor de Primeprint-
box (transportbak met bouwplatform) inclusief print uit de Primeprint en breng deze naar de Primeprint PPU. In de
Primeprint PPU worden de voorreiniging en hoofdreiniging uitgevoerd in twee afzonderlijke bakken met isopropanol en
vers isopropanol (zuiverheid > 98%). Vervolgens wordt de print automatisch naar de droging en nabelichting gebracht.
Het systeem voert deze stappen aangepast aan het materiaal uit. Een ingreep van de gebruiker is niet nodig.

Na de automatische bewerkingsstappen in de Primeprint PPU wordt de Primeprint-box uit de Primeprint PPU gehaald.
De objecten worden nu van het bouwplatform verwijderd en de onderstructuren worden gescheiden.
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1. Beskrivelse

Resin for dental 3D-utskrift.

Individuell avtrykksskje, funksjonell avtrykksskje og basisplater.

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.
Innholdsstoffene i Primeprint Tray kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | s tilfelle skal produktet
ikke lengre brukes. Primeprint Tray skal kun innferes intraoralt i fullstendig polymerisert tilstand.

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.
Tannlege, tanntekniker

Primeprint Tray er egnet for 385 nm-DLP-skriveren Primeprint og etterbehandlingsenheten Primeprint PPU fra Dentsply
Sirona.

B Sluttproduktets egenskaper er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er viktig
for biokompatibiliteten. Derfor mé det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og at avtrykkene
er fullstendig gjennomherdet (les kapittelet “Bearbeiding” [2]).

Rist og homogeniser materialet i patronen intensivt fer bruk.

B Kontroller at patronen er uskadet for du setter den inn i materialenheten.

Fjern forseglingsetiketten for du setter patronen inn i materialenheten.

B Skjeens minste materialtykkelse 2,5 mm, i grepet 5,0 mm.

Minste materialtykkelse ved basisplater 2,5 mm.

B Maksimal herdedybde* ved direkte etterbelysning: 4 mm
*\Ved massive objekter og belysning p& begge sider kan materialtykkelsen utgjere opptil 8 mm.

B Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C.

Skal kun brukes til angitt formé&l av utdannet fagpersonale.

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

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

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

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

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

Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

B Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilherende sikkerhetsdatablad.

DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.
B Folg sikkerhetsdatabladet!

Primeprint Tray oppbevares tert (ved 15-28 °C) og beskyttet mot lys. Allerede en liten mengde lys kan utlgse
polymerisering.

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

| bruksanvisningen til Primeprint (REF 6782275) fra Dentsply Sirona finner du opplysninger om innsetting, innretting og
riktig metode for h&ndtering av Primeprint-patronen.

Opplysningsbehandling og oppretting av stettestruktur ifelge angivelsene fra produsenten av Dentsply Sirona-
programmet.

Oppretting av en skriverjobb som overholder maskin- og materialparametrene.

Etterbearbeidingen mé skje sa raskt som mulig etter oppbyggingsprosessen. Ta i s fall Primeprint-boksen
(transportbeholder med oppbyggingsplattform) for Primeprint inkludert oppbyggingsjobben, og overfer den til Primeprint
PPU. | Primeprint PPU gjennomfgres trinnene til forhdndsrengjering og hovedrengjering i to separate beholdere
med isopropanol og friskt isopropanol (renhet >98 %). Deretter gjennomfgres oppbyggingsjobben med terking og
etterbelysning automatisk. Disse trinnene gjennomfgres i systemet i overensstemmelse med materialet. Brukeren
trenger ikke & interagere.

N&r de automatiske arbeidstrinnene i Primeprint PPU er ferdig, tas Primeprint-boksen ut av Primeprint PPU. N& fjernes
objektene fra oppbyggingsplattformen og stettestrukturene skilt fra.
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Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej.
Indywidualne tyzki do wyciskéw,, funkcjonalne tyzki do wyciskdw i ptytki bazowe.

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Sktadniki Primeprint Tray moga u niektérych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestac
stosowania produktu. Primeprint Tray nalezy wprowadzaé do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.
Osoby leczone dentystycznie.
Dentysta, technik dentystyczny

Primeprint Tray sie do drukarki 385 nm DLP Primeprint oraz do urzadzenia do obrébki koricowej Primeprint PPU firmy
Dentsply Sirona.

Wtasciwosci produktu koricowego zalezg m. in. od procesu obrébki koricowej. Prawidtowe naswietlenie ma istotne
znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby urzadzenie naswietlajgce byto sprawne i aby
elementy byty catkowicie utwardzone (patrz rozdziat ,Przygotowywanie [2]").

B Po przechowywaniu materiatu w naboju przed uzyciem mocno wstrzgsnac i zadbac o jego jednorodng konsystencje.

Przed wtozeniem naboju do jednostki materiatowej sprawdzié, czy nie jest on uszkodzony.

B Przed wtozeniem naboju do jednostki materiatowej usung¢ etykiete z certyfikatem.

Minimalna grubo$¢ materiatu tyzki 2,5 mm, w strefie chwytu 5,0 mm.

Minimalna grubo$¢ materiatu w przypadku ptytek bazowych 2,5 mm.

Maksymalna gtebokos¢ utwardzenia* przy bezposrednim naswietlaniu: 4 mm
*W przypadku obiektéw masywnych i naswietlenia obustronnego grubo$¢ materiatu moze dochodzi¢ do 8 mm.

Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

B Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

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

Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary
ochronne).

Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawice
ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptuka¢ wodg i skonsultowacé sie z lekarzem.

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

Biokompatybilnos$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

B Wskazdéwki bezpieczenstwa i sSrodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczerstwa.

DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

B Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Dla uzytkownika i / lub pacjenta

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtasza¢ pod adresem
incident@detax.de i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg miejsce
zamieszkania.

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

Zawartos$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz
miedzynarodowymi.
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2. Przetwarzanie

Wktadanie, umieszczane i prawidtowe obchodzenie sig¢ z nabojem Primeprint zostato opisane w instrukcji stosowania
Primeprint (REF 6782283) od firmy Dentsply Sirona.
Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z oprogramowaniem Dentsply Sirona.

Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu.

Obrdbke koricowg nalezy rozpoczaé jak najszybciej po procesie drukowania w Primeprint PPU. W tym celu wyjaé
Primeprint-Box (pojemnik transportowy z platformag do drukowania) z Primeprint wraz z projektem drukowania i
przeniesc je do Primeprint PPU. W Primeprint PPU przeprowadzane sg kroki czyszczenia wstepnego i gtdwnego w
dwadch oddzielnych naczyniach wypetnionych izopropanolem i $wiezym izopropanolem (czysto$¢ >98%). Nastepnie
zadanie drukowania jest automatycznie przekazywane do krokdw suszenia i naswietlania. Kroki te sg realizowane w
systemie w sposdéb dostosowany do materiatu. Ingerencja uzytkownika jest zbedna.

Po automatycznym wykonaniu krokéw w Primeprint PPU Primeprint Box jest automatycznie wyjmowany z Primeprint
PPU. Przedmioty zostajg teraz usuniete z platformy do drukowania i oddzielane ze struktur podporowych.
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1. Descri¢do

Resina para impressédo 3D odontoldgica.
Moldeiras individuais, colher de modelagem funcionais e placas de base.

Contém (met)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de Primeprint Tray podem causar reagdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposigoes.
Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Somente insira Primeprint Tray intraoralmente quando estiver
completamente polimerizado.

O produto pode causar reagées alérgicas.
Pessoas no ambito de um tratamento dentario.
Dentista, técnica(o) em prétese dentaria

Primeprint Tray é apropriado para a impressora DLP de 385 nm Primeprint e a unidade de pds-processamento Primeprint
PPU da Dentsply Sirona.

B As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento. A pds-exposi¢do
correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessario garantir que o aparelho de exposigdo esteja
em boas condigdes e que as pegas moldadas estejam completamente cimentadas (ver Capitulo ,Processamento
[21).

B Apds o armazenamento, o material no cartucho deve ser agitado vigorosamente e homogeneizado antes de ser
usado.

B Antes de inserir o cartucho na unidade de material, verifique se o cartucho estad intacto.

Remover a etiqueta de lacre antes de inserir o cartucho na unidade de material.

B Espessura minima do material da moldeira de 2,5 mm, drea do cabo 5,0 mm.

Espessura minima do material para placas de base de 2,5 mm.

B Maxima profundidade de cimentacdo* com pds-exposigdo direta: 4 mm
*Em caso de objetos sdlidos e exposigdo de ambos os lados, a espessura do material pode ser de até 8 mm.

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

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

B Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentagéo, especialmente no caso
de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizagéo).

B Deve ser usado equipamento de protegao individual (luvas de protegéo, 6culos de protegao) ao trabalhar com material
nao cimentado.

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

B 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.

B A biocompatibilidade sé é garantida com polimerizagdo completa.

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

B A DETAX néo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.

Observar a ficha de dados de seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes

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

Armazenar Primeprint Tray em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J& uma ligeira exposi¢do a luz pode
desencadear a polimerizagao.

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

30

2. Processamento

Para obter informagdes sobre a inser¢éo, a configuragdo e o procedimento correto para o manuseio do cartucho
Primeprint, consulte o manual de instrugdes Primeprint (REF 6782424) da Dentsply Sirona.
Preparagdo dos dados e criagdo da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do Dentsply Sirona-Software.

Se possivel, o pds-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de construgdo no Primeprint PPU.
Para tal, remova a Primeprint Box (recipiente de transporte com plataforma de constru¢do) do Primeprint incluindo o
trabalho de construcgdo e transfira-o para o Primeprint PPU. No Primeprint PPU, as etapas de pré-limpeza e limpeza
principal sdo realizadas em dois recipientes separados com isopropanol e isopropanol fresco (pureza> 98%). O trabalho
de construgdo é enviado automaticamente para secagem e pds-exposigao. Essas etapas sdo executadas no sistema
de acordo com o material. N&o é necesséria a interagdo do utilizador.

Apos as etapas de trabalho que foram realizadas automaticamente no Primeprint PPU, a Primeprint Box é removida do
Primeprint.PPU. Os objetos agora sdo removidos da plataforma de construgao e as estruturas de suporte sdo separadas.
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1. Prezentare

R&sind pentru imprimare dentara 3D.
Linguri de amprenta individuale, linguri de amprentare functionale si placi de baza.

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Componentele Primeprint Tray le pot provoca reactii alergice persoanelor care sunt predispuse la acestea. intr-un
astfel de caz se va renunta la utilizarea ulterioard a produsului. Primeprint Tray se foloseste intraoral numai in stare
complet polimerizata.

Produsul poate provoca reactii alergice.
Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.
Medici stomatologi, tehnicieni dentari

Primeprint Tray este potrivit pentru imprimanta Primeprint cu tehnologie DLP de 385 nm si pentru unitatea de
postprocesare Primeprint PPU, de la Dentsply Sirona.

B Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioara corecta la lumina
este importantd pentru biocompatibilitate. Pentru aceasta, trebuie sa va asigurati ca unitatea de expunere se gaseste
n stare corespunzétoare si ca piesele formate sunt polimerizate integral (a se vedea capitolul ,Prelucrarea [2]").

Dupa depozitare si inainte de utilizare scuturati bine si omogenizati materialul din cartus.

B Verificati integritatea cartusului inainte de a-I introduce in unitatea de material.

inainte de introducerea cartusului in unitatea de material indepartati eticheta sigilatoare.

B Grosimea minimé& a materialului lingurii 2,5 mm, in zona méanerului 5,0 mm.
Grosimea minimd a materialului la placile de baza, 2,5 mm.

B Adancime maxima de intdrire* in cazul expunerii ulterioare directe la lumind: 4 mm
*In cazul obiectelor masive si al expunerii pe ambele parti, grosimea materialului poate ajunge pana la 8 mm.

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

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

B A se evita contactul direct cu materialul lichid si cu componentele Tnainte de polimerizare, in special in cazul femeilor
insdrcinate/care aldpteaza. Irita ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

B La prelucrarea materialului nepolimerizat purtati echipament individual de protectie (ménusi de protectie, ochelari
de protectie).

B La postprocesarea materialului polimerizat purtati echipament individual de protectie corespunzator (manusi de
protectie, ochelari de protectie, protectie respiratorie).

B in cazul contactului cu ochii clatiti temeinic cu apé si consultati medicul.

in cazul contactului cu pielea spalati imediat cu mults apa si sapun.

B Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizérii complete.

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

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

Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti

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

A se pastra Primeprint Tray intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar si o expunere redusa la lumina
poate declansa polimerizarea.

Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementdrile locale/regionale/nationale si internationale.
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2. Prelucrare

Pentruintroducerea, configurarea si manevrarea corecta a cartusului Primeprint, tineti cont de instructiunile de utilizare
ale Primeprint (REF 6782390) indicate de Dentsply Sirona.
Pregétirea datelor si generarea structurii-suport, conform indicatiilor software-ului Denstsply Sirona.

Generarea unei sarcini de imprimare respectand parametrii masinii si pe cei ai materialului.

Postprocesarea trebuie efectuata in Primeprint PPU, pe cat posibil imediat dupa procesul de executie. Pentru aceasta,
scoateti cutia Primeprint (recipientul de transport cu platforma de executie) din Primeprint, inclusiv sarcina de executie,
si transferati-o in Primeprint PPU. in Primeprint PPU, etapele de spalare prealabild si de spélare principald sunt efectuate
in doud recipiente separate, cu izopropanol si izopropanol proaspat (puritate >98%). Ulterior este introdusd automat
sarcina de executie pentru uscare si expunere la lumind. Acesti pasi sunt executati in sistem in functie de material. Nu
este necesard interventia utilizatorului.

Dupa etapele de lucru care se desfdsoard automat in Primeprint PPU, se scoate cutia Primeprint din Primeprint PPU.
Obiectele sunt acum luate de pe platforma de executie, iar structurile de sustinere sunt separate.
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1. Beskrivning

Konstharts for dentalt 3D-tryck.
Individuell avtryckssked, funktionell avtryckssked och basplattor.

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxid.
Ingredienser i Primeprint Tray kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sédana fall ska produkten
inte anvandas mer. Primeprint Tray ska endast féras in intraoralt i fullstédndigt polymeriserat tillstand.

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.
Personer som behandlas inom ramen fér en tandldkaratgérd.
Tandlakare, tandtekniker

Primeprint Tray &r avsedd for 385 nm-DLP-Drucker Primeprint och efterbearbetningsenhet Primeprint PPU fran
Dentsply Sirona.

Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pad efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning &r viktig for
biokompatibiliteten. Darfor méste det sakerstéllas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna &r fullstandigt
genomhardade (beakta kapitlet “"Bearbetning [2]").

B Skaka patronen kraftigt efter lagring och fére anvéndning sa att materialet i patronen homogeniseras.

Kontrollera att patronen &r oskadad innan du satter in den i materialenheten.

B Ta bort den patronens sjélvhélftande férsegling innan du satter in den i materialenheten.

Minsta materialtjocklek for skeden 2,5 mm, vid handtaget 5,0 mm.

Minsta materialtjocklek vid basplattor 2,5 mm.

Maximalt genomhardningsdjup* vid direkt efterbelysning: 4 mm
*Vid massiva objekt och belysning fran bada sidor kan materialtjockleken vara upp till 8 mm.

Bearbetningstemperatur 23 °C * 2 °C.

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

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

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

B Bar 1amplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hdrdade materialet (skyddshandskar,
skyddsglasdgon, munskydd).

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

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

B Biokompatibiliteten ar bara sakerstalld vid fullstandig polymerisation.

Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

B DETAX ansvarar inte for skador som férorsakas av felaktig anvandning.

Beakta sakerhetsdatabladet!

For anvéndare och/eller patienter

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.de och den behdériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten &r bosatta.

Forvara Primeprint Tray torrt (vid 15 °C-28 °C) och skyddat fran ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utlésa polymerisation.

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

Anvisningar for insattning, justering och korrekt forfarande vid hantering av Primeprint-patronen finns i bruksanvisningen
till Primeprint (REF 6782259) frn Dentsply Sirona.
Databeredning och skapande av stédstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av Dentsply Sirona-programvaran.

Framstallning av ett avtryck med iakttagande av maskin- och materialparametrarna.

Efterbearbetningen i Primeprint PPU ska goras sa snart som mgjligt efter konstruktionsprocessen. Flytta Primeprint-
boxen (transportbehéllare med konstruktionsplattform) med Primeprint och patientkonstruktionen till Primeprint PPU.
| Primeprint PPU genomfors stegen férrengdring och huvudrengdring i tva separata karl med isopropanol och farsk
isopropanol (renhet >98%). Sedan torkas och ljusbehandlas patientkonstruktionen automatiskt. For dessa steg behandlas
materialet automatiskt av systemet. Anvandaren behéver inte géra nagot.

Ta ut Primeprint-boxen ur Primeprint PPU nar de automatiska arbetsstegen i Primeprint PPU har slutférts. Ta loss
objekten frén plattformen och avldgsna stédkonstruktionerna.
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"1, Opis

Umela Zivica pre dentélnu 3D tlac.
Individudlne odtlackové lyZice, funkéné odtlackové lyZice a zékladne zubnych nahrad.

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materidlu Primeprint Tray mézu u osbdb s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V
takom pripade treba dal$iu aplikaciu a pouZitie materialu prerusit. Material Primeprint Tray pouzivajte v prostredi Ustnej
dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

Vyrobok moéze vyvolat alergické reakcie.
Osoby, oSetrované v ramci niektorého z dentalnych postupov.

Zubny lekar/zubna lekarka, zubny technik/zubna technicka

Material Primeprint Tray je vhodny na pouzitie v tlaciarni 385 nm-DLP Primeprint a v PPU-jednotke na nasledné
opracovanie Primeprint od vyrobcu Dentsply Sirona.

Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri ndslednom opracuvani. Z hladiska biokompatibility
je dolezita spravna nasledna expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistend riadna prevadzka osvetlovacieho zariadenia
a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost kapitole ,Spracovanie [2]").

B Material v kartusi po skladovani pred samotnym pouzitim intenzivne pretraste a homogenizuijte.

Kartusu pred nasadenim do materidlovej jednotky skontrolujte, ¢i nie je porusend alebo poskodena.

B Pred nasadenim kartu$e do materialovej jednotky odstrarite nalepku s pecatou.

Minimalna hribka vrstvy materidlu predstavuje na lyZici 2,5 mm, na rukovati 5,0 mm.
Minimalna hribka vrstvy materidlu na zakladniach zubnych nahrad predstavuje 2,5 mm.

Maximalna hibka vytvrdnutia materialu* pri priamej naslednej expozicii: 4 mm
*V pripade velkych objektov a obojstrannej expozicie méze hribka vrstvy materidlu dosahovat az 8 mm.

Teplota spracovania 23 °C + 2 °C.

B Vyrobok je uréeny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

Pred zdvere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami v tekutom
stave, predovsetkym u tehotnych / doj¢iacich Zien. Drazdi o¢i a pokozku (mozna senzibilizacia).

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

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

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

B Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dékladne opldchnite mydiom a vodou.

Biokompatibilita je zaru¢end iba v pripade dokonalej polymerizécie materidlu.

B Venujte pozornost informaciam o nebezpecenstvach a bezpec¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte
bezpecnostnych udajov.

B Spolo¢nost DETAX neruci za $kody, spdsobené nespravnym pouzitim.

Venujte pozornost karte bezpecnostnych udajov!

Pre pouZivatel'ov a/alebo pacientov

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohldste na adrese

incident@detax.de, ako aj prislusnému dozornému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

Materidl Primeprint Tray skladujte na suchom mieste (pri 15 °C - 28 °C), chranenom pred svetlom. Uz aj miniméalne
pdsobenie svetla by mohlo spustit proces polymerizacie.

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

36

2. Spracovanie

Postup nasadenia, nastavenia a spravneho zaobchéadzania s kartugou Primeprint ndjdete v navode na pouZzitie zariadenia
Primeprint (ref. 6782374) vyrobcu Dentsply Sirona.
Spracovanie dat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov softvéru Dentsply Sirona.

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

Nasledné opracovanie musi podla moznosti prebehnut okamzite po konstrukénom procese. Pritom vyberte Primeprint-
Box (prepravny kontajner s konstrukénou platformou) zariadenia Primeprint vratane konstrukéného objektu a preneste ich
do PPU-jednotky zariadenia Primeprint. V PPU-jednotke zariadenia Primeprint sa kroky predcistenia a hlavného Cistenia
uskuto¢iuju v dvoch oddelenych nadobach s izopropanolom a ¢erstvym izopropanolom (Cistota >98 %). Konstrukény
objekt sa napokon automaticky presunie do stanice na su$enie a naslednu expoziciu. Tieto kroky vykondva samotny
systém v zdavislosti od pouzitého materidlu. Interakcia pouzivatela nie je potrebna.

Po ukonceni krokov, ktoré prebiehaju automaticky v PPU-jednotke zariadenia Primeprint, vyberte Primeprint-Box z
PPU-jednotky. Objekty odstrarnte z konstrukénej platformy a zbavte ich vSetkych podpornych struktur.
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1. Opis

Smola za zobni 3D-tisk.
Posamezne odtisne Zlice, funkcionalne odtisne Zlice in osnovne plosce.

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.
Sestavine mase Primeprint Tray lahko pri nekaterih, k temu nagnjenih osebah izzovejo alergi¢ne reakcije. V takSnem
primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo Primeprint Tray intraoralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

Izdelek lahko povzrodi alergijske reakcije.
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.
Zobozdravnik/-ca, zobni tehnik/-carka

Primeprint Tray ustreza tiskalniku Primeprint DLP 385 nm in enoti za naknadno obdelavo Primeprint PPU proizvajalca
Dentsply Sirona.

Lastnosti kon¢nega izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna
za biolosko zdruzZljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci
popolnoma strdijo (upoStevajte zapisano v poglavju »Obdelava [2]«).

B V kartusi skladi$¢eni material mo¢no pretresite in ga tako $e pred uporabo homogenizirajte.

Preden v materialno enoto vstavite kartuso, preverite, ali je slednja neposkodovana.

B Preden kartu$o vstavite v materialno enoto, odstranite nalepko s pec¢atom.

Najmanjsa debelina materiala zlice v obmocju prijema 5,0 mm znasa 2,5 mm.

Najmanjsa debelina materiala pri osnovnih plo$¢ah 2,5 mm.

Najvedja globina strjevanja* pri neposredni osvetlitvi: 4 mm
*Pri masivnih objektih in dvostranskem osvetljevanju lahko debelina materiala znasa do 8 mm.

Temperatura obdelave 23 °C + 2 °C.

B Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

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

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

B Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite primerno osebno za¢itno opremo (zas¢itne rokavice, zas¢itna ocala,
zascCito za usta).

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

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

B Bioloska zdruzljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

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

B DETAX ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in/ali paciente

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, morate nemudoma prijaviti na naslovu incident@detax.de ter pri pristojnih
organih drzave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

Sredstvo Primeprint Tray skladis¢ite v suhem prostoru (pri 15 °C — 28 °C) in za¢iteno pred svetlobo. Ze majhna
izpostavljenost svetlobi lahko sproZzi proces polimerizacije.

Odstranjevanje vsebine/steklenic¢ke opravite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.
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2. Obdelava

Zainformacije o vstavljanju, nastavitvi in pravilnem postopku za ravnanje s kartuso Primeprint glejte navodila za uporabo
Primeprint (REF 6782382) proizvajalca Dentsply Sirona.
Priprava podatkov in ustvarjanje podporne strukture po podatkih proizvajalca programske opreme Densply Sirona.

Ustvarjanje opravil tiskanja ob upos$tevanju parametrov stroja in materiala.

Dodelava mora ¢im bolj neposredno slediti postopku postavitve v PPU Primeprint. V ta namen dvignite Primeprint Box
(transportni vsebnik s platformo za postavitev) z enote Primeprint vkljuéno s postavitvijo, slednjo pa prenesite v PPU
Primeprint. V PPU Primeprint opravite korake predhodnega in glavnega ¢is€enja v dveh lo€enih posodah z izopropanolom
in svezim izopropanolom (Cistosti >98 %). Postavitev je nato samodejno poslana na susenje in naknadno izpostavljanje.

Ti koraki se v sistemu opravljajo odvisno od materiala. Poseganje uporabnika ni potrebno.

Po delovnih korakih, ki so bili samodejno opravljeni v PPU Primeprint, se polje Primeprint umakne iz Primeprint PPU.
Predmeti so zdaj odstranjeni z gradbene plos¢adi in podporne konstrukcije so lo¢ene.
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1. Popis

Pryskyfice pro dentdini 3D tisk.
Individuadlni otiskovaci Izice, funkéni otiskovaci IZice a baze zubnich nahrad.

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.
Slozky pfipravku Primeprint Tray mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadé produkt
dale nepouzivejte. Primeprint Tray aplikujte intraoralné pouze v pIné polymerizovaném stavu.

Vyrobek mdZe vyvolat alergické reakce.
Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky ukon.
Zubni [ékar / zubni Iékarka, zubni technik / technicka

Primeprint Tray je vhodny pro tiskdrnu 385 nm-DLP Primeprint a pfi ndsledném opracovani pro jednotku Primeprint
PPU od vyrobce Dentsply Sirona.

Vlastnosti konec¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nasledného opracovani. Spravné provedeni finalni
fotopolymerizace je dllezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zaji$téno, aby byla expozi¢ni jednotka
v fadném stavu a zhotovené dily aby byly Fadné vytvrzeny (viz kapitolu ,Zpracovani [2]").

B Skladovany materidl v kartusi pfed pouzitim intenzivné protfepejte a homogenizujte.

Pred nasazenim kartuse do jednotky materidlu zkontrolujte, zda neni kartuse poskozena.

B Pfed nasazenim kartuse do jednotky materidlu odstrante pecetici Stitek.

Minimalni tloustka materidlu Izice 2,5 mm, v oblasti rukojeti 5,0 mm.
Tloustka materidlu u bazi zubnich nahrad 2,5 mm.

Maximalni hloubka vytvrzeni* pfi nasledné finaini fotopolymerizaci: 4 mm
*U masivnich objektl a pfi oboustranné fotopolymerizaci mGze tloustka materialu dosahovat az 8 mm.

Pracovni teplota 23 °C + 2 °C.

B Pouze k uvedenému pouziti vy$kolenym odbornym personalem.

Pred finalnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a jednotlivymi komponenty. Dbat by
toho mély piedevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi oéi a kizi (mlze dojit k senzibilizaci).

PFi zpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomdcky (ochranné rukavice, ochranné
bryle).

Pfi findlnim opracovavani vytvrzeného materidlu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (ochranné rukavice,
ochranné bryle, Ustenku).

Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc.

B Dojde-li ke kontaktu s k(izi, okamzité dikladné& omyjte vodou a mydlem.

Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi Uplné polymeraci.

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

DETAX neruci za skody, které vznikly chybnou aplikaci.

B Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uZivatele provddéijici aplikaci a / nebo pacienty

Jakakoli zadvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem, by méla byt neprodlené
hldSena vyrobci na adrese incident@detax.de a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient
usazen.

Primeprint Tray skladujte v suchu (pfi teplotdch 15 °C az 28 °C) a chrante pred svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
mdze spustit proces polymerizace.

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regiondlnimi / narodnimi a mezindrodnimi predpisy.
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2. Zpracovdani

Informace o vloZeni, nastaveni a spravném postupu pfi manipulaci s kartusi Primeprint naleznete v Ndvodu k pouZiti
Primeprint (REF 6782291) od vyrobce Dentsply Sirona.
PFiprava dat a vystavba podpUrné struktury podle informaci softwaru Dentsply Sirona.

Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materidlu.

K findlnimu opracovani musi dojit v Primeprint PPU co nejdfive po vytisténi obrobku. Pfed findlnim opracovanim vyjméte
Primeprint-box (pfepravni nadobu s platformou) véetné obrobku z Primeprintu a preneste ji do jednotky Primeprint PPU.
V jednotce Primeprint PPU se provede piedcisténi a hlavni ¢isténi ve dvou samostatnych nadobach s isopropanolem
a Cerstvym isopropanolem (Cistota > 98 %). Poté se automaticky spusti proces suseni a findini fotopolymerizace. Tyto
kroky se v systému provadéji zplsobem odpovidajicim danému materidlu. Interakce uZivatele neni nutna.

Po dokonéeni automatickych pracovnich krokd v Primeprint PPU vyjméte Primeprint-Box z Primeprint PPU. Objekty
sejméte z platformy a odstrarite podplrné struktury.
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1. Leirds

Resin a fogdszati 3D-nyomtatdshoz.
Egyéni lenyomatkanalak, funkcionalis lenyomatvételi kanalak és bazislemezek.

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.
A Primeprint Tray 0sszetev6i meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakcidkat okozhatnak. llyen esetben el kell
tekinteni a termék tovabbi haszndlatatdl. Primeprint Tray anyagot csak teljesen polimerizalt dllapotban viheti be intraoral.

A termék allergikus reakciot okozhat.
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.
Fogorvos / fogtechnikus

A Primeprint Tray alkalmas 385 nm-DLP Primeprint nyomtatéhoz és a Dentsply Sirona Primeprint PPU utémegmunkald
egységéhez.

A végtermék tulajdonsdgai fliggenek tébbek koz6tt az utdnmunkalasi folyamatoktdl. A megfeleld utdlagos megvilagitas
fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megviladgité késziilék szabalyos allapotban legyen
és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a ,Feldolgozas [2]” fejezetet).

B Tarolds utan a haszndlat el6tt a patronban levé anyagot intenziven rdzni és homogenizaini kell.

Ellendrizze a patron épségét, miel6tt behelyezné az anyagegységbe.

B Tavolitsa el a patron zarold cimkéjét az anyagegységbe helyezése el6tt.

A kanal legkisebb anyagvastagsaga 2,5 mm, a fogantyunal 5,0 mm.

Legkisebb anyagvastagsag bazislemeznél 2,5 mm.

Maximalis kikeményedési mélység* kozvetlen utdlagos megvilagitasnal: 4 mm
*Massziv objektumnal és kétoldali megvildgitasnal az anyagvastagsdg max. 8 mm lehet.

Feldolgozasi hémérséklet 23 °C + 2 °C.

Bl Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

Keriilje a kdzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utdkeményedés elétt a munkadarabokkal, kiléndsen
vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritélja a szemet és a bért (érzékennyé valas lehetséges).

A nem k&tott anyag megmunkalasanal személyi védofelszerelést kell hasznalni (véddkesztyl, véddszemiiveg).

B A megkdtdtt anyag utdémunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket (védbkesztyd,
védészemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

Bdrrel vald érintkezés esetén bd vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

B A biokompatibilitéds csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

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

B A DETAX nem véllal felel6sséget a hibds hasznalat altal okozott karokért.

Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhaszndlé és/vagy a pdciens szdmdra

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 6sszes sllyos esetet haladéktalanul jelenteni kell az
incident@detax.de cimen, valamint a felhaszndl6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

A Primeprint Tray anyagot szarazon (15 °C - 28 °C) és fényvédetten kell tarolni. Mar csekély fényhatds is kivalthatja
a polimerizaciot.

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.
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2. Feldolgozds

A Primeprint patron behelyezésével, bedllitdséval és helyes kezelésével kapcsolatos informéaciokért tekintse meg a
Dentsply Sirona Primeprint hasznalati Utmutatdjat (REF 6782358).
Adatel6készités és a tamogatdsi struktura |étrehozdsa a Dentsply Sirona-szoftver utasitdsai szerint.

Egy nyomtatdasi feladat generdldsa a gép- és az anyagparaméterek betartdsa mellett.

Az utdnmunkalast lehetSleg kozvetlendl a felépitési folyamat utan kell elvégezni Primeprint PPU egységben. Ehhez vegye
ki a Primeprint-Boxot (szallitéedény a felépitd platformmal) a felépité feladattal egyitt a Primeprint egységbdl és vezesse
at azt a Primeprint PPU egységbe. A Primeprint PPU egységben két kililon, izopropanolt és friss izopropanolt (tisztasag
>98%) tartalmazd edényben végrehajtja az el6tisztitasi és f6 tisztitdsi folyamatokat. Ezt kdvet6en a szaritashoz és
utdlagos megvilagitdshoz automatikusan hozzaf(izi a felépité feladatot. Ezeket a m(iveleteket az anyagnak megfeleléen
hajtja végre a rendszerben. A felhasznalonak nincs sziiksége beavatkozasra.

A Primeprint PPU egységben automatikusan végbemend munkamtiveletekhez kapcsolddva kivehetd a Primeprint-Box
a Primeprint PPU egységbdl. Az objektumok most eltdvolithatok a felépitd platformrél és levélaszthatok a tdmogatési
strukturak.
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1. Onucanne

MaTtepuan gns ctomatonormyeckon 3D-nevatu.
JINYHanA OTTUCKHas NoXxKa, GYHKLMOHaNbHas OTTUCKHAs NOXKa U 6a3nCHble NIacTUHKU.

Copepxut (MeT)akpunaT u oKnucb pochuHa.

KomnoHeHTbl Primeprint Tray MoryT Bbi3biBaTb anfepruyeckvMe peakuuu y naumeHToB C COOTBETCTBYHOLEN
npeapacnonoXeHHOCTbO. B TakoM cryyae HeobXoAMMO BO34epXKaTbCs OT AafibHeNLWero UCnosib3oBaHns NpoayKTa.
HaHocwuTb Primeprint Tray HE06X0AMMO MHTPAoPasnbHO TOMbKO B MOMIHOCTbLIO MOMMEPU30BAHHOM COCTOAHUMN.

MpPoAYKT MOXeT Bbi3blBaTb aniepruyeckune peakuymu.
Nnua, npoxoasiume nedyeHne B paMkax CTOMaTONOrMYyeckom npouenypbl.
CTomaTtonor, 3y6HON TEXHUK

Primeprint Tray noaxogaut ana npuHtepa DLP ¢ 385 HM Primeprint n ycTpoicTBa ANna AOMNONHUTENBHON 06paboTKm
Primeprint PPU komnaHumn Dentsply Sirona.

CBoWcTBa roToBOro M3genusa 3aBucAT, Cpeam npoyero, oT npouecca AOMONHUTENbHON 06paboTku. MNpaBunibHas
[OOMONHUTENbHAas 3aCBeTKa BaXHa Ana obecneyeHnss GoCOBMECTUMOCTU. [103TOMYy HEO6XOANMO YA,0CTOBEPUTLCS,
yTo annapat Ana GoTononMMepmnsaLmm HaxoAUTCA B Haa1exallemM COCTOAHUN 1 MPOU30LLIIO MOMHOe OTBEPXAEHMEe
bacoHHbIX M3penuin (NnpuHMMainTe Bo BHUMaHue rnasy «ObpaboTka [2]»).

Mocne xpaHeHus MaTepuana B KapTpuaxKe nepes Ucrnosib3oBaHWeM CUIbHO B360ATaTb MaTepuasn U roMOreHnsnpoBaTb
cocTaB.

Mepep BcTaBKoOM B 6510k MaTepuana NpoBepuTb LLeIOCTHOCTb KapTpuaxa.

Mepep BCTaBKOW KapTpraka B 6/10K MaTepmnana CHATb 3TUKETKY C MIOMOOW.

MuHUManbHas ToNWMHa MaTepuana NoXKn 2,5 MM, B 0bnactu pyykun — 5,0 Mm.

MwuHMManbHasa ToNwuHa MaTeprana B criyyae 6a3ncHbIX NIACTUHOK 2,5 MM.

MakcrmanbHasn rnybuHa oTBepXXAeHUs* Npu NPAMON AONOSIHUTENbHOW 3acBeTKe: 4 MM
*B cnyyae KpynHbix 06BbEKTOB M ABYCTOPOHHEN 3aCBETKM TOMLMHA MaTepmnana MOXeT COCTaBATb 40 8 MM.

Temnepatypa obpaboTkn 23 °C + 2 °C.

[onyckaeTcsi UCNOMb30BaHWE TONbKO B YKa3aHHbIX Lensix 06y4YeHHbIM KBanMprLMpoBaHHbIM NepCOHanoM.

Mepen pooTBeEpPXAEHNEM HEOBXOAUMO M3beratb NMPAMOro KOHTaKTa C XWAKUM MaTepuanom u dnemMeHTamu, B
nepByto ouepenb 3TO KacaeTcsi 6epeMeHHbIX/KOPMSLLMX XEHLUH. Bbi3biBaeT pasfgpakeHue rnas v Koxmu (Bo3MoxHa
ceHcubunumsauus).

Mpu obpaboTke HesaTBepheBLIEro MaTepuana HeobxoArMO UCMONb30BaTh CPeAcTBa UHAUBUAYANbHON 3aluUTb
(3aLMTHBIE NEpYaTKK, 3alUTHbIE OYKM).

Mpun nocnepytowen o6paboTke 3aTBepAeBLIEr0O MaTepuana Heo6Xo04MMO UCMOMb30BaTb COOTBETCTBYHOWME
noaxofsLune cpefcTBa NHANBUAYANbHOM 3aLLMThl (3alLUTHbIE MepyYaTKy, 3alMTHbIE 0YKW, MeAULIMHCKas Macka).
Mpv nonagaHun B rnasa HeobxoAVMO HeMeAsIeHHO TulaTeslbHO MPOMbITb WX BOAOM U MPOKOHCYNbTUPOBATLCH C

BpayomMm.

B [Tpu nonagaHum Ha KOXy HEMeA1eHHO NPOMbITb 60/1bLUIMM KOMYECTBOM BOAbI C MbISIOM.

B1MoCcoBMECTUMOCTb rapaHTUPYEeTCA TONbKO MPU NOTHON NOIMMEPU3aLLnK.

B YKa3aHWsA Ha OMacHOCTU U yKasaHus Mo TeXHWKe 6e30MacHOCTU MOXHO HaliTU B COOTBETCTBYIOLLEM cepTudukate
6esonacHocTu.

3 KomnaHna DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLiep6, Bbi3BaHHbIA HENPABWUIIbHLIM UCMONb30BaHNEM.
B [puHMMaTb BO BHUMaHWe cepTudukaT 6esonacHocTm!

Primeprint Tray He06X04MMO XpaHUTb B CyxoMm (Mpwv TemnepaType 15 °C - 28 °C) v 3alyMLLieHHOM OT cBeTa MecTe. [laxe
cnaboe BO3AENCTBUE CBETA MOXET 3anyCTUTb NPOLLECC NoMMepu3aLmn.

YTunusauyums CO,D,ep)KVIMOI'O/eMKOCTVI AO0JIXXHa BbINONIHATLCA B COOTBETCTBUU C MeCTHbIMI/I/peI'VIOHaJ'IbeIMVI/
HaUuMOHaTbHbIMU N MeXAYHapoaHbIMU npefnnCcaHnamMn.
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2. ObpaboTka

[ns ycTaHOBKW, HAaCTPOWKM M NpaBUbHOrO obpalleHnsa ¢ KapTpuaxem Primeprint obpatnTech K MHCTPYKUUWU MO
npvmeHeHwuo Primeprint (REF 6745256) komnanum Dentsply Sirona.

MoaroToBKa AaHHbIX 1 CO3A4aHNe ONMOPHOI KOHCTPYKLMM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU NPOrpamMMHOro obecneyeHns
Dentsply Sirona.

Co3paHuve 3afaHust Ha nevyaTb ¢ cobnogeHnem napamMeTpoB MallUHbl U MaTepKrana.

Mocnepytolias 06paboTka A01KHa N0 BOSMOXHOCTU OCYLLECTBAATLCA HENOCPEACTBEHHO NOCe NPoLecca N3roToBAeHNs
B Primeprint PPU. 1na aToro nssnekute KoHTenHep Primeprint (TpaHCNOPTUPOBOYHbIN KOHTEHEP ¢ nnatdopmoit ans
N3rotoBneHus) n3 Primeprint, BkNtoYan 3agaHve Ha U3rotoBneHne, n nepeHecute ero B Primeprint PPU. B Primeprint
PPU atanbl npefBapuTenbHON M OCHOBHON OYMCTKW MPOBOAATCA B ABYX OTAE/bHbIX €MKOCTSX C M30MPOnaHoiomM 1
CBEXMM M30MPOonaHosioM (UncTtota >98 %). 3aTeM 3afiaHne Ha M3roToBMeHe aBTOMAaTUYeCKM MoAaeTCs Ha aTanbl CYLIKU
W AONOJSIHUTENbHON 3aCBETKW. ITU LWaru BbINOMHATCA B CUCTEME B COOTBETCTBUM C MaTepuanoM. Bsaumopeictaune
CO CTOPOHbI Nofnb3oBaTens He TpebyeTcs.

MNMocne aBTOMaTU4eCKOro 3aBepLUeHNs BCex aTanoB paboTbl B Primeprint PPU KoHTeliHep Primeprint yaanaetca us
Primeprint PPU. Tenepb 06beKTbl CHUMaOTCS € NNaTGOpPMbl A5 U3rOTOBNEHNSA, @ ONOPHbIE KOHCTPYKL MM OTAENAOTCA.
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. Aciklama

Dental 3D baskisi igin resin.
Bireysel dlcl kasigi, fonksiyonel 6lgi kasigi ve taban plakalari.

(Met) akrilat ve fosfin oksit igerir.
Primeprint Tray igerdigi maddeler itibariyla duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Boyle bir durumda, Griiniin
kullanimina son verilmelidir. Primeprint Tray sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz igine yerlestiriimelidir.

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Dis hekimi tarafindan alinan énlem ¢ergevesinde tedavi edilen hastalar.

Dis hekimi, dis teknisyeni

Primeprint Tray, 385 nm DLP yazici Primeprint ve Dentsply Sirona'dan Primeprint PPU son islem birimi igin uygundur.

B Nihai Urtinlin 6zellikleri ayrica tekrar isleme surecine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk igin dnemlidir.
Bu nedenle, isiklandirma Unitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan pargalarin tamamen sertlesmis
oldugundan emin olunmalidir ("islem [2]” boluimi dikkate alinmalidir).

Depolamadan sonra kartustaki malzemeyi kullanmadan 6nce yogun bir sekilde galkalayin ve homojen hale gelmesini
saglayin.

Malzeme Unitesine yerlestirmeden &nce kartusun saglam olup olmadidini kontrol edin.

B Kartusu malzeme Unitesine yerlestirmeden énce mihur etiketini sokuin.

Kasigin malzeme kalinhgi 2,5 mm, sap kisminda 5,0 mm.

Temel plakalarda en az malzeme kalinhgi 2,5 mm.

Dogrudan isiklandirmada azami sertlesme derinligi*: 4 mm
*Blylk nesneler ve iki tarafli isiklandirmada malzeme kalinli§i 8 mm'ye kadar yikselebilir.

isleme sicakligi 23 °C = 2 °C.

B Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is pargalariyla dogrudan temas etmesinden
kaginmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkuinddr).

Sertlesmemis malzeme Uzerinde galisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gézltk) kullanin.

B Sertlesmis malzeme lzerinde sonradan galisirken uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozlik,
agizlik) kullanin.

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

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

B Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

Tehlike ve glivenlik uyarilarini ilgili glivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

B DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.
Guvenlik veri formunu dikkate alin!

Primeprint tray kuru (15 °C - 28 °C) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizasyonu
tetikleyebilir.

igerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapiimalidir.
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2. Isleme

Primeprint kartusunun takilmasi, ayarlanmasi ve dogru kullanim proseddri hakkinda bilgi igin litfen Dentsply Sirona'dan
Primeprint Kullanim Talimatlarina (REF 6782432) bakiniz.
Dentsply Sirona yazilimi tarafindan saglanan bilgilere gére veri hazirlama ve destek yapisinin olusturulmasi.

Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapilmasi.

Yapim sirecinin hemen ardindan Primeprint PPU'da tekrar isleme slreci gergeklesmelidir. Bunu gergeklestirmek igin,
Primeprint kutusunu (yapi platformlu tasima kabi) yapim isi dahil Primeprint'ten ¢ikarin ve Primeprint PPU'ya aktarin.
Primeprint PPU'da 6n temizleme ve ana temizleme adimlari, izopropanol ve taze izopropanol (saflik > %98) ile iki ayri
kapta gerceklestirili. Hemen ardindan yapim isi otomatik olarak kurutmaya ve ek isiklandirmaya gonderilir. Bu adimlar
malzemeye gore sistemde gergeklestirilir. Kullanici etkilesimi gerekli degildir.

Primeprint PPU'da otomatik olarak gergeklestirilen is adimlarinin ardindan Primeprint kutusu Primeprint PPU'dan gikarilir.
Nesneler artik yapi platformundan kaldirilir ve destek yapilari ayrilir.
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1. Kuvaus

Hammaslaaketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi.
Yksiléllinen jaljenndslusikka, toiminnollinen jaljenndslusikka ja pohjalevyt.

Sisaltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

Primeprint Tray -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkil6ille allergisia reaktioita. Tuotetta ei saa
enaa kayttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. Primeprint Tray -tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan
taysin kovettuneessa tilassa.

Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Henkil6t, joita hoidetaan hammasldaketieteellisin toimenpitein.
Hammaslaakari, hammasteknikko

Primeprint Tray soveltuu kayttoon Primeprint 385 nm:n DLP-tulostimen ja Primeprint PPU jalkikasittely-yksikon (Dentsply
Sirona) kanssa.

B Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jalkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarked merkitys bioyhteensopivuuden
kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, ettd valotuslaite on maaraysten mukaisessa kunnossa ja ettd muoto-osat
kovetetaan kokonaan (katso luku "Kasittely" [2]").

Ravista ampullissa olevaa materiaalia voimakkaasti sailytyksen jalkeen ja varmista materiaalin homogeenisyys.

B Tarkista ampullin eheys ennen sen asettamista materiaaliyksikkoon.

Poista sinetti ennen ampullin asettamista materiaaliyksikkoon.

B Lusikan materiaalin véhimmaispaksuus 2,5 mm, kahvan alueella 5,0 mm.

Pohjalevyjen materiaalin véahimmaispaksuus 2,5 mm.

B Lapikarkaisun enimmaissyvyys* suorassa jalkivalotuksessa: 4 mm
*Suurikokoisissa rakenteissa ja molemminpuolisessa valotuksessa voi materiaalin vahvuus olla enintddn 8 mm.

B Kasittelylampétila 23 °C = 2 °C.

Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sitd saa kayttaa vain ilmoitettuun kayttétarkoitukseen.

B Suoraa kosketusta nestemdisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on véltettdva. Tama koskee
erityisesti raskaana olevia ja imettévia naisia. Arsyttda silmia ja ihoa (herkistyminen mahdollista).

B Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltdessa on kaytettdva henkilénsuojaimia (suojakasineita ja suojalaseja).

Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kaytettava henkildnsuojaimia (suojakéasineita, suojalaseja,
suusuojaa).

Jos tuotetta joutuu silmiin, silmat on viipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava yhteytta laakariin.

B Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymattd puhdistettava runsaalla vedella ja saippualla.

Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

B Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttoturvallisuustiedotteesta.

DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesta kaytosta.

B Kayttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kayttdidille ja/tai potilaalle

Kaikista taman tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymatta osoitteeseen
incident@detax.de seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Sailyta Primeprint Tray -tuotetta kuivassa (15-28 °C) ja valolta suojattuna. Jo vahainen valon vaikutus voi kdynnistaa
kovettumisen.

Sisaltd/pakkaus on havitettava paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.

2. Kasittely
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Primeprint-ampullin oikea asetus, kasittely ja kdyttomenetelma kayvat ilmi Dentsply Sirona -yrityksen Primeprint-
kayttoohjeesta (REF 6782333).
Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen Dentsply Sirona -ohjelmiston maaritelmien mukaisesti.

Tulostustyd luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti.

Jalkikasittely tulee tehdd mahdollisuuksien mukaan heti valmistuksen jalkeen Primeprint PPU -laitteessa. Ota tata varten
Primeprint-Box (kuljetussailio ja rakennealusta) Primeprint-laitteesta valmistetun tyon kanssa ja siirréd ne PrimePrint
PPU -laitteeseen. Primeprint PPU -laitteessa esipuhdistus ja padpuhdistus suoritetaan kahdessa erillisessa astiassa
isopropanolilla ja tuoreella isopropanolilla (puhtausaste >98 %). Sen jélkeen valmistettu tyo siirretaan automaattisesti
kuivaukseen ja jalkivalotukseen. Nama vaiheet suoritetaan automaattisesti jarjestelmassad materiaalin mukaisesti.
Kayttdjan toimenpiteet eivat ole tarpeen.

Primeprint PPU -laitteessa automaattisesti suoritettujen tydvaiheiden jalkeen Primeprint-Box otetaan Primeprint PPU
-laitteesta. Osat poistetaan rakennealustasta, ja tukirakenteet irrotetaan.
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1. Kirjeldus

Vaik hammaste 3D-printimiseks.
Individuaalne jéljendilusikas, funktsionaalsed jaljendialused ja alusplaadid.

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiidi.
Toote Primeprint Tray koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada allergilisi reaktsioone. Sel juhul
ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Primeprint Tray intraoraalselt ainult siis, kui see on tédielikult pollimeerunud.

Toode vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Hambaarst, hambatehnik

Primeprint Tray sobib Dentsply Sirona 385 nm DLP-printeri Primeprint ja jarelté6tlusseadme Primeprint PPU jaoks.

B Ldpliku toote omadused sdltuvad muuhulgas jareltdotlusprotsessist. Jareltdotlus on bioloogiliseks sobivuseks oluline.
Seega tuleb kindlustada, et valguskdvastav seade on téokorras ja vormi osad on taielikult kdvastunud (jargige juhiseid
peatikis ,To6tlemine [2]).

Parast ladustamist tuleb materjali enne kasutamist kassettides intensiivselt loksutada ja homogeniseerida.

B Enne kasseti materjalitiksusesse sisestamist tuleb kontrollida, et see oleks terve.

Enne kasseti materjaliliksusesse sisestamist eemaldada turvaetikett.

B Lusika materjali minimaalne paksus on 2,5 mm, pideme piirkonnas 5,0 mm.

Minimaalne alusplaadi paksus on 2,5 mm.

B Maksimaalne kdvastumise sligavus* otsesel jarelvalgustamisel: 4 mm
*massiivsete objektide ja mdlemapoolse valgustamise korral vdib materjali paksus olla kuni 8 mm.

B Todtemperatuur 23 °C + 2 °C.

Kasutamiseks ainult kindlaksméaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

B Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imetavad naised. Arritab
silmi ja nahka (vdimalik sensibiliseerimine).

Bl Kdvastumata materjaliga to6tades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

Kdvastunud materjali jareltéotlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid,
kaitsemask).

Kokkupuutel siimadega loputada koheselt rohke veega ja podrduda arsti poole.

B Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

Bioloogiline sobivus on tagatud vaid taieliku polimeerumise korral.

B Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

DETAX ei vastuta valest kasutamisest pdhjustatud kahjude eest.

B Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele

Kdigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.de ja kasutaja
ja/vdi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele.

Toodet Primeprint Tray tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas (temperatuuril 15-28 °C). Juba vaike kokkupuude
valgusega vdib kaivitada pollimeerumise.

Kdrvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.
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2. Tootlemine

Primeprint-kasseti sisestamise, seadistamise ja 6ige kasitsemise kohta leiab teavet Dentsply Sirona toote Primeprint
(REF 6782366) kasutusjuhendist.
Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt Dentsply Sirona tarkvara andmetele.

Printimist66 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele.

Jareltootlus seadmes Primeprint PPU peab toimuma vdimalikult kohe pérast printimisprotsessi. Selleks eemaldage
Primeprint-Box (printimisplatvormiga transpordianum) koos prinditud tootega Primeprintist ja pange see seadmesse
Primeprint PPU. Seadmes Primeprint PPU teostatakse kahes eraldi anumas isopropanooli ja varske isopropanooliga
(puhtusaste >98%) eelpesu ja pdhipesu. Seejarel suunatakse prinditud toode automaatselt kuivatamisele ja
jarelvalgustamisele. Need etapid viiakse slisteemis labi vastavalt materjalile. Kasutaja sekkumine pole vajalik.

Parast seadmes Primeprint PPU automaatselt toimunud té0etappe eemaldatakse Primeprint-Box seadmest Primeprint
PPU. NUud vdetakse objektid printimisplatvormilt ja eemaldatakse nende tugikonstruktsioonid.
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1. Onncaxume

Cmona 3a aeHtaneH 3D nevar.
MHAaMBMAYanH/ oTneYaTbyHu TbXULM, QYHKLMOHANHN MBXULM 38 CHeMaHe Ha GopMa 1 OCHOBHU NAACTUHM.

Cbabpxa (MeT)akpunat n $ocduH okena.

CbcTaBkuTe Ha Primeprint Tray MoraTt fa NpuuYuHAT anepruyHy peakumm npu npeapasnonoxXeHnTe KbM ToBa nuua.
B TakbB cny4yait NpoAyKTbT He Tpsabea fa ce manonasa noeeye. MNocTtaseTe Primeprint Tray B ycTaTa caMo KoraTo e
HanbIHO NONUMEPU3MPaH.

MpoayKTHT MOXe Aa NpeAmnsBMKa anepruyHn peakuum.
Xopa, KoUTo ce NnekyBaT npu CTOMaToNorMyHa npoueaypa.
CTtomaTonosu, 3b6oTexHMLN

Primeprint Tray e nogxogsw, 3a DLP npuHtep 385 nm Primeprint 1 moayn 3a goobpaboTtsaHe Primeprint PPU Ha
Dentsply Sirona.

Mexay ApYyroTo, XxapakTepucTukMTe Ha KpailHWA NPOoAYyKT 3aBUCAT OT npoueca Ha nocnepBalia obpaboTka.
MpaBWIHOTO AOMBAHUTENIHO EKCMOHMPAHE € OT 3HayeHne 3a BUOCHBMECTMMOCTTA. 3aToBa TPsAbBa fa ce rapaHTmpa, Ye
ypenbT 3a eKCMOoHMpaHe e B U3NpaBHO CbCTOAHME U Ye pOPMOBaHWTE AeTalnv ca ce BTBBbPAUIN Hamb/IHO (06bpHeTe
BHMMaHMe Ha rnaea ,O6paboTka [2]“).
Cnep, cbxpaHeHve Ha MaTepuana B KapTyLua, ro pasknaTeTe eHeprnyHo U ro XoMoreHuauparTe npeamn ynorpeba.
Mpean pa noctaBuTe KapTylla B OTAENIEHNETO 32 MaTeprany ce yBepeTe, Ye e HEMOKbTHaT.
Mpepn pa nocTtaBuTe KapTylla B OTAENEHNETO 3a MaTepuana, OTCTpaHeTe 3arneyaTBalls eTUKeT.
MwuHumManHa pebenvHa Ha MaTepuana Ha bxuuarta 2,5 mm, B 30Ha Ha 3axsaTt 5,0 mm.

MuHuManHa gebennHa Ha Matepuana 3a OCHOBHM noyn 2,5 mm.
MakcrnmanHa gbnboynHa Ha BTBbpAABaHE* Npu ANPEKTHO AOMbHUTENHO eKCMoHMpaHe: 4 mm

*Mpy MacvBHM 06eKTW 1 ABYCTPaHHa ekcnosuuma aebenvHata Ha MaTepuana Moxe fa fJocTUrHe 8 mm.
Ob6paboTka npu Temnepatypa 23 °C = 2 °C.

[la ce n3nonsea camo no nNpefHasHayeHne n oT 06yYeHN CneunanncTu.

3 Mpeau nocnefBalloTo BTBbpASBaHe 4a ce M3bsrea AMPeKTeH KOHTaKT C TeYHWA MaTepuas u yactute, ocobeHo npm
BpeMeHHN XeHn/KbpMmaydky. [IpasHu ouymTe 1 KoxaTa (Bb3MOXHa e ceHcubunmsauus).

Mo BpeMe Ha paboTa Cc He3axBaHaTUA MaTepuas HoceTe NIMYHM NPeanasHn CPeAcTBa (3aLUTHN PbKaBULM, 3aLLUTHN
ouumna).

Mpu poo6paboTeaHe Ha BTBbPAEHWSA MaTepuas HoceTe NINYHK NpeAnasHn CPeacTBa (3alUTHN PbKaBULM, 3aLLUTHN
oumna, 3aluTa 3a ycTa).

Mpun KOHTaKT C 04MTe He3abaBHO M3MIakHETE OBWUHO C BOAA U Ce KOHCYNTUpaiiTe C nekap.

Mpw KOHTaKT C KoXaTa He3abaBHO M3MUIATe 0BUTHO C BoAa W caryH.

BMOCBHBMECTMMOCTTa Ce rapaHThpa camo npu MbJiHa nonnuMepusams.

BuxTe ykasaHusTa 3a 0NacHOCT 1 6€30MacHOCT OT CbOTBETHUS MHPOPMALIMOHEH NUCT 3@ 6€30MacHOCT.

DETAX He HOCM OTrOBOPHOCT 3a LWEeTH, NPUYNHEHN OT HenpaBuiHa ynotpeba.

N O6bpHEeTe BHUMaHWe Ha NHGOPMALMOHHMA NNCT 3a 6e3onacHocCT!

3a noTpebutenu U/vnn nauneHTn

BCUYKM CepnOo3HN MHUNAEHTHN, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C TO3M MPOAYKT, TpabBa Aa 6baaT cbobujaBaHu He3abaBHO
Ha incident@detax.de, KakTo 1 Ha KOMMNETEHTHNA OpraH Ha Abp)XaBaTa YNeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NoTpebutensaT
NN NaLUEHTBT.

CbxpaHsBaiTe Primeprint Tray Ha cyxo (npw 15 °C = 28 °C) 1 3alWmMTEHO OT CBET/MHA MACTO. [lopu n3naraHe Ha neka
CBeTNMHa MOXe Aa NpeAn3BrKa nonmmepusaums.

CbbupaiiTe oTnagbLMTe OT CbAbPXKaHNETO/KOHTenHepa B CbOTBETCTBME C MECTHU/PervoHanHu/HaLMoHanHu n
MeXAyHapoaHM pasnopendu.
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2. ObpaboTKa

M3nonseaHeTo, HacTpoWBaHeTO M NpaBuaHaTa paboTa ¢ KapTyw Primeprint MoxeTe Aa BMAWTE B MHCTPYKUMATA 3a
ynotpeba Primeprint (PE®. N26782416) Ha Dentsply Sirona.

Ob6paboTkaTa Ha AaHHW W reHepupaHeTo Ha ornopHaTa KOHCTPYKLUWA CbrnacHo MHbopmauusaTa, NnpefocTaBeHa oT
co¢ptyep Dentsply Sirona.

[eHepupaHe Ha 3agava 3a neyaT B CbOTBETCTBUE C NapaMeTpuUTe Ha MallMHaTa u Matepuana.

MocnepBawarta o6paboTka cnefBa Aa ce U3BbPLLM Bb3MOXHO Hali-CKOPO cfef npoueca Ha usrpaxgaHe B Primeprint
PPU. 3a fa HanpaBuTte ToBa, oTCTpaHeTe KyTusa Primeprint (TpaHCNopTeH KOHTeNHep ¢ nnaTtdopMa 3a usrpaxkgaHe) Ha
Primeprint, BKNtouMTeNnHO 3agavata 3a nsrpaxpgaHe v s npexasbpneTe B Primeprint PPU. B Primeprint PPU cTbnkuTe
3a NpeABapuUTENHO U OCHOBHO MOYMCTBaHe Ce M3BbPLUBAT B ABa OTAE/NHW CbAa C U30MNPonaHoa n HeobpaboTeH
nsonponaHon (unctota > 98%). Cnep ToBa 3ajavaTa 3a M3rpakgaHe aBTOMATUYHO Ce M3npalla 3a CylleHe u
[OMbHUTENHO eKCrNoHMpaHe. Tesun CThKM Ce N3BBbPLUBAT B CUCTEMATa B 3aBUCUMOCT OT MaTepuana. He e Heobxogumo
B3anMOeNCTBME C noTpebutens.

B ponbnHeHne KbM aBTOMaTUYHO U3MbAHEHUTe paboTHM CTbMNKM Ha Primeprint PPU, kyTuaTa Primeprint ce B3ema ot
Primeprint PPU. O6ekTuTte ce oTCTpaHABaT OT nnaTdopmara 3a nsrpaxkgaHe n onopHUTE KOHCTPYKLUW ce OTAENAT.
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28 °C
82 °F
Distributed by 15°c/ﬂ/
59 °F
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