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1. Beschreibung

Kunststoff fir den dentalen 3D-Druck.
Temporare Kronen und Briicken.

Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von Primeprint Temp kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervor-
rufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. Primeprint Temp 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 Temp ist geeignet fiir den 385nm-DLP-Drucker Primeprint und die Nachbearbeitungseinheit Primeprint
PPU von Dentsply Sirona.

Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhéngig. Die richtige Nachbe-
lichtung ist flir die Biokompatibilitdt wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét in
ordnungsgemaéaBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehértet sind (beachten Sie das Kapitel
Verarbeitung [2]).

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.

Maximale Durchhéartungstiefe* bei direkter Nachbelichtung: 3 mm *Bei massiven Objekten und beidseitiger Be-
lichtung kann die Materialstarke bis zu 6 mm betragen. Verwenden Sie keine auf Warme basierende Methoden zur
Desinfektion oder Sterilisation. Hierdurch wiirde sich das Werkstiick moglicherweise verformen.

Primeprint Temp wird zur Herstellung von temporéren Versorgungen im Frontzahn- und Seitenzahnbereich fiir
Einzelkronen und bis zu 4-gliedrigen Briicken mit einem Zwischenglied verwendet. Die okklusale Mindeststarke
betragt 1,5 mm, zirkuldr 0,8 mm. Der Verbindungsquerschnitt fiir Zwischenglieder im Frontzahnbereich liegt bei
mind. 12 mm?, im Seitenzahnbereich bei mind. 15 mm?2. Eine Nichtbeachtung dieser Angaben kann zu einem un-
erwiinschten Ergebnis flhren.

Als Schichtstarke flir den Druckprozess sind 25 um bis 50 pm geeignet.

Oberflache mechanisch polieren. Vorpolitur erfolgt mit rotierenden Birsten und Vorpolierpaste, eine Hochglanz-
politur mit Schwabbeln und Hochglanzpoliermitteln flir Kunststoff.

Verarbeitungstemperatur 23°C = 2°C.

Nur flir 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 moglich).

Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials persénliche Schutzausrilistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille)
tragen.

Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausrlistungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

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

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

Die Biokompatibilitat ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

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

Flir Anwender und/oder Patienten

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

Primeprint Temp trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschlitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die
Polymerisation ausldsen.

Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den értlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durch
flhren.
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2. Verarbeitung

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

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

Die Nachbearbeitung muss mdéglichst unmittelbar nach dem Bauprozess in der Primeprint PPU erfolgen. Entnehmen
Sie hierzu die Primeprint-Box (Transportbehalter mit Bauplattform) der Primeprint inklusive Baujob und tberfihren
Sie diese in die Primeprint PPU. In der Primeprint PPU werden die Schritte Vorreinigung und Hauptreinigung in zwei
separaten GefaBen mit Isopropanol und frischem Isopropanol (Reinheit >98%) durchgefiihrt. AnschlieBend wird der
Baujob der Trocknung und der Nachbelichtung automatisch zugefiihrt. Diese Schritte werden dem Material entspre-
chend 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.

Die Oberflache mechanisch polieren.

1. Description

11 INTENDED USE

1.2 INDICATION

1.3 CONTRAINDICATION

1.4 ADVERSE EFFECTS

1.5 PATIENT TARGET GROUP
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1.8 SPECIAL MANUFACTURING REQUIREMENTS
1.9 SAFETY INFORMATION

110 STORAGE

111 MANUFACTURING PROCESS

112 FINISHING

113 SURFACE PROCESSING

Resin for dental 3D printing

Indicated for the fabrication of temporary dental restorations in conjunction with
extra-oral curing light equipment. Duration is less than 30 days in oral environ-
ment.

Contains (meth)acrylics and phosphine oxides.
Some ingredients of Primeprint Temp cause allergic reactions in predisposed

persons. In such cases refrain from using the product. Primeprint Temp only insert g
>

intraorally in completely polymerised state.

Product may cause allergic reactions.

Persons being treated in the context of a dental procedure.

Dentist, dental technician

Primeprint Temp is suitable for the 385 nm DLP printer Primeprint and the Primepri
PPU finishing unit by Dentsply Sirona.

Technical Data:
ISO 10477-Type 2, Class 2

Processing:
at23°Cct2°C
Storage:
28 °C S
82 °F />T/\
ZN
59 °F

D}] Consult Instructions

for Use

B Catalogue Number
B Batch Code

Use by Date

Rx only Caution: Federal U.S.

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

nt

/ﬂ/ Temperature

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

limitation

-

AN

/_\\ Keep away from
sunlight

d B Manufacturer
B Medical Device

Warning

A
Warning
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Parameter data set* Primeprint Temp

Curing fime 19s

Height base plate 0,5 mm
Support point size 0,9 mm (tip)
Max. support size 1,5 mm
Support density 50 %

Connection between supports diagonal struts

Slicing 50 um
Build speed 30 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.

Maximum curing depth* at direct post-exposure: 3 mm *In case of large objects and exposure on both sides,
the material thickness can be up to 6 mm (Example Primeprint Temp — with a curing depth of 3 mm). Do not use
heat-based methods for disinfection or sterilisation. This could possibly deform the workpiece.

Primeprint Temp is applied for the production of temporary c & b in the anterior and posterior area and can be
used for single crowns and bridges up to 4 elements containing one pontic. The occlusal minimum thickness
amounts to 1.5 mm, circularily up to 0.8 mm. The connector cross-section for pontics in the anterior area is 12
mm?2 minimum, in the posterior area 15 mm2. Any non-compliance of these requirements can lead to an undesi-
rable outcome.

25 and 50 um are the layer thickness for the printing process.

Polish the surface mechanically. Prepolish by means of rotating brushes and prepolishing paste, highgloss by
means of buffing wheels and highshine polishing paste for resins.

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

Refer to the Primeprint operating instructions (REF 6745173) by Dentsply Sirona for the insertion, setup and correct
handling of the Primeprint cartridge. 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 preparation and fabrication of the support structure according to the instructions of the
oL 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.

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

Polish surface mechanically.

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.
Couronnes et bridges temporaires.

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

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

B 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] »).

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

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

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

B Profondeur de durcissement maximale* en post-exposition directe : 3 mm *Pour les objets massifs et sous
exposition bilatérale, I'épaisseur de matériau peut aller jusqu'a 6 mm. Ne pas utiliser de méthode de désinfection
ou de stérilisation basée sur la chaleur. Cela pourrait déformer la piece.

Primeprint Temp sert a la réalisation de restaurations temporaires en zone antérieure ou postérieure pour des
couronnes unitaires et des bridges a un maximum de 4 éléments avec un élément intermédiaire. L'épaisseur
occlusale minimum doit étre de 1,5 mm, circulaire 0,8 mm. La coupe transversale de liaison pour I'élément
intermédiaire en zone antérieure est d'au minimum 12 mm?, en zone postérieure, d'au moins 15 mm2. Le non-
respect de ces données peut donner lieu a un résultat indésirable.

Bl Une épaisseur de couche pour la procédure d'impression de 25 a 50 um est adaptée.

Polir mécaniquement la surface. Le prépolissage est effectué avec des brosses rotatives et une pate de

prépolissage, le lustrage, avec un polisseur et une solution poli miroir pour résine.

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 Temp au sec (a 15 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Rien qu'une faible exposition & 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 tot 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 systéme 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.

Polir mécaniquement la surface.
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1. Descripcidn

Resina para la impresién dental 3D.
Coronas y puentes provisionales.

Contiene (met)acrilatos y oxido de fosfina.

Los ingredientes de Primeprint Temp pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicion
correspondiente. En casos de esa indole, se prescindird de continuar usando el producto. Aplicar Primeprint Temp
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 Temp es adecuada para la impresora DLP Primeprint de 385 nm y la unidad de acabado Primeprint PPU
de Dentsply Sirona.

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

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

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

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

B Méaxima profundidad de fraguado* con iluminacién posterior directa: 3 mm * En objetos compactos y con
iluminacion por ambos lados, el grosor del material puede ser de hasta 6 mm. No aplique ningiin método basado
en calor para la desinfeccion o la esterilizacion. De lo contrario, la pieza podria deformarse.

Primeprint Temp se utiliza para elaborar provisorios en la zona anterior y posterior para coronas individuales y
puentes de hasta cuatro piezas con un péntico. El grosor oclusal minimo es de 1,5 mm, circular de 0,8 mm. La
seccidn transversal del conector para los ponticos es de al menos 12 mm? en la zona anterior y de 15 mm?2 en la
zona posterior. La inobservancia de estas indicaciones puede conllevar un resultado no deseado.

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

B Pulir mecdnicamente la superficie. El pulido previo se realiza con cepillos rotatorios y pasta de pulido previo; un
pulido de alto brillo, con discos de pafio y material de pulir a alto brillo para resina.

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

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

B 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).

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

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

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

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

B La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

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

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

iObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a

incident@detax.de, asi como a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario
y/o el paciente.

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

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 elaboracion de la estructura de
soporte segun las especificaciones del software de Dentsply Sirona.

Generacion de una tarea de impresion observando los pardametros 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 iluminacidn posterior se llevara

a cabo automaticamente. Estos pasos se ejecutan en el sistema conforme al material. No es necesaria ninguna
interaccién 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.

Pulir mecénicamente la superficie.
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1. Descrizione

Resina per stampa 3D dentale.
Corone e ponti temporanei.

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti di Primeprint Temp possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo caso
evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire Primeprint Temp per via intraorale solo se completamente
polimerizzato.

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

Primeprint Temp & adatto per la stampante DLP 385 nm Primeprint e I'unita di post-lavorazione Primeprint PPU di
Dentsply Sirona.

B 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 l'apparecchio di esposizione si trovi in
stato impeccabile e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr. Il capitolo “Lavorazione [2]").

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

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

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

B Profondita massima di indurimento* nella post-esposizione diretta: 3 mm *Con oggetti massicci e un'esposizione
bilaterale lo spessore del materiale puo arrivare fino a 6 mm. Non utilizzare metodi basati sul calore per la
disinfezione o sterilizzazione, altrimenti il prodotto pud deformarsi.

Inserire Primeprint Temp viene utilizzato per la realizzazione di dispositivi temporanei nell'area dei denti anteriori
e laterali per corone singole e ponti (max. da 4) con un elemento intermedio. Lo spessore minimo occlusale €
pari a 1,5 mm, circolare a 0,8 mm. La sezione di collegamento per elementi intermedi nell'area dei denti anteriori
e di almeno 12 mm?, in quella dei denti laterali di almeno 15 mm?. La mancata osservanza di tali indicazioni pud
provocare esiti indesiderati.

B Come spessore dello strato per il processo di stampa € adatto un valore compreso tra 25 um e 50 um.

Lucidare meccanicamente la superficie. La pulitura preliminare si effettua con spazzole rotanti e un'apposita
pasta, mentre una pulitura brillante si ottiene con i dischi e prodotti lucidanti per resina.

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 dell'esposizione successiva, specialmente
nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).

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

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

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

2. Lavorazione

Per I'utilizzo, l'installazione e la corretta procedura d'uso della cartuccia Primeprint consultare le uso per I'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.

Lucidare meccanicamente la superficie.
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1. Beskrivelse

Resin til dental 3D-print.
Provisoriske kroner og broer.

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i Primeprint Temp kan fremkalde allergiske reaktioner hos personer, der er disponeret herfor. |
s8danne tilfeelde mé& produktet ikke anvendes laengere. Primeprint Temp ma kun anbringes intraoralt i fuldsteendigt
polymeriseret tilstand.

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

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

B Slutproduktets egenskaber er bl.a. afheaengige 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 fuldsteendigt gennemheerdede (lees kapitlet ,Forarbejdning [2]).

Na&r patronen har veeret opbevaret, skal materialet heri rystes intensivt, og homogeniseres fer brug.

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

Fjern forseglingen, inden patronen saettes i materialeenheden.

B Maksimal haerdningsdybde* ved direkte efterbelysning: 3 mm *Ved massive objekter og belysning pa begge sider
kan materialetykkelsen veere op til 6 mm. Benyt ingen varmebaserede metoder til desinfektion og sterilisation. | s&
fald ville arbejdsemnet muligvis deformeres.

Primeprint Temp anvendes til fremstilling af provisoriske enkeltkroner i omrédet omkring for- og sideteenderne
og til broer med op til 4 led med et mellemled. Den okklusale mindste tykkelse er 1,5 mm, cirkulzert 0,8 mm.
Forbindelsestveersnittet for mellemled ved forteenderne er mindst 12 mm?, ved sideteenderne mindst 15 mm?2. En
ikke-overholdelse af disse veerdier kan resultere i et ugnsket resultat.

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

B Polér overfladen mekanisk. Forpoleringen udferes med roterende berster og en forpolerpasta med polerskiver

samt et resin-egnet hejglanspolermiddel.

B Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den naevnte formalsbestemte anvendelse og af fagligt uddannet personale.

B Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfglgende heerdning, iseer nar
det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa hud (sensibilisering mulig).

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

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

B Safremt materialet kommer i bergring med gjnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen konsulteres.

Safremt materialet kommer i bergring med huden, vaskes omg&ende med meget vand og saebe.

B Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldsteendig polymerisering.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilherende sikkerhedsdatablad.

B DETAX péatager sig intet ansvar for skader, der er opstaet som fglge af ukorrekt anvendelse.

Overhold sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter

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

Primeprint Temp skal opbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspévirkning kan udlgse
polymeriseringen.

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

2. Forarbejdning

Indszettelse, 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 udferes 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 overferes byggejobbet automatisk
til terre- og efterbelysningsprocessen. Disse arbejdstrin udfgres i systemet i overensstemmelse med materialet.
Interaktion fra brugeren er ikke nedvendig.

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

Polér overfladen mekanisk.
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1. Kirjeldus

Vaik hammaste 3D-printimiseks.
Ajutised kroonid ja sillad.

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiidi.

Toote Primeprint Temp koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Primeprint Temp intraoraalselt ainult siis, kui see on taielikult
polimeerunud.

Toode vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Hambaarst, hambatehnik

Primeprint Temp sobib Dentsply Sirona 385 nm DLP-printeri Primeprint ja jareltd6tlusseadme Primeprint PPU jaoks.

L&pliku toote omadused séltuvad 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]“).

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

Enne kasseti materjaliliksusesse sisestamist tuleb kontrollida, et see oleks terve.

B Enne kasseti materjalitiksusesse sisestamist eemaldada turvaetikett.

Maksimaalne kdvastumise stigavus* otsesel jarelvalgustamisel: 3 mm *massiivsete objektide ja m&lemapoolse
valgustamise korral v&ib materjali paksus olla kuni 6 mm. Arge kasutage kuumusel pdhinevaid desinfitseerimis-
ega steriliseerimismeetodeid. See vdib té0deldavat detaili deformeerida.

B Toodet Primeprint Temp kasutatakse esi- ja kiilgmiste hammaste piirkonnas lksikute kroonide ja tihe vaheliliga
kuni 4-osalistele sildade ajutiseks restaureerimiseks. Minimaalne oklusaalne paksus on 1,5 mm, tsirkulaarne 0,8
mm. Uhenduse ristldige esihammaste piirkonnas asuvatel vaheliilidel on vihemalt 12 mm?, kiilgmiste hammaste
piirkonnas vahemalt 15 mm?2. Selle teabe eiramine véib pdhjustada soovimatuid tulemusi.

B Printimisprotsessis sobib kattekihi paksuseks 25 um kuni 50 pm.

Pind tuleb mehaaniliselt poleerida. Eelpoleerimiseks kasutatakse pddrlevaid pintsleid ja eelpoleerimispastat,
kdrglaikega poleerimiseks poleerimiskettaid ja kdrglaikega poleerimisvahendeid vaigu jaoks.

Tootemperatuur 23 °C = 2 °C.

B Kasutamiseks ainult kindlaksmaéaratud otstarbel valjadppinud spetsialistide poolt.

Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kévastumata osadega, sh eriti rasedad / imetavad naised. Arritab

silmi ja nahka (voimalik sensibiliseerimine).
Kdvastumata materjaliga to6tades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

B Kovastunud materjali jareltootlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid,

kaitsemask).
B Kokkupuutel silmadega loputada koheselt rohke veega ja pdoérduda arsti poole.
Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.
B Bioloogiline sobivus on tagatud vaid téieliku polimeerumise korral.
Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

B DETAX ei vastuta valest kasutamisest pdhjustatud kahjude eest.

Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele

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

Toodet Primeprint Temp tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas (temperatuuril 15-28 °C). Juba véike kokkupuude

valgusega vdib kaivitada pollimeerumise.

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

2. Tootlemine

Primeprint-kasseti sisestamise, seadistamise ja dige 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 véimalikult kohe parast 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 pbhipesu. 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 td6etappe eemaldatakse Primeprint-Box seadmest
Primeprint PPU. NUud vdetakse objektid printimisplatvormilt ja eemaldatakse nende tugikonstruktsioonid.

Poleerida pinda mehaaniliselt.
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iRl Opis

Smola za stomatolosko 3D-printanje.
Privremene krunice i mostovi.

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala Primeprint Temp mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom
slu¢aju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Primeprint Temp 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 Temp je prikladan za printer DLP s 385 nm i uredaj za naknadnu obradu Primeprint PPU tvrtke Dentsply
Sirona.

B 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]).

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

B Prije stavljanja u uredaj, provjeriti je li spremnik neostecen.

Ukloniti brtvenu naljepnicu prije stavljanja spremnika u uredaj.

B Maksimalna dubina stvrdnjavanja* kod direktnog naknadnog izlaganja svjetlu: 3 mm *Kod masivnih predmeta i
obostranog izlaganja svjetlu, debljina materijala moze iznositi do 6 mm. Za dezinfekciju ili sterilizaciju nemojte
primijeniti metode temeljene na toplini. Njima bi se izradeni proizvod mogao deformirati.

Primeprint Temp primjenjuje se za izradu privremenih zbrinjavanja u predjelu prednjih i bo¢nih zubi za pojedinaéne
krunice i sve do 4-¢lanih mostova s jednim meduclanom. Okluzalna minimalna debljina iznosi 1,5 mm, cirkularna
0,8 mm. Poprecni presjek za meduclanove u predjelu prednjih zubi iznosi najmanje 12 mm?, u predjelu bo¢nih zubi
najmanje 15 mm?2. Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do nezZeljenog rezultata.

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

B Mehanicki polirati povrsinu. Prethodno poliranje izvodi se pomocu rotirajucih ¢etkica i paste za prethodno
poliranje, poliranje za visoki sjaj pomocu polirnih diskova i sredstva za poliranje do visokog sjaja za smolu.

B Temperatura obrade 23 °C = 2 °C.

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

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

B Kod obradivanja nepric¢vr§¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastitne
naocale).

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

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

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

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

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

B DETAX ne jamc¢i za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta

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

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

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaZze 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 gradivhom platformom) zajedno s objektom u izradi

i prenesite ih u uredaj Primeprint PPU. U uredaju Primeprint PPU bit ¢e provedeni koraci predci$éenja i glavnog
¢iséenja 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.

Mehanicki polirati povrsinu.
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1. Apraksts

Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija.
Pagaidu kroni un tilti.

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

Primeprint Temp sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sddos gadijumos japartrauc produkta

lietoSana. Primeprint Temp paredzéts intraoralai ievadianai tikai pilntba polimerizéta stavokir.
Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Zobarsti, zobu tehniki

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

B Gala produkta Tpasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga
biologiskajai saderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismosanas ierice biltu atbilstoa stavoklT un detalas pilniba
sacietéjudas (nemiet véra sadalu “Apstrade [2]").

Péc materiala ievieto$anas kasetné pirms lietoSanas intensivi sakratit un homogenizét.

B Pirms kasetnes ievietoSanas materiala elementa parbaudiet tas veselumu.

Pirms kasetnes ievietoSanas materiala elementa nonemiet zimoga etiketi.

B Maksimalais pilnigas sacietésanas dzilums* tiesa papildu gaismo$ana: 3 mm *Masivu objektu un abpuséjas
gaismosanas gadijuma materiala biezums var bat I1dz pat 6 mm. Dezinfekcijai vai sterilizacijai nepielietojiet
nekadas uz siltumu balstitas metodes. Tadéjadi apstradajama detala var deforméties.

Primeprint Temp izmanto pagaidu materiala izgatavosanai priek§zobu un sanu zobu dala atseviskiem kroniem un
[1dz pat 4 posmu tiltiem ar starpposmu. Okluzalais minimalais biezums ir 1,5 mm, cirkularais 0,8 mm. Starpposmu
savienojuma Skérsgriezums priek§zobu dala ir vismaz 12 mm?, sanu zobu dala vismaz 15 mm?2. So datu
neievérodana var izraisit nevélamu rezultatu.

Piemeérotais materiala kartas biezums drukas procesa ir no 25 pm I1dz 50 pm.

B Virsmu mehaniski nopulgjiet. lepriek§éjo puléSanu veic ar rotéjos§am sukam un iepriek$éjas pulésanas pastu,

spodrinasanu veic ar puléSanas disku un spodrinasanas lidzekli, kas ir piemérots sintétiskam materialam.

B Apstrades temperatira 23°C + 2°C.

Lietot tikai noradTtajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.
B Izvairities no tieSa kontakta ar $kidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas 1pasi attiecas uz
gratniecém / ar kriti barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iesp&jama sensibilizacija).

B Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles).
Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas ITdzek]us

(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).
Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rupigi izskalojiet ar Gdeni un konsultgjieties ar arstu.
B Ja notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.
Biologiska saderiba tiek nodro$inata tikai pilniga polimerizacijas procesa.
B Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietoSanas dél.

B Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotdjiem un/vai pacientiem

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

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

polimerizaciju.

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

Par ievietosanu, pielago$anu un pareizu rikosanos ar Primeprint kasetni lasiet Dentsply Sirona Primeprint
(REF 67823009) lietosanas instrukcija. Datu apstrade un atbalsta struktiras izgatavo$ana saskana ar Dentsply Sirona
programmaturas noradijumiem.

Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus.

Pécapstrade javeic tulTt péc izgatavo$anas procesa Primeprint PPU. Iznemiet Primeprint karbu (transportésanas
konteiners ar izgatavo$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 pak|auts zavésanai un papildu
gaismosanai. Sie soli sistéma tiek veikti atbilstosi materidlam. Lietotaja mijiedarbiba nav nepiecie$ama.

Péc 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.

Virsmu mehaniski nopuléjiet.
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1. Aprasymas

Plastikas odontologiniams 3D spaudiniams.
Laikini vainikéliai ir tiltai.

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

Produktas gali sukelti alergine reakcijg.
Asmenys, kuriems atliekamos danty priezidros ir protezavimo procediros.
Odontologas, danty technikas

,Primeprint Temp" 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 uZztikrinti, kad ap$vitos prietaisas baty tinkamos bklés ir kad
forminés dalys baty visiskai sukietéjusios (laikykités skyriaus ,Apdirbimas [2]).

Po laikymo laikotarpio medziaga kasetéje prie$ naudodami intensyviai supurtykite, kad ji tapty vienalyte.

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

Prie§ dédami kasete j medziagos bloka, nuimkite antspaudo etikete.

Maksimalus sukietéjimo gylis* tiesioginés apsvitos atveju: 3 mm * Masyviy objekty ir apsvitos i$ abiejy pusiy
atveju medziagos storis gali bati iki 6 mm. Dezinfekcijai ir sterilizacijai nenaudokite jokiy su $iluma susijusiy bdy.
Taip galite pazeisti ruosinj.

,Primeprint Temp“ naudojamas laikiniems priekiniy ir uzpakaliniy daliy atstatymams atskiromis vainikéliais ir tiltams
iki 4 daliy su tarpinémis jungtimis. Minimalus okliuzijos storis yra 1,5 mm, apskritimo — 0,8 mm. Tarpiniy jungc¢iy
jungiamasis skerspjavis priekinéje srityje yra ne mazesnis kaip 12 mm?, uzpakalinéje — ne mazesnis kaip 15 mm?.
Jei nesilaikysite Sios informacijos, rezultatas gali bti nepageidaujamas.

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

Mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy. Pradinis poliravimas atliekamas naudojant besisukancius Sepetélius ir
pirminio poliravimo pasta, iki didelio blizgesio poliruojama su slifavimo ir didelio blizgesio poliravimo medziagomis
plastikams.

Apdirbimo temperatira 23 °C + 2 °C.

MedZiaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytajg paskirtj apmokytiems darbuotojams.

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

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

Apdirbdami sukietéjusias medZziagas déveékite tinkamas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines,
apsauginius akinius ir burnos apsauga).

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 visiskos polimerizacijos.

pavojingumo ir saugos nuorodos pateiktos atitinkamame saugos duomeny lape.

DETAX neatsako uz Zalg, patirtg dél netinkamo naudojimosi.

Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir (arba) pacientui

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

,Primeprint Temp" 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 ruo$iami ir atraminés struktiros gaminamos pagal ,Dentsply Sirona
programinés jrangos duomenis.

"

Spaudinio uzduoties gamyba pagal masinos ir medziagos parametrus.

Vélesnis apdorojimas pagal galimybes turi biti atliekamas i$ karto po gamybos proceso ,Primeprint PPU". Siuo
tikslu iSimkite ,,Primeprint-Box" (transportavimo talpykla 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 $vieziu izopropanoliu (grynumas > 98 %). Galiausiai
automatigkai atliekama dZiovinimo ir papildomos ap$vitos gamybos uzduotis. Sie Zingsniai sistemoje atliekami pagal
medziaga. Naudotojo jsikiSimas nereikalingas.

Baigus visus ,Primeprint PPU" automatiskai vykdytus darbo zingsnius, ,Primeprint-Box" iS§imamas i$ ,Primeprint
PPU". Objektai dabar pasalinami nuo gamybos platformos ir iSskirstomi j atramines struktdras.

Mechaniniu budu nupoliruokite pavirsiy.
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1. Beschrijving

Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen.
Tijdelijke kronen en bruggen.

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

De bestanddelen van Primeprint Temp kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties veroorzaken.
In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien. Primeprint Temp 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 Temp is 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.

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

B Primeprint Temp wordt gebruikt voor de vervaardiging van tijdelijke restauraties in de front- en laterale deel,
met name van afzonderlijke kronen en van bruggen met max. 4 elementen en een tussenstuk. De minimale
dikte bedraagt occlusaal 1,5 mm, circulair 0,8 mm. De verbindingsdoorsnede voor tussenstukken bedraagt bij
frontelementen min. 12 mm?, bij laterale elementen min. 15 mm?2. Als deze gegevens niet in acht worden genomen,
kan dit tot een ongewenst resultaat leiden.

Als laagdikte voor het printproces is 25 pym tot 50 ym geschikt.

B Polijst het oppervlak mechanisch. Voor het voorpolijsten worden roterende borsteltjes en voorpolijstpasta
gebruikt, voor het hoogglanzend polijsten polijstschijfjes en hoogglanspolijstmiddelen voor kunststof.

B Verwerkingstemperatuur 23 °C + 2 °C.

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

B Direct contact met het vioeibare 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).

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

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

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

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

B De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

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

Polijst het oppervlak mechanisch.
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1. Beskrivelse

Resin for dental 3D-utskrift.
Temporeere kroner og broer.

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

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

Primeprint Temp 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 Maksimal herdedybde* ved direkte etterbelysning: 3 mm *Ved massive objekter og belysning pa begge sider kan
materialtykkelsen utgjere opptil 6 mm. Ikke bruk metoder basert pad varme for desinfeksjon eller sterilisasjon. Dette
kan deformere arbeidsemnet.

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

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

B Poler overflaten mekanisk. Foreta forpolering med roterende berster og forpoleringspasta, en hayglanspolerer
med poleringsskiver og heyglanspoleringsmidler for resin.

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

Utfer avfallshéndtering av innhold/beholder i henhold til lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskrifter.
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2. Bearbeiding

I bruksanvisningen til Primeprint (REF 6782275) fra Dentsply Sirona finner du opplysninger om innsetting, innretting
og riktig metode for handtering 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 s& 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 gjennomferes trinnene til forhdndsrengjering og hovedrengjering i to separate
beholdere med isopropanol og friskt isopropanol (renhet >98 %). Deretter gjennomferes oppbyggingsjobben med
torking og etterbelysning automatisk. Disse trinnene gjennomfares i systemet i overensstemmelse med materialet.
Brukeren trenger ikke & interagere.

Nar de automatiske arbeidstrinnene i Primeprint PPU er ferdig, tas Primeprint-boksen ut av Primeprint PPU. N&
fiernes objektene fra oppbyggingsplattformen og stettestrukturene skilt fra.

Poler overflaten mekanisk.
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Y Opis

Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej.
Tymczasowe korony i mosty.

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Sktadniki Primeprint Temp moga u niektdrych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestaé
stosowania produktu. Primeprint Temp nalezy wprowadzac¢ do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.

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

Primeprint Temp nadaje 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.

Maksymalna gtebokos¢ utwardzenia* przy bezposrednim naswietlaniu: 3 mm *W przypadku obiektéw masywnych
i naswietlenia obustronnego grubos¢ materiatu moze dochodzi¢ do 6 mm. Nie stosowaé termicznych metod
dezynfekcji lub sterylizacji. Moze to ew. spowodowac odksztatcenie elementu.

B Primeprint Temp stuzy do produkcji tymczasowych rekonstrukcji w strefie zebdw przednich i bocznych w postaci
pojedynczych koron oraz maks. 4-cztonowych mostow z cztonem przestowym. Minimalna grubos¢ $cianki
powierzchni okluzyjnej wynosi 1,5 mm, obwodowo 0,8 mm. Przekrdj potgczenia z cztonami przgstowymi w strefie
zebdw przednich wynosi min. 12 mm?, a w przypadku zebéw bocznych min. 15 mm2. Nieprzestrzeganie tych
danych moze prowadzi¢ do niepozgdanych rezultatéw.

Grubos¢ warstwy w procesie drukowania wynosi od 25 ym do 50 um.

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

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¢ woda 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 srodki 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 Temp przechowywaé 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 sie z nabojem Primeprint zostato opisane w instrukcji stosowania
Primeprint (REF 6782283) od firmy Dentsply Sirona. Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowe;j
zgodnie z oprogramowaniem Dentsply Sirona.

Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu.

Obrobke koricowa nalezy rozpoczaé jak najszybciej po procesie drukowania w Primeprint PPU. W tym celu wyja¢
Primeprint-Box (pojemnik transportowy z platforma 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
dwdch oddzielnych naczyniach wypetnionych izopropanolem i $wiezym izopropanolem (czystosé >98%). Nastepnie
zadanie drukowania jest automatycznie przekazywane do krokéw suszenia i naswietlania. Kroki te sg realizowane w
systemie w sposdb 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 usunigte z platformy do drukowania i oddzielane ze struktur podporowych.

Polerowaé powierzchnie mechanicznie.
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1. Descri¢do

Resina para impressao 3D odontoldgica.
Coroas e pontes provisdrias.

Contém (met)acrilatos e éxido de fosfina.

Os ingredientes de Primeprint Temp podem causar reagdes alérgicas em pessoas eliminadas de forma adequada.
Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Somente insira Primeprint Temp intraoralmente quando estiver
completamente polimerizado.

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

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

As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento. A pds-exposigdo
correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessdrio garantir que o aparelho de exposigdo
esteja em boas condigbes e que as pegas moldadas estejam completamente cimentadas (ver Capitulo
,Processamento [2]).

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

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

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

Maxima profundidade de cimentagédo* com pds-exposi¢do direta: 3 mm *Em caso de objetos sdlidos e exposigdo
de ambos os lados, a espessura do material pode ser de até 6 mm. Ndo devem ser usados métodos baseados em
calor para desinfecdo ou esterilizagdo. Isso pode fazer com que a pega de trabalho se deforme.

B Primeprint Temp é usado para a fabricagdo de restauragdes dianteiras e laterais provisoérias, para coroas
individuais e pontes de até 4 unidades com unidade intermediaria. A espessura oclusal minima é de 1,5 mm,
circular de 0,8 mm. A sec¢édo transversal de conexdo para unidades intermedidrias na regido dos dentes incisivos
é de no min. 12 mm?, na regido dos molares, de no min. 15 mm?. O desrespeito destas informacdes pode levar a
resultados indesejados.

Como espessura de camada para o processo de impressdo, séo apropriados 25 pym a 50 um.

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

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 cimentagdo, especialmente no caso
de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizagéo).

B Deve ser usado equipamento de protegdo individual (luvas de protegdo, 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,
oculos 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 Temp seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J&4 uma ligeira exposigéo a luz pode desencadear
a polimerizagao.

O conteudo/recipiente deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e internacionais.

30

2. Processamento

Para obter informagdes sobre a inser¢do, a configuragéo 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
criacdo da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do Dentsply Sirona-Software.

Criagdo de um trabalho de impressdo em conformidade com os parametros de maquina e material.

Se possivel, 0 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 construgao) do Primeprint incluindo o
trabalho de construcéo 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 construgéo é enviado automaticamente para secagem e pos-exposigdo. Essas etapas sdo executadas
no sistema de acordo com o material. Ndo é necessaria 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 séo
separadas.

Polimento mecéanico da superficie.
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1. Prezentare

R&sind pentru imprimare dentara 3D.
Coroane si punti temporare.

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Componentele Primeprint Temp le pot provoca reactii alergice persoanelor care sunt predispuse la acestea. intr-un
astfel de caz se va renunta la utilizarea ulterioara a produsului. Primeprint Temp 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 Temp 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 ulterioard corecta la
lumind este importanta pentru biocompatibilitate. Pentru aceasta, trebuie sa va asigurati ca unitatea de expunere
se gaseste in stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt polimerizate integral (a se vedea capitolul
,Prelucrarea [2]").

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

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

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

Adancime maxima de intarire* la expunere ulterioara directa la lumina: 3 mm *in cazul obiectelor masive si
expunerii la lumind pe ambele pérti, grosimea materialului poate ajunge pana la 6 mm. Pentru dezinfectare sau
sterilizare, nu utilizati metode pe baza de caldura. Acest lucru ar putea cauza deformarea piesei.

B Primeprint Temp este utilizat pentru producerea restaurdrilor temporare in zona dintilor frontali si laterali pentru
coroane individuale si punti cu pana la 4 elemente cu un element intermediar. Grosimea minima ocluzald este de
1,5 mm, circulard 0,8 mm. Sectiunea transversald de imbinare pentru elementul intermediar in zona dintilor frontali
este de minimum 12 mm?, in zona dintilor laterali de minimum 15 mm?. Nerespectarea acestor indicatii poate duce
la un rezultat nedorit.

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

B Polizati suprafata mecanic. Lustruirea preliminara se efectueazd cu perii rotative si pasta de lustruire preliminara, o
lustruire de luciu ridicat cu discuri din pasla si agent de lustruire de luciu ridicat pentru rasina.

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 inainte 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 legaturd cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.de si la autoritatea
competentd a statului membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

A se pastra Primeprint Temp 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

Pentru introducerea, configurarea si manevrarea corecta a cartusului Primeprint, tineti cont de instructiunile de
utilizare ale Primeprint (REF 6782390) indicate de Dentsply Sirona. Pregatirea 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 efectuatd in Primeprint PPU, pe cat posibil imediat dupd 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 prealabila si de spalare
principalad sunt efectuate in doua recipiente separate, cu izopropanol si izopropanol proaspét (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 necesara interventia utilizatorului.

Dupa etapele de lucru care se desfasoara 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.

Polizati suprafata mecanic.
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1. Beskrivning

Konstharts for dentalt 3D-tryck.
Temporara kronor och bryggor.

Innehaller (met)akrylat och fosfinoxid.
Ingredienser i Primeprint Temp kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sddana fall ska
produkten inte anvdndas mer. Primeprint Temp ska endast féras in intraoralt i fullstdndigt polymeriserat tillstand.

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

Primeprint Temp &r avsedd fér 385 nm-DLP-Drucker Primeprint och efterbearbetningsenhet Primeprint PPU frén
Dentsply Sirona.

B Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning &r viktig for
biokompatibiliteten. Darfér méste det sékerstéllas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna ar
fullstdndigt genomhardade (beakta kapitlet “Bearbetning [2]").

Skaka patronen kraftigt efter lagring och fére anvandning s att materialet i patronen homogeniseras.

B Kontrollera att patronen ar oskadad innan du satter in den i materialenheten.

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

B Maximalt genomhérdningsdjup* vid direkt efterbelysning: 3 mm *Vid massiva objekt och belysning fran bada sidor
kan materialtjockleken vara upp till 6 mm. Anvand inga varmebaserade metoder for desinfektion eller sterilisering.
Detta skulle kunna deformera arbetsstycket.

Primeprint Temp anvénds fér tillverkning av temporara forsdrjningar i framtandernas och kindtéandernas omrade
for enstaka kronor och upp till 4-delade bryggor med en mellanled. Sammanbitningens minsta tjocklek &r 1,5
mm, cirkuldrt 0,8 mm. Férbindelsens tvarsnitt for mellanled i framtdndernas omrade ligger p& min. 12 mm?, i
kindtédndernas omrade pa min. 15 mmz2. Om dessa uppgifter inte beaktas kan det leda till ett o6nskat resultat.

Lamplig skikttjocklek for tryckprocessen ar 25 um-50 pum.

B Polera ytan mekaniskt. Forpolering utférs med roterande borstar och forpoleringspasta, en hégglanspolering med
lumpning och hdégglanspoleringsmedel for plast.

B Bearbetningstemperatur 23 °C + 2 °C.

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

B Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen, detta géller sarskilt
gravida/ ammande kvinnor. Irriterar gon och hud (sensibilisering maojlig).

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

Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet (skyddshandskar,
skyddsglaségon, munskydd).

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

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

Biokompatibiliteten ar bara sakerstalld vid fullstdndig polymerisation.

B Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

Bl Beakta sé@kerhetsdatabladet!

For anvéndare och/eller patienter

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

Foérvara Primeprint Temp torrt (vid 15 °C-28 °C) och skyddat fran ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utldsa
polymerisation.

Innehéllet/behdllaren ska kallsorteras i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
féreskrifterna.

34

2. Bearbetning

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

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

Efterbearbetningen i Primeprint PPU ska gdras s& snart som mgjligt efter konstruktionsprocessen. Flytta Primeprint-
boxen (transportbehéllare med konstruktionsplattform) med Primeprint och patientkonstruktionen till Primeprint
PPU. | Primeprint PPU genomférs stegen férrengéring och huvudrengdring i tvé separata karl med isopropanol och
farsk isopropanol (renhet >98%). Sedan torkas och ljusbehandlas patientkonstruktionen automatiskt. For dessa steg
behandlas materialet automatiskt av systemet. Anvandaren behdver inte géra nagot.

Ta ut Primeprint-boxen ur Primeprint PPU nar de automatiska arbetsstegen i Primeprint PPU har slutférts. Ta loss
objekten fran plattformen och avldgsna stédkonstruktionerna.

Polera ytan mekaniskt.
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"1 Opis

Umela Zivica pre dentalnu 3D tlac.
Docasné korunky a mostiky.

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zloZky materialu Primeprint Temp moZu u 0sob s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie.
V takom pripade treba dalSiu aplikdciu a pouzitie materiadlu prerusit. Material Primeprint Temp pouzivajte v prostredi
ustnej dutiny iba v dokonale polymerizovanom stave.

Vyrobok moZze vyvolat alergické reakcie.
Osoby, oSetrované v rdmci niektorého z dentalnych postupov.
Zubny lekar/zubna lekarka, zubny technik/zubna technicka

Materidl Primeprint Temp 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 opractvani. Z hladiska
biokompatibility je dolezita spravna ndsledna expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistena riadna prevadzka
osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost kapitole
,Spracovanie [2]").

Materidl v kartusi po skladovani pred samotnym pouZzitim intenzivne pretraste a homogenizujte.

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

Pred nasadenim kartuse do materidlovej jednotky odstrarte nalepku s pecatou.

B Maximalna hibka vytvrdnutia materialu* pri priamej naslednej expozicii: 3 mm *V pripade velkych objektov a
obojstrannej expozicie méze hribka vrstvy materidlu dosahovat az 6 mm. Na dezinfekciu alebo sterilizaciu
nepouzivajte metddy, ktorych zékladom je tepelné oSetrenie. Vysledny objekt by sa tak mohol zdeformovat.

Materidl Primeprint temp je uréeny na pouZzitie pri vyrobe do¢asnych nahrad v oblasti prednych a bo¢nych
zubov v podobe jednotlivych koruniek a az 4-¢lankovych mostikov s medzi¢lankom. Minimalna hribka materidlu
predstavuje 1,5 mm okluzalne, 0,8 mm cirkuldrne. Spojovacia priec¢na vrstva medzi¢lankov mostika predstavuje
v oblasti prednych zubov minimdlne 12 mm?, v oblasti bo¢nych zubov minimalne 15 mm2. Nedodrzanie tychto
hodnét méze negativne ovplyvnit koneény vysledok.

B Vhodnad hrubka vrstvy materidlu pri tlaci je 25 pm az 50 pm.

Povrch objektu mechanicky vylestite. Predbezné lestenie sa robi rotujicimi kefkami a $peciadlnou pastou, lestenie
na vysoky lesk prebieha za pomoci lestiacich kotucov a prostriedkov na materialy neprirodného pévodu.

Teplota spracovania 23 °C + 2 °C.

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

Pred zavere¢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 polymerizacie materidlu.

B Venujte pozornost informaciam o nebezpecenstvach a bezpec¢nostnym upozorneniam, ktoré si 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 Temp 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.
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2. Spracovanie

Postup nasadenia, nastavenia a spravneho zaobchadzania s kartu$ou Primeprint ndjdete v pouziti na pouzitie
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¢ruju v dvoch oddelenych nddobdach s izopropanolom a ¢erstvym
izopropanolom (Cistota >98 %). Kongtrukény objekt sa napokon automaticky presunie do stanice na susenie

a naslednu expoziciu. Tieto kroky vykondva samotny systém v zdvislosti 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 odstrarte z konstrukénej platformy a zbavte ich v8etkych podpornych Struktur.

Povrch objektu mechanicky vylestite.
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"1 Opis

Smola za zobni 3D-tisk.
Zacasne krone in mosticki.

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Sestavine mase Primeprint Temp lahko pri nekaterih, k temu nagnjenih osebah izzovejo alergi¢ne reakcije. V takSnem
primeru izdelka ne uporabljajte. Sredstvo Primeprint Temp intraoralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem
stanju.

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

Primeprint Temp 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 zdruzljivost. 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.

Najvecja globina strjevanja* pri neposredni osvetlitvi: 3 mm *Pri masivnih objektih in dvostranskem osvetljevanju
lahko zna$a debelina materiala do 6 mm. Za dezinfekcijo ali sterilizacijo ne uporabljajte metod, ki temeljijo na
vro€ini. S tem lahko pride do deformacije obdelovanca.

B Sredstvo Primeprint Temp je namenjeno izdelavi zacasne oskrbe za posamezne krone in do 4-¢lenske mosticke
z vmesnim ¢lenom v obmodju sprednjih in stranskih zob. Najmanj$a okluzijska debelina znasa 1,5 mm, krozno 0,8
mm. Presek povezave za vmesni ¢len v obmocju sprednjih zob znasa najm. 12 mm?, v obmocju stranskih zob pa
najm. 15 mm?2. Neupostevanje teh podatkov lahko privede do neZelenih rezultatov.

B Kot debelina plasti za postopek tiskanja je primerna vrednost od 25 pym do 50 ym.

Mehansko zlo&¢ite povrsino. Predhodno loS€enje opravite z vrte€imi se S€etkami in pasto za predhodno lo$¢enje,
visoko sijajno lo§¢enje pa z los¢ili in polirnimi sredstvi visokega sijaja za umetno maso.

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/dojec¢ih
materah. DraZzi 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 zas¢itno opremo (zas¢itne rokavice, zas¢itna ocala,
zascito za usta).

B Ce pride do stika z oémi, 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 Skodo, 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 clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

Sredstvo Primeprint Temp skladi$&ite v suhem prostoru (pri 15 °C - 28 °C) in za&giteno pred svetlobo. Ze majhna
izpostavljenost svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.

Odstranjevanje vsebine/odlaganje vsebnika med odpadke opravite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi in
mednarodnimi
predpisi.

38

2. Obdelava

Vec o vstavljanju, nastavitvah in pravilnem postopku oz. ravnanju s kartu$o Primeprint glejte navodilo 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 upo$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 vklju¢no 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 su$enje 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.

Povr§ino mehansko polirajte.
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1. Popis

Pryskyfice pro dentdini 3D tisk.
Provizorni korunky a mdstky.

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.
Slozky pripravku Primeprint Temp mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadé produkt
dale nepouzivejte. Primeprint Temp 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 Temp je vhodny pro tiskdrnu 385 nm-DLP Primeprint a pfi ndsledném opracovani pro jednotku Primeprint
PPU od vyrobce Dentsply Sirona.

Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nasledného opracovani. Spravné provedeni finalni
fotopolymerizace je dllezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, 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.

Maximalni hloubka vytvrzeni* pfi nasledné finalni fotopolymerizaci: 3 mm *U masivnich objekt( a pfi oboustranné
fotopolymerizaci mize tloustka materidlu dosahovat az 6 mm. K dezinfekci nebo sterilizaci nepouzivejte metody
pracujici s teplem. Mohlo by tim dojit k deformaci obrobku.

B Primeprint Temp se pouzivé k vyrobé provizornich nahrad v oblasti pfednich i zadnich zubd pro jednotlivé korunky
a az Gtyi¢lenné mlstky s mezi¢lankem. Minimalni tloustka je 1,5 mm okluzné&, 0,8 mm cirkularné. Pfipojovaci priifez
mezi¢lankd v oblasti pfednich zubd je min. 12 mm?, v oblasti zadnich zub{ min. 15 mm2. Nedodrzeni téchto udajl
mdze vést k nezadoucim vysledkdm.

B Vhodna tloustka vrstvy pfi procesu tisku je 25 um az 50 pm.

Povrch mechanicky vylestéte. Pfedbézné lesténi se provadi rotujicimi kartacky a pastou na predbézné lesténi,
lesténi do vysokého lesku filcovymi rotaénimi kartacky a pfipravky na lesténi do vysokého lesku uréenymi pro
pryskyfice.

B Pracovni teplota 23 °C + 2 °C.

Pouze k uvedenému pouZziti vyskolenym odbornym personalem.

B Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a jednotlivymi komponenty. Dbat by
toho mély pifedevsim t&hotné a kojici zeny. Drazdi oéi a kizi (mlze dojit k senzibilizaci).

B Pii zpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomticky (ochranné rukavice, ochranné
bryle).

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

B Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte lékaiskou pomoc.

Dojde-li ke kontaktu s k{zi, okamzité dlikladné& omyjte vodou a mydlem.

B Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi UpIné polymeraci.

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

B DETAX neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci.

Dbejte na informace v bezpecénostnim listu!

Pro uzivatele provdadéiici aplikaci a / nebo pacienty

Jakakoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt neprodlené
hldSena vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo
pacient usazen.

Primeprint Temp skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chraiite pied svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
mdZe spustit proces polymerizace.

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regiondlnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

40

2. Zpracovdani

Informace o vloZeni, nastaveni a spravném postupu pfi manipulaci s kartusi Primeprint naleznete v Navodu k pouziti
Primeprint (REF 6782291) od vyrobce Dentsply Sirona. Pfiprava dat a vystavba podpdrné struktury podle informaci
softwaru Dentsply Sirona.

Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materidlu.

K finalnimu opracovani musi dojit v Primeprint PPU co nejdfive po vyti$téni obrobku. Pfed finalnim opracovanim
vyjméte Primeprint-box (pfepravni nddobu s platformou) véetné obrobku z Primeprintu a preneste ji do jednotky
Primeprint PPU. V jednotce Primeprint PPU se provede predcisténi a hlavni ¢isténi ve dvou samostatnych nadobach
s isopropanolem a ¢erstvym isopropanolem (Cistota > 98 %). Poté se automaticky spusti proces suseni a finalni
fotopolymerizace. Tyto kroky se v systému provadéji zplisobem odpovidajicim danému materialu. Interakce uzivatele
neni nutna.

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

Povrch mechanicky vylestéte.
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1. Leirds

Resin a fogaszati 3D-nyomtatdshoz.
Ideiglenes koronak és hidak.

(Meth)akrildtot és foszfinoxidot tartalmaz.

A Primeprint Temp 6sszetev6i meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakcidkat okozhatnak. llyen esetben
el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatol. Primeprint Temp anyagot csak teljesen polimerizalt allapotban viheti
be intraoral.

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

A Primeprint Temp alkalmas 385 nm-DLP Primeprint nyomtatéhoz és a Dentsply Sirona Primeprint PPU
utémegmunkalé egységéhez.

A végtermék tulajdonsagai fliggenek tébbek kozott az utdnmunkalasi folyamatoktdl. A megfelel6 utdlagos
megvildgitas fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagitd készilék szabdlyos
dllapotban 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.

Ellenérizze a patron épségét, miel6tt behelyezné az anyagegységbe.

B Tavolitsa el a patron zarol6 cimkéjét az anyagegységbe helyezése el6tt.

Maximalis kikeményedési mélység* kdzvetlen utdlagos megvildgitdsnal: 3 mm *Massziv objektumnal és
kétoldali megvilagitdsnal az anyagvastagsag max. 6 mm lehet. Ne hasznaljon hémérséklet alapi mddszereket a
fert6tlenitéshez vagy a sterilizéldshoz. Ez a munkadarab deformaléddsahoz vezethet.

B Primeprint Temp hasznalhaté ideiglenes ellatdshoz a metsz6 és ragdfog teriiletén egyes korondkhoz és max. 4
tagu hidakhoz egy koztes taggal. Az okkluzalis legkisebb vastagsdg 1,5 mm, cirkularis 0,8 mm. A metsz6fogaknal
a koztes tag 6sszekdtd keresztmetszet min. 12 mm?, a ragéfogakndl min. 15 mm?2. Ezen adatok figyelmen kiviil
hagyasa nem kivanatos eredményhez vezethet.

B Nyomtatdsi folyamathoz a 25 pym - 50 um rétegvastagsdg alkalmas.

Felllet mechanikusan polirozhatd. Az el6polirozas végezhet6 forgd kefével és elépolirozd pasztaval, a magas
fény( polirozas pedig a Resinhez vald polirozé koronggal és magas fényd polirozé szerrel.

Feldolgozasi hémérséklet 23 °C + 2 °C.

Bl Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

Kerdilje a kdzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utokeményedés el6tt a munkadarabokkal, kiilondsen
vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritélja a szemet és a bort (érzékennyé valas lehetséges).

A nem kotott anyag megmunkaldsanal személyi véddfelszerelést kell hasznalni (véddkesztyl, védészemiiveg).

B A megkdtdtt anyag utdomunkalataindl ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket (védbkesztyd,
véddszemiiveg, 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 haszndlat altal okozott karokért.

Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhaszndld és/vagy a pdciens szdmdra

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

A Primeprint Temp anyagot szédrazon (15 °C - 28 °C) és fényvédetten kell tarolni. Mar csekély fényhatas is kivalthatja
a polimerizaciot.

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionadlis/orszagos és nemzetkozi elSirdsoknak megfeleléen
végezze.
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2. Feldolgozds

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

Egy nyomtatasi feladat generdldsa a gép- és az anyagparaméterek betartédsa mellett.

Az utdnmunkalast lehetbleg kozvetlendl a felépitési folyamat utan kell elvégezni Primeprint PPU egységben.

Ehhez vegye ki a Primeprint-Boxot (szallitoedény a felépité platformmal) a felépitd feladattal egytt a Primeprint
egységbdl és vezesse at azt a Primeprint PPU egységbe. A Primeprint PPU egységben két kiilén, izopropanolt és
friss izopropanolt (tisztasdg >98%) tartalmazo edényben végrehajtja az el6tisztitasi és f6 tisztitasi folyamatokat.
Ezt kdvetben a szaritdshoz és utdlagos megvildgitdshoz automatikusan hozzaflizi a felépité feladatot. Ezeket a
mUveleteket az anyagnak megfelel6en hajtja végre a rendszerben. A felhasznaldnak nincs sziiksége beavatkozasra.

A Primeprint PPU egységben automatikusan végbemend munkamdiveletekhez kapcsolddva kivehetd a Primeprint-
Box a Primeprint PPU egységbdl. Az objektumok most eltdvolithatok a felépit6 platformrol és levélaszthatok a
tdmogatasi strukturak.

Felllet mechanikusan polirozhatd.
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1. Onncaxume

Matepuan gns ctomatonornyeckon 3D-nevaTu.
BpeMeHHble KOPOHKM U MOCTbI.

Copepxut (MeT)akpunaT u oKncb dochuHa.

KomnoHeHTbI Primeprint Temp MoOryT BbI3blBaTb anfepruyeckne peakumm y nalmMeHToB ¢ COOTBETCTBYOLWEN
npeapacrnonoXeHHOCTbIO. B TakoM criyyae HEO6XOAMMO BO3AepXKaTbCs OT AanbHeNWero NCnonb3oBaHnsa NpoayKTa.
HaHocuTb Primeprint Temp He06X0AMMO UHTPaopasnbHO TOMbKO B MOSHOCTHHO NMOIMMEPU30BaHHOM COCTOSIHUM.

MpPoAYKT MOXET Bbi3blBaTb anfiepruyeckune peakumn.
Jlnua, NpoxoasLme NeYeHre B pamMKax CTOMaToNorMyeckoi npoeaypbi.
CTomatornor, 3y6HON TEXHMK

Primeprint Temp noaxoaut ans npuHTepa DLP ¢ 385 HM Primeprint n ycTponcTBa Ana AONONHUTENbHOW 06paboTkm
Primeprint PPU koMmnaxum Dentsply Sirona.

Bl CBoiicTBa roTOBOro U3AENNA 3aBUCAT, CPeAV NpoYero, OT npoLecca AoNoNHUTEeNbHON 06paboTku.

MpaBunbHasa fONONHUTENbHAA 3acBeTKa BaXkHa ANnA obecneyeHns 6uocoBMecTMocTU. [ToaToMy HeobxoAnMo
YAOCTOBEPUTBLCS, UTO annapaT And ¢oTononnMepmnsaL M HaxoauTCa B HaanexalleM COCTOSIHAN U MPOU30LWIo
nonHoe oTBepXaeHve GacoHHbIX U3[eNnii (MpUHUMaNnTe Bo BHUMaHWe rnaBy «ObpaboTka [2]»).

B [Mocne XxpaHeHWsa MaTepuana B KapTpuae nepea ncnonb3osaHnem CUnbHO B36oNTaTb MaTepran v roMOreHn3npoBaThb
cocTas.

B [Mepepn BCTaBKOW B 610K MaTepuana NpoBepuTb LLeNOCTHOCTb KapTpuaxXa.

B MNepep BCTaBKOM KapTpuAaxKa B 610K MaTepurana CHATb 9TUKETKY ¢ NJoMO0N.

B MakcuManbHas rnybuHa oTBepXAeHA* Npu NpAMO AOMNOHUTENbHOM 3acBeTKe: 3 MM *B criyyae KpynHbIX
06bEKTOB 1 ABYCTOPOHHEW 3aCBETKM TOLWMHA MaTepurana MoXeT COCTaBATb A0 6 MM. [1na aesnHdekummn nnm
cTepunnsaLmmn He NPUMEHANTE METOAbl, OCHOBbIBAOLLMECH Ha BO3AENCTBUM Tenna. B pesynbrate aTo MOXeT
NPVBECTU K BO3MOXHOW AedopmaLim 3aroToBKMU.

B Primeprint Temp ncnonb3yeTca A5 U3roToBIeHNA BPEMEHHbIX pecTaBpaLuii B 061acTu nepefHnx 1 XeBaTenbHbIX
3y60B AN5 OTAE/NbHbIX KOPOHOK M MaKc. 4-3BEHHbIX MOCTOB C MPOMEXYTOYHbIM 3BEHOM. OKK/O3NOHHas
MUHUManbHas TonwmuHa coctasnsaeT 1,5 MM, LpkynapHasa — 0,8 MMm. [onepeyHoe ceyeHne coefuHeHnsa ana
NPOMEXYTOYHbIX 3BEHbEB B 06/1aCTV NepefHnxX 3y60oB cocTaBnseT MUH. 12 MM?, B 0611aCTu XeBaTesbHbIX 3y60B —
MUH. 15 MM2. HecobntofeHne aTUX yKasaHuin MOXeT NMPUBECTU K HeXXenaTenbHOMy pesynbTarty.

B B kauecTBe TOMLWMHBI CNOA ANA Npouecca neyaTn NOAXOAMUT 3HaYeHne OT 25 MKM A0 50 MKM.

Bl OTnonmpoBaTb MOBEPXHOCTb MeXaHnyecknm cnocobom. MNpeasapuTenbHas NOAMPOBKa BbINONHAETCA
BpaLLaloWUMKCA LWeTKaMu 1 NONNpoBasbHOM NacTon, 3epkasbHas NoNnpoBKa BbIMOMHAETCA NOMPOBasbHbIM
KpYrom v cpefctBamMm Ans 3epKanbHON NOMPOBKY MaTepuana.

B Temnepatypa o6paboTku 23 °C + 2 °C.

B [lonyckaeTcs NCnofib3oBaHUe TOMbKO B YKa3aHHbIX Lensix 06y4YeHHbIM KBaIMGULUPOBaHHbIM NEPCOHANOM.

B MNepep fooTBepXAEHWEM HEO6X0AMMO n3beratb NPAMOro KOHTaKTa C XUAKUM MaTepuranoM 1 anemMeHTamu,
B MepBYIO o4epeab 3To KacaeTcsi 6epeMeHHbIX/KOPMALLUX XKEHLUH. Bbi3biBaeT pasgpaxeHue rnas u Koxmu
(BO3MOXHa ceHcmbunmaaums).

B [Mpu 06paboTke HesaTBepAeBLEro Matepumana HeobXoaMMO MCMob30BaTb CPEACTBA UHAMBUAYANbHOW 3aLUTbl
(3aLMTHBIE NEepYaTKK, 3alUTHbIE OYKM).

B Mpy nocnegytolern o6paboTke 3aTBepAEBLLIEro MaTepuana HeobXoANMO UCMNONb30BaThb COOTBETCTBYOWME
noaxofsiine cpeacTsa NHANBUAYaNbHOW 3alLMThl (3alLUTHbIE MepyaTKK, 3alMTHbIe 0YKM, MeULMHCKas Macka).

B [Mpu nonafgaHun B rnasa HeobxoaUMMO HEMEAIEHHO TWATeNbHO NPOMbITh UX BOAOW U MPOKOHCYbTMPOBATLCA C
Bpayom.

B [Mpu nonagaHum Ha KOXy HEMeAJ1eHHO NPOMbITb 60/1bLUIMM KOAMYECTBOM BOAbI C MbISIOM.

B bMoCOBMECTUMOCTb rapaHTUPYeTCA TOMbKO NPW NOHOW NoNMMepmn3aLmu.

B YKasaHWs Ha OMacHOCTU U YKasaHus Mo TEXHUKe 6e30MacHOCTU MOXHO HalTU B COOTBETCTBYIOWEM cepTudukate
6e3onacHocTw.

B KomnaHua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLLep6, Bbi3BaHHbI HENPABWUIIbHLIM UCMONb30BaHNEM.
B MprvHMMaTb BO BHUMaHWe cepTudmukat 6esonacHocTu!

Primeprint Temp He06X0AUMO XpaHUTb B CyxoM (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) 1 3aliWLLEHHOM OT CBETa MecTe.
[axe cnaboe BO3aeNCTBE CBETA MOXET 3anyCTUTb NPOLLECC NofMMepu3aLum.

YTunusauyms CO,ELep)KI/IMOI'O/eMKOCTVI A0J1KHa BbIMONIHATBCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMI/I/peI'I/IOHaJ'IbeIMVI/
HaUuMOHabHbIMU N MeXAYHapoaHbIMK npeanncaHnamMu.
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2. O6bpaboTka

[ns ycTaHOBKW, HACTPOWKM 1N NPaBUIbHOro obpalleHus ¢ kapTpuaem Primeprint obpatuTech K UHCTPYKLMK NO
npuMereHuo Primeprint (REF 6745256) komnaHuu Dentsply Sirona. Mofarotoeka gaHHbIX U co3aaHne oropHomn
KOHCTPYKLMM B COOTBETCTBUM C YKasaHUAMM NporpamMmMHoro obecneyeHmsa Dentsply Sirona.

CospaHune 3agaHus Ha neyaTb € cobnogeHnem napamMeTpoB MallUHbl U MaTepKrana.

Mocnepytouwan obpaboTka fOMKHA MO BOSMOXHOCTUN OCYLLECTBAATLCA HeMoCpPeACTBEHHO Moce npoLecca
nsrotoBneHus B Primeprint PPU. [1na aToro nsenekuTe KoHTenHep Primeprint (TpaHCMOPTUPOBOYHbINA KOHTEMHEP C
nnatdopmon Ana n3rotoBneHuns) ns Primeprint, BkNtoYas 3agaHve Ha U3roToBneHne, u nepeHecute ero B Primeprint
PPU. B Primeprint PPU aTanbl npeaBapuTeNbHOM N1 OCHOBHOM OYMCTKM MPOBOAATCA B ABYX OTAEMbHbIX EMKOCTAX C
130MpPOMNaHOIOM U CBEXMM U30MPonaHosioM (Ynuctota >98 %). 3aTeM 3afaHue Ha U3roToBNEeHe aBTOMaTUYeCKU
nopaeTcs Ha aTanbl CYLKN U [OMNONHUTENbHOW 3aCBETKU. STW LWaru BbINONHAOTCA B CUCTEME B COOTBETCTBUMN C
MaTepuanom. BsaumopencTeme co CTOPOHbI NONb30BaTenNs He TpebyeTcs.

[Mocne aBTOMaTUYECKOro 3aBepLUEHUs BCex aTanos paboTbl B Primeprint PPU koHTelHep Primeprint yoanaeTtca
13 Primeprint PPU. Tenepb 06beKTbl CHUMaKOTCA C NNaTGOPMbl A1 U3FOTOBMEHMSA, @ ONOPHbIE KOHCTPYKLMMN
oTAensaoTCA.

OTnonMpyinTe NOBEPXHOCTb MEXaHNYECKMM CNOCOBOM.
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. Aciklama

Dental 3D baskisi igin resin.
Gegici kron ve koprdler.

(Met) akrilat ve fosfin oksit igerir.

Primeprint Temp icerdigi maddeler itibariyla duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Boyle bir durumda,
Urtndn kullanimina son verilmelidir. Primeprint Temp sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz igine
yerlestirilmelidir.

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Dis hekimi tarafindan alinan dnlem gergevesinde tedavi edilen hastalar.
Dis hekimi, dis teknisyeni

Primeprint Temp, 385 nm DLP yazici Primeprint ve Dentsply Sirona'nin tekrar isleme Unitesi Primeprint PPU icin
uygundur.

Nihai Grlinlin 6zellikleri ayrica tekrar isleme sirecine baglidir. Dogru ek i1siklandirma biyo uyumluluk igin dnemlidir.
Bu nedenle, isiklandirma Unitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi gikarilan parcalarin tamamen sertlesmis
oldugundan emin olunmalidir (“islem [2]” bolimii dikkate alinmalidir).

B Depolamadan sonra kartustaki malzemeyi kullanmadan énce yogun bir sekilde galkalayin ve homojen hale gelmesini
saglayin.

B Malzeme Unitesine yerlestirmeden dnce kartusun saglam olup olmadigini kontrol edin.

Kartusu malzeme Unitesine yerlestirmeden 6nce miihir etiketini sékiin.

B Dogrudan isiklandirmada azami sertlesme derinligi*: 3 mm *Bliylik nesneler ve iki tarafli isiklandirmada malzeme
kalinligi 6 mm'ye kadar ylkselebilir. Dezenfeksiyon veya sterilizasyon igin isiya dayal ydontemler kullanmayin.
Bunlardan dolay! is pargasi deforme olabilir.

Primeprint Temp, minferit kronlar ve en fazla 4 pargali kdpri igin 6n dis ve yan dis bolimiindeki gegici bakimlarin
yapilmasi amaciyla bir baglanti pargasiyla birlikte kullanilir. Okluzal asgari kalinlik 1,5 mm, sirkler ise 0,8 mm’dir.
On dis araligindaki ara parga baglanti kesiti asgari 12 mm2, yan dis araligindaki ise asgari 15 mm2dir. Bu bilgilerin
dikkate alinmamasi, istenmeyen sonuglarin meydana gelmesine yol agabilir.

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

B Yiizeyi mekanik olarak parlatin. On parlatma islemi dénen firgalar ve 6n parlatma macunu ile, tam parlak parlatma
islemi ise cilalama ve resin tam parlak parlatma araglari ile gergeklestirilir.

B isleme sicakligi 23 °C = 2 °C.

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

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

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

Sertlesmis malzeme Ulzerinde sonradan galisirken uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik,
agizlik) kullanin.

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

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

Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

B Tehlike ve glivenlik uyarilarini ilgili glivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

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

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

icerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca
yapiimahdir.
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2. Isleme

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

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

Yapim siirecinin hemen ardindan Primeprint PPU'da tekrar isleme sireci gergeklesmelidir. Bunu gergeklestirmek igin,
Primeprint kutusunu (yapi platformlu tasima kabi) yapim isi dahil Primeprint'ten gikarin ve Primeprint PPU'ya aktarin.
Primeprint PPU'da 6n temizleme ve ana temizleme adimlari, izopropanol ve taze izopropanol (saflik > %98) ile iki ayri
kapta gercgeklestirilir. 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.

Yiizeyi mekanik olarak parlatin.
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1. Kuvaus

Hammaslaaketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi.
Viliaikaiset kruunut ja sillat.

Sisaltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.

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

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

Primeprint Temp soveltuu kdyttéén Primeprint 385 nm:n DLP-tulostimen ja Primeprint PPU jalkikasittely-yksikén
(Dentsply Sirona) kanssa.

B Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jalkikasittelysta. Jalkivalotuksella on tarked merkitys
bioyhteensopivuuden kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etta 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 Lapikarkaisun enimmaissyvyys* suorassa jalkivalotuksessa: 3 mm*

Suurikokoisissa rakenteissa ja molemminpuolisessa valotuksessa voi materiaalin vahvuus olla enintddn 6 mm. Ala
kayta desinfiointiin ja sterilointiin ldmpoon perustuvia menetelmid. Se voisi johtaa tyokappaleen vaantymiseen.

Primeprint Temp -tuotetta kaytetaan valiaikaisten rakenteiden valmistukseen etu- ja poskihampaiden
alueen yksittaiskruunuja sekéa enintaan 4-osaisia valikappaleella varustettuja siltoja varten. Okklusaalinen
vahimmaispaksuus on 1,5 mm, sirkulaarinen 0,8 mm. Valikappaleiden liitdnnan poikkileikkaus etuhampaiden
alueella on vahintdan 12 mm? ja poskihampaiden alueella vahintdan 15 mm?2. Mikali ndita tietoja ei huomioida,
seurauksena voi olla ei-toivottu tulos.

B Tulostusprosessissa sopiva kerrospaksuus on 25-50 um.

Kiillota pinta mekaanisesti. Esikiillotus pyorivilla harjoilla ja esikiillotustahnalla, viimeistelykiillotus kiillotuslaikoilla ja
muoville tarkoitetuilla kiillotusaineilla.

Kasittelylampdtila 23 °C + 2 °C.

B Tuotetta saa kayttaa vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sitd saa kayttaa vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

Suoraa kosketusta nestemdisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on valtettava. Tama koskee
erityisesti raskaana olevia ja imettavia naisia. Arsyttaa silmis ja ihoa (herkistyminen mahdollista).

Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltdessa on kaytettava henkildnsuojaimia (suojakasineita ja suojalaseja).

B Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kaytettava henkilonsuojaimia (suojakasineitd, suojalaseja,
suusuojaa).

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

Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymatta puhdistettava runsaalla vedelld ja saippualla.

B Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttoturvallisuustiedotteesta.

B DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesta kaytdsta.

Kayttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kéyttdjdlle ja/tai potilaalle

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

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

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

Primeprint-ampullin oikea asetus, kasittely ja kdyttdmenetelma 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 tehda mahdollisuuksien mukaan heti valmistuksen jalkeen Primeprint PPU -laitteessa. Ota

tata varten Primeprint-Box (kuljetussailio ja rakennealusta) Primeprint-laitteesta valmistetun tyén kanssa ja siirra
ne PrimePrint PPU -laitteeseen. Primeprint PPU -laitteessa esipuhdistus ja padpuhdistus suoritetaan kahdessa
erillisessa astiassa isopropanolilla ja tuoreella isopropanolilla (puhtausaste >98 %). Sen jélkeen valmistettu tyo
siirretdan automaattisesti kuivaukseen ja jélkivalotukseen. Nama vaiheet suoritetaan automaattisesti jarjestelmassa
materiaalin mukaisesti. Kdyttajan toimenpiteet eivat ole tarpeen.

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

Kiillota pinta mekaanisesti.
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1. Kirjeldus

Vaik hammaste 3D-printimiseks.
Ajutised kroonid ja sillad.

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiidi.

Toote Primeprint Temp koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage Primeprint Temp intraoraalselt ainult siis, kui see on taielikult
pollimeerunud.

Toode vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Hambaarst, hambatehnik

Primeprint Temp sobib Dentsply Sirona 385 nm DLP-printeri Primeprint ja jareltdotlusseadme Primeprint PPU jaoks.

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

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

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

Enne kasseti materjaliliksusesse sisestamist eemaldada turvaetikett.

B Maksimaalne kdvastumise sligavus* otsesel jarelvalgustamisel: 3 mm *massiivsete objektide ja mbdlemapoolse
valgustamise korral v&ib materjali paksus olla kuni 6 mm. Arge kasutage kuumusel pdhinevaid desinfitseerimis-
ega steriliseerimismeetodeid. See v&ib toddeldavat detaili deformeerida.

Toodet Primeprint Temp kasutatakse esi- ja kiilgmiste hammaste piirkonnas tiksikute kroonide ja lihe vaheliiliga
kuni 4-osalistele sildade ajutiseks restaureerimiseks. Minimaalne oklusaalne paksus on 1,5 mm, tsirkulaarne 0,8
mm. Uhenduse ristldige esihammaste piirkonnas asuvatel vaheliilidel on véhemalt 12 mm?, kiilgmiste hammaste
piirkonnas vahemalt 15 mm?2. Selle teabe eiramine vdib pdhjustada soovimatuid tulemusi.

Printimisprotsessis sobib kattekihi paksuseks 25 pm kuni 50 pm.

B Pind tuleb mehaaniliselt poleerida. Eelpoleerimiseks kasutatakse p&drlevaid pintsleid ja eelpoleerimispastat,
kdrglaikega poleerimiseks poleerimiskettaid ja kdrgldikega poleerimisvahendeid vaigu jaoks.

B Téotemperatuur 23 °C + 2 °C.

Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

B Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kévastumata osadega, sh eriti rasedad / imetavad naised. Arritab

silmi ja nahka (voimalik sensibiliseerimine).
B 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 téieliku pollimeerumise 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 Temp tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas (temperatuuril 15-28 °C). Juba véike 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 dige 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 véimalikult kohe parast 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 pbhipesu. 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 td6etappe eemaldatakse Primeprint-Box seadmest
Primeprint PPU. NUud vdetakse objektid printimisplatvormilt ja eemaldatakse nende tugikonstruktsioonid.

Poleerida pinda mehaaniliselt.
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1. Onncaxume

Cmona 3a aeHtaneH 3D nevar.
BpeMeHHM KOPOHKM 1 MOCTOBE.

Cbabpxa (MeT)akpunat n $ocduH okena.

CbcTaBkuTe Ha Primeprint Temp MoraTt fa npuyvHAT anepruyHm peakumm npu npegpasnosioXXeHnTe KbM ToBa nuua.
B TakbB cnyyai NpoAyKTbT He TpabBa fa ce u3nonasa noseye. MNocTtaeeTe Primeprint Temp B ycTaTa camo KoraTto e
HanbIHO NONUMEPU3MPaH.

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

Primeprint Temp e nogxopasw, 3a DLP npuHTep 385 nm Primeprint n mogyn 3a goobpaboTteaHe Primeprint PPU Ha
Dentsply Sirona.

Mexay ApYyroTo, XapakTePUCTUKNUTE Ha KpalHWA NPOAYKT 3aBUCAT OT NpoLueca Ha nocnegBalia obpaboTka.
MpaBUNHOTO [OMBIHUTENIHO EKCMIOHUPAHE € OT 3HayeHne 3a BrocbBMeCcTUMOCTTa. 3aToBa TpsAbBa Aa ce
rapaHTupa, Ye ypeabT 3a eKCNOHMpPaHe € B U3NPaBHO CbCTOsAHME M Ye pOpMOBaHUTE AeTalnn ca ce BTBbPAUIN
Hamb/HO (06bpHETe BHMMaHMWe Ha rnaea ,0bpaboTka [2]9).

Cnep, cbXxpaHeHne Ha MaTepuana B KapTyLla, ro pasknaTeTe eHeprnyHo 1 ro XoMoreHnsunpanTe npeam ynotpeba.

Mpean pa noctaBuTe KapTylla B OTAENIEHNETO 32 MaTeprany ce yBepeTe, Ye e HEMOKbTHaT.

Mpeawn pa noctaBuTe KapTyLla B OTAENEHWETO 3a MaTepuana, oTCTpaHeTe 3aneyaTBallma eTUKeT.

MakcrnmanHa gbnboyYnHa Ha BTBbpAABaHE* Npu ANPEKTHO AOMbHUTENHO eKCrnoHmpaHe: 3 mm *MNpu MacrBHM
06eKTU 1 ABYCTpaHHa ekcnosnuna gebennHarta Ha Mateprana Moxe fa focturHe 6 mm. He nanonseainrte
MeToau 3a Ae3nHOEKUNS NN CTePUIM3aLLMA, KOUTO Ce OCHOBaBaT Ha 3aTonsHe. ToBa BEPOATHO Wwe gedopmupa
obpaboTBaHuA geTann.

Primeprint Temp ce n3nonsea 3a NPON3BOACTBO Ha BPEMEHHM Bb3CTAaHOBABAHMWA Ha NpeaHUTe 3661 1
CTpaHUYyHUTe 36U 3a eAUHUYHM KOPOHU 1 [0 MOCTOBE OT 4 YacTW C eAUH NPOMEXAYTbYEH efIEMEHT.
MwuHnmanHaTta gebenvHa Ha oknysuaTta e 1,5 mm, kpbrna 0,8 mm. CBbpP3BaLLOTO HaNPeYHO CeYeHune 3a
CBbP3BaLLNS eNleMeHT Npu NpegHuTe 3b6m e MnH. 12 mm?, B o6nacTTa Ha CTPaHUYHNUTE 3bOM € MUH. 15 mm?2.
HecnasBaHeTo Ha Ta3u MHPopMaLmsa MOXe fa AOBeAe A0 HEXENaHN pe3ynTaTu.

3a npoueca Ha neyaTaHe e noaxogswa gebenvHa Ha cnosa ot 25 um go 50 um.

MoBBbPXHOCTTa Aa ce nonmpa MexaHM4Ho. MpegBapuTeNHOTO NOMpPaHe Ce M3BBbPLUBA C BbPTALLU CE YETKN U
nacTa 3a npegsapuTenHo nonupaHe, NoIMPaHeTo 3a CUEH MaHL, CbC CPeACTBa M NonnpaLlm npenapaTu 3a cuneH
rnaHy 3a cMmona.

ObpaboTka npu Temnepatypa 23 °C = 2 °C.

[a ce nsnonsea camo MNo npegHasHayeHvne n oT 0byYeHn cneumnanncTu.

Mpepayn nocnepBaloTo BTBbPAABAHE fAa Ce N30sArea ANPEKTEH KOHTAKT C TEYHWUA MaTepuasn U YacTuTe, 0Co6eHo npwu
6peMeHHM XeHn/KbpMayku. pasHn ounTte 1 KoxaTa (Bb3MOXHa e ceHCcMbunmsaums).

Mo BpeMe Ha paboTa c He3axBaHaTUs MaTepman HoceTe NIMYHM NpeAnasHu CPEACTBa (3aLUNTHU PbKaBML M, 3aLLUTHN
oyuna).

Mpwn foobpaboTBaHe Ha BTBBbPAEHUS MaTepuman HoceTe NIMYHM NpeanasHn CPeacTBa (3alwmTHY pbKaBULM, 3aLUTHN

ounna, 3awuTa 3a ycTa).

[Mpn KOHTAKT € oYnTe He3abaBHO M3NNaKHETe OOUHO C BOAA W Ce KOHCYNTUpainTe ¢ nekap.

Mpu KOHTaKT ¢ KoXaTa He3abaBHO N3MUKIATE OBWHO C BOAa U CanyH.

BroCbBMECTUMOCTTa Ce rapaHTMpa camo Npu NbiiHa NonnMepmsaums.

BuKTe ykasaHuATa 3a onacHOCT 1 6€30MacHOCT OT CbOTBETHUSA MHOOPMALIMOHEH NNCT 3a 6e30MacHOCT.

DETAX He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWEeTH, NPUYNUHEHM OT HenpasmnHa ynoTtpeba.

O6bpHEeTe BHUMaHWe Ha MHPOPMaLMOHHUS NNCT 3a 6e3onacHoCT!

3a noTpebutenu n/unu nauneHTun

BCcuyky cepuosHN MHLUMAEHTM, Bb3HUKHANM BbB Bpb3Ka C TO3M NPOAYKT, TpA6Ba Aa 6baaT cbobliaBaHn HesabaBHO
Ha incident@detax.de, KakTO U Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abp)aBaTa YfeHKa, B KOATO € YCTaHOBeH NoTpebuTtensr
M/Vnu NaumeHTbT.

CbxpaHsBauTte Primeprint Temp Ha cyxo (npu 15 °C - 28 °C) 1 3aLluTeHo OT CBET/MHA MACTO. [Jopu n3naraHe Ha neka
CBET/IVHA MOXe Aa NpeAn3BuKa noanMepusaLms.

Cbbupante oTnagbLuUTe OT CbAbPXKAHNETO/KOHTENHEPA B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE/PErvoHanHu/HaLunoHanHu un
MeXAYyHapoaHU pasnopeadu.
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2. ObpaboTKa

M3nonseaHeTo, HacTpoWBaHeTO U NpaBuHaTa paboTa ¢ KapTyw Primeprint MoxeTe fa BuaAuTe B UHCTPYKLMATA 3a
ynoTpe6a Primeprint (PE®. N26782416) Ha Dentsply Sirona. O6paboTkaTa Ha AaHHW U reHepupaHeTo Ha ornopHaTa
KOHCTPYKLMA CbrnacHo uHGopMauusTa, npegocTtaBeHa oT codptyep Dentsply Sirona.

leHepupaHe Ha 3afadva 3a NeyaT B CbOTBETCTBME C NapaMeTpuUTe Ha MallnHaTa 1 Matepuana.

MocnepBallaTa o6paboTka cnepsa Aa ce U3BbPLUM Bb3MOXHO Hall-CKOPO Cnep, npoLeca Ha usrpaxiaHe B
Primeprint PPU. 3a fa HanpaBuTe ToBa, OTCTpaHeTe KyTus Primeprint (TpaHcnopTeH KoHTeHep ¢ nnatdopma 3a
nsrpaxpase) Ha Primeprint, BKtounTeNHO 3afayata 3a nsrpaxaaHe u a npexsbpnete B Primeprint PPU. B Primeprint
PPU cTbnknTe 3a npefBapuTesIHO M OCHOBHO MOYMUCTBaHe ce M3BbPLUBAT B [Ba OTAE/HM CbAa C U30MponaHos u
HeobpaboTeH nsonponaHon (ynuctota > 98%). Cnep ToBa 3aavarta 3a U3rpaxaaHe aBToMaTUYHO Ce U3npalla 3a
CylleHe 1 AOMbJIHUTENTHO eKCroHMpaHe. Tean CTbMKM Ce N3BbpLLBAT B CUCTEMAaTa B 3aBUCMMOCT OT MaTepuana. He e
Heobxo4UMO B3auMoLeNncTBMe ¢ noTpebutens.

B foMbHEHME KbM aBTOMATUYHO M3MbJIHEHUTE PaboTHM CTBMKKU Ha Primeprint PPU, kyTusta Primeprint ce B3ema ot
Primeprint PPU. O6ekTute ce oTcTpaHABaT OT nnatdopmaTta 3a nsrpaxpgaHe n onopHMTE KOHCTPYKL MM ce OTAENAT.

[MoBbPXHOCTTa Aa ce nonmpa MexaHn4yHo.
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WA GAEMIERSEER Primeprint #1520 Dentsply Sirona B Primeprint %83 (REF 6745231),1R#E Dentsply
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Distributed by

Dentsply Sirona

Sirona Dental Systems GmbH
FabrikstraBe 31

64625 Bensheim/Germany

Made by

DETAX GmbH

Carl-Zeiss-Str. 4 - 76275 Ettlingen/Germany
Telefon: +497243/510-0-Fax: +497243/510-100
www.detax.com - post@detax.com
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