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Produktbeschreibung

Lichthirtender Kunststoff auf (Meth-) Acrylat-Basis fiir die Herstellung von zahntechnischen/
zahnmedizinischen Produkten. Fiir Digital Light Processing/Stereolithografie-Drucker, die bei
einer Wellenlédnge von 385 nm bzw. 405 nm arbeiten.

Der Einsatz von Geriten, bei denen Materialparameter bereits systemseitig hinterlegt sind,
wird empfohlen. Eine Auflistung der validierten Gerite finden Sie auf unserer Webseite.
Materialvariante gemiR der beim Drucker verwendeten Wellenlinge auswihlen (siehe
»Packaging«).

Zweckbestimmung

Herstellung von Bohrschablonen und kieferorthopédischen Apparaturen mit einer Tragezeit bis
zu 24h mittels 3D-Druck.

Verwendungsbeschrinkung

LuxaPrint Ortho nur in vollstindig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

Indikation

 Bohrschablone: Zahnverlust, bei navigierter Implantologie
* Kieferorthopédische Apparaturen: Stabilisierung der Zahnstellung nach Abschluss der
aktiven kieferorthopédischen Behandlung

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt, Zahntechniker

Hinweise zur Anwendung

 Bei der Handhabung (z. B. Umfiillen) das Material nur so kurz wie méglich dem Tageslicht/
Raumlicht aussetzen, da eine zu lange Lichteinwirkung zu einer ungewollten Aushértung des
Materials fiihrt.

¢ Bei der Arbeit mit dem Material/dem Druckobjekt Schutzhandschuhe aus Nitril,
Schutzkleidung sowie Schutzbrille tragen.

Fiir optimale Eigenschaften am Endprodukt:

¢ OrdnungsgemidRen Zustand der im Herstellungsprozess verwendeten Gerite sicherstellen
und Maschinen- und Materialparameter einhalten.

¢ Aufsauberes Arbeiten achten. Schmutzreste an den Geréten kénnen Fehler am Druckobjekt
hervorrufen.

e Verwendung eines Reinigungsgerits mit systemseitig hinterlegten Materialparametern.
Eine Auflistung der validierten Geréte finden Sie auf unserer Webseite.

¢ Objekte vollstindig durchhirten lassen.

¢ Verwendung eines Belichtungsgerits mit systemseitig hinterlegten Materialparametern.
Eine Auflistung der validierten Geréte finden Sie auf unserer Webseite.

¢ Mindestmaterialstirke bei Konstruktionen: 1,5 mm.

* Maximale Durchhirtetiefe bei Nachbelichtung: Bei massiven Objekten und beidseitiger
Belichtung kann die Materialstirke bis zu 7 mm betragen (bei einer Durchhirtetiefe von
3,5 mm).

e Eine geringere Schichtstérke fiihrt zu einer hoheren Genauigkeit des Druckobjekts und zu
einer verlangerten Druckzeit.

* Das Druckobjekt méglichst flach auf der Bauplattform des Druckers positionieren. Eine
flachere Positionierung fiihrt zu einer hoheren Genauigkeit und einer verkiirzten Druckzeit.

Empfohlene Anwendung

Hinweis: Gerite- und Materialparameter einhalten.
Hinweis: Verarbeitungstemperatur von 23°C + 2°C (73,4 °F + 3,6 °F) einhalten.

Hinweis: Fiir héhere Prozesssicherheit RFID Code des Materials scannen.

Nachbearbeitung Druckobjekt

Arbeitsschritte

Empfohlene Abtropfzeit nach dem Hochfahren der Plattform: 10 Minuten

Hinweis: Die Nachbearbeitung sollte méglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

1. Druckobjekt vorsichtig von der Bauplattform I8sen.

2. Reinigung:  Druckobjekt ~mit entsprechendem  Reinigungsgerat und
vorgegebenem Programm mit Isopropanol (ca. 99 %) reinigen.

2. (Alternativ) Druckobjekt mit Ethanol (ca. 96 %) oder Isopropanol (ca. 99 %) max. 3 min

in einem Ultraschallbad vorreinigen (ggf. mit Biirste).

2. Optional: Offnungen, Bohrungen unng altbereiche mit Druckluft séubern.
Druckobjekt in einem separaten Gefil$ mit sauberem Ethanol (ca. 96 %)
oder Isopropanol (ca. 99 %) max. 2 min reinigen.

3. Nachbelichten: Mit entsprechendem Belichtungsgerét und vorgegebenem
Programm Druckobjekt nachbelichten.

4. Nach Entfernung des Supports die Oberfliche des Druckobjektes mit
geeigneten Instrumenten und einer geeigneten Polierpaste nachbearbeiten.

Vorbereitung vor der Anwendung beim Patienten

Desinfektion

Entsprechend der Herstellerangaben k& folgende Desinfekti ittel
verwendet werden:

e PrintoSept-ID (auf Basis von quart. Ammoniumsalzen)

*  SprayActiv, alkoholischer Desinfektionsspray (enthilt auch Didecyldimethyl-N-chlorid)

* Dentavon (Lésung aus Granulat zubereitet; enthélt Pentakalium-bis(peroxymonosulfat)-
bis(sulfat), anionische Tenside, nichtionische Tenside, Seife, Phosphonat)

Autoklavierbarkeit
Vor dem Einsatz beim Patienten kann das gedruckte Objekt einmalig autoklaviert werden.

Autoklavierparameter fiir die Dampfsterilisation:
Temperatur: 134°C / 273°F bei einem Druck von 2 bar und einer Dauer von 5 min.

Wechselwirkungen

Uberreste von methacrylatbasierenden Systemen (unausgehértete Materialreste) konnen das
Abbindeverhalten von Silikonabformmaterialien beeinflussen.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen/Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

Vor der Nachhirtung Hautkontakt mit dem fliissigen Material und Bauteilen vermeiden! Im
Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser
und Seife waschen.

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

* Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Ausgehirtetes Material

Biegefestigkeit =70 MPa




Biegemodul >1GPa

Shore D Hirte > 60

Unausgehirtetes Material

Dynamische Viskositit bei 50 Pa Schubspannung <25Pas
Lichtempfindlichkeit Umgebungslicht <5min
Lagerung/Entsorgung

* Bei Raumtemperatur (15°-25°C/59°-77°F) trocken und lichtgeschiitzt lagern!

e Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die Polymerisation auslésen.

¢ Behilter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfiltig
verschlieBen.

* Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

¢ Das ausgehirtete Material kann unter Beachtung behérdlicher Vorschriften und nach
Riicksprache mit dem Entsorger in den Hausmiill gegeben werden.

e Die Harzmischung  unter  Beachtung  behérdlicher  Vorschriften  einer
Sonderabfallverbrennung zufiihren.

Zusammensetzung

EBPADMA, Additive. Enthilt TPO.

Instructions for use English

Product description

Light-curing resin based on (meth)acrylate for the production of dental devices. For DLP / SLA
printers that work at wavelengths of 385 nm or 405 nm.

Devices with material parameters already defined in the system are recommended. You will find
a list of validated devices on our website. Select material variants according to the wavelength
used by the printer (see »Packaging).

Intended purpose

Manufacturing of surgical templates and orthodontic devices with a wearing period of up to
24h by means of 3D printing.

Limitations of use

Only insert LuxaPrint Ortho intra-orally in a fully polymerized state.

Indication

 Surgical template: Tooth loss, navigational implant placement
* Orthodontic appliances: Stabilization of the tooth’s position after the completion of active
orthodontic treatment

Contraindication

Do not use the material where there are known allergies to any of the components or contact
allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended user

Dentist, dental technician

Notes for use

*  During handling (e.g. transferring), the material should be exposed to daylight / ambient
light only for as short a time as possible, since lengthy exposure to light can lead to
unwanted curing of the material.

*  Wearnitrile gloves, protective clothing and goggles when working with the material /printed
object.

For optimum properties of the end product:

¢ Ensure that the devices used during the production process are in proper condition and
comply with machine and material parameters.

* Ensure clean working procedures. Residues on the devices can cause defects on the printed
object.

* Use a cleaning unit with material parameters defined in the system. You will find a list of
validated devices on our website.

¢ Allow objects to cure completely.

*  Use a light-curing unit with material parameters defined in the system. You will find a list of
validated devices on our website.

*  Minimum material thickness for structures: 1.5 mm.

*  Maximum curing depth during post-curing: For solid objects and light-curing on both sides,
the material can be up to 7 mm thick (at a curing depth of 3.5 mm).

* Thinner layers increase the accuracy of the printed object and increase printing time.

* Position the printed object as flat as possible on the printer’s build platform. A flatter
positioning increases accuracy and reduces printing time.

Recommended use

Note: Observe the device and material parameters.
Note: Maintain a processing temperature of 23 °C + 2°C (73.4 °F + 3.6 °F).

Note: For optimal process reliability, scan the material’s RFID code.

Finishing the printed object

Production steps

Recommended drip-off time after raising the platform: 10 minutes

Note: Finishing should take place immediately after the construction process where possible.

1. Carefully remove the printed object from the build platform.

2. Cleaning: Clean the printed object with isopropanol (approx. 99 %) using an
appropriate cleaning device and specified program.

2. 1. Pre-clean the printed object with ethanol (approx. 96%) or isopropyl

(Alternatively) alcohol (approx. 99%) for max. 3 min in an ultrasonic cleaner (with a brush
if necessary?,

2. Optional: Clean openings, holes and gap areas with compressed air.
Clean the printed object in a separate container with fresh ethanol
(approx. 96%) or isopropyl alcohol (approx. 99%) for max. 2 min.

3. Post-curing: Post-cure the printed object using the appropriate light-curing unit
and the specified program.

4. After removing the support, finish the surface of the printed object using the
appropriate instruments and polishing paste.

Preparation prior to use on the patient

Disinfection

According to the manufacturer’s specifications, the following disinfectants may be

used:

*  PrintoSept-ID (on the basis of quart. ammonium salts)

*  SprayActiv, alcoholic disinfectant spray (also contains didecyldimethyl-N-chloride)

¢ Dentavon (solution prepared from a granulate; contains penta-potassium-bis
(peroxymonosulfate)-bis(sulfate), anionic surfactants, non-ionic surfactants, soap,
phosphonate)

Autoclavability
Before use on the patient, the printed object can be autoclaved once.

Autoclaving parameters for steam sterilization:
Temperature: 134 °C / 273 °F at a pressure of 2 bar and a duration of 5 min.

Interactions

Residues of methacrylate-based materials (uncured material residues) may influence the setting
behavior of silicone impression materials.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings/precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid skin contact with the liquid material and components prior to post-curing! In the
event of accidental skin contact, immediately wash the affected area thoroughly with soap
and water.

* Avoid contact with eyes! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

*  Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.



Product performance characteristics

Cured material

Flexural strength >70 MPa
Transverse modulus >1GPa
Shore-D hardness > 60

Uncured material

Dynamic viscosity at 50 Pa shear stress <25Pas
Light sensitivity to ambient light <5min
Storage/disposal

* Storeinadry place at room temperature (15°-25 °C/59°~77 °F) and protected from light!

* Even low exposure to light can trigger polymerization.

*  Always keep the container tightly sealed; carefully seal immediately after every use.

* Do not use after the expiration date!

*  The cured material can be discarded together with household waste following consultation
with the disposal company and in compliance with regulations.

¢ Incinerate the resin mixture as hazardous waste in accordance with official regulations.

Composition

EBPADMA, additives. Contains TPO.

Mode d’emplo Francais

Description du produit

Résine photopolymérisable a base de (méth)acrylate pour la production de dispositifs
dentaires. Destinée a une utilisation dans des imprimantes DLP/SLA fonctionnant sur une
longueur d’onde de 385 nm ou 405 nm.

Les appareils recommandés sont ceux dont les paramétres du matériau sont déja définis
dans le systéme. Une liste des appareils validés est a votre disposition sur notre site Web.
Choisir les variantes de matériaux en fonction de la longueur d’onde utilisée par I'imprimante
(voir « Packaging »).

Destination

Fabrication de gabarits chirurgicaux et d'appareils orthodontiques d'un temps de port jusqu’a
24 heures, en utilisant I'impression en 3D.

Restrictions d’utilisation

Insérer LuxaPrint Ortho uniquement par voie intraorale dans un environnement parfaitement
polymérisé.

Indications

Gabarit chirurgical : Perte de dent, pose d'implant avec navigation
*  Appareils orthodontiques : stabilisation de la position de la dent aprés I'achévement du
traitement orthodontique actif

Contre-indications

Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies connues a I'un des composants ou en cas d'allergies
de contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste, prothésiste dentaire

Remarques concernant I'utilisation

*  Pendant la manipulation (un transfert, par exemple), le produit doit &tre exposé a la lumiére
du jour/ambiante uniquement pendant un laps de temps aussi court que possible, car une
longue exposition pourrait provoquer sa polymérisation non désirée.

¢ Porter des gants en nitrile, des vétements de protection et des lunettes pour travailler avec
le matériau/I'objet imprimé.

Pour que le produit fini bénéficie de propriétés optimales :

e S'assurer que les appareils utilisés lors du procédé de production sont en bon état et
conformes aux paramétres de la machine et du matériau.

* Veiller a la propreté pendant les procédures de travail. Des résidus sur les appareils peuvent
provoquer des défauts d'impression de |'objet.

e Utiliser un dispositif de nettoyage avec les paramétres du matériau définis dans le systéme.
Une liste des appareils validés est a votre disposition sur notre site Web.

e Laisser les objets polymériser complétement.

« Utiliser un dispositif de photopolymérisation avec les paramétres du matériau définis dans le
systéme. Une liste des appareils validés est & votre disposition sur notre site Web.

«  Epaisseur minimum du matériel pour les structures: 1,5 mm.

 Profondeur de polymérisation maximale durant le processus de post-polymérisation : dans
le cas d’objets solides et de photopolymérisation sur les deux cétés, I'épaisseur du matériel
peut atteindre 7 mm (profondeur de polymérisation de 3,5 mm).

* Des couches plus fines augmentent la précision de I'objet imprimé et accélérent I'impression.

¢ Posez aussi a plat que possible I'objet imprimé sur la plateforme de construction de
l'imprimante. Un positionnement plus a plat augmente la précision et réduit le temps
d'impression.

Utilisation recommandée

Note : respecter les paramétres du dispositif et du matériau.
Note : maintenir une température de traitement de 23 °C + 2 °C (73,4 °F = 3,6 °F).

Note : pour garantir une fiabilité optimale du processus, scanner le code RFID du matériau.

Fini

on de I'objet imprimé

Etapes de production

Temps d'égouttage recommandé aprés élévation de la plateforme : 10 minutes

Note : si possible, la finition doit avoir lieu immédiatement aprés le processus de construction.

1. Détacher |'objet imprimé du plateau d'impression.

2. Nettoyage : nettoyer I'objet imprimé 4 l'isopropanol (approx. 99 %) et avec un
appareil de nettoyage approprie, en utilisant le programme spécifié.

2. (sinon) 1. Pré-nettoyer I'objet imprimé a I'éthanol (environ 96 %) ou & I'alcool
isopropylique (environ 99 %) pendant 3 minutes au maximum dans un
appareil de nettoya§e a ultrasons (avec une brosse, si nécessaire).

2. Facultatif: nettoyer les ouvertures, les orifices et les interstices a I'aide d'air
comprimé.

Nettoyer I'objet imprimé dans un récipient séparé, avec de I'éthanol
(environ 96 %) ou de I'alcool isopropylique (environ 99 %) frais, pendant
2 minutes au maximum.

3. Post-polymérisation : post-polymériser I'objet imprimé a l'aide de I'unité de
photopolymérisation appropriée et du logiciel spécifié.

4. Aprés le retrait du support, finir la surface de I'objet imprimé & l'aide des
instruments appropriés et de pate a polir.

Préparation avant l'utilisation sur le/la patient-e

Désinfection

Selon les spécifications du fabricant, il est possible d'utiliser les désinfectant

suivants:

PrintoSept-ID (4 base de sels d'ammonium quaternaires)

¢ SprayActiv, spray désinfectant avec alcool (contient également du chlorure de
didécyldiméthylammonium)

* Dentavon (solution préparée a partir de granulés ; contient du bis(peroxymonosulfate)
bis(sulfate) de pentapotassium, des agents de surface anioniques, des agents de surface non
ioniques, du savon, du phosphonate)

Autoclavabilité
Avant toute utilisation sur le/la patient-e, I'objet imprimé peut étre stérilisé une fois en autoclave.

Paramétres de la stérilisation en autoclave pour la stérilisation a la vapeur :
Température : 134 °C/273 °F a une pression de 2 bars et pendant 5 min.

Interactions

Les résidus de matériaux & base de méthacrylate (résidus de matériaux non polymérisés)
peuvent influencer le comportement des matériaux de 'empreinte en silicone a la prise.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut pas étre écarté.



Mises en garde/précautions

¢ Ne pas laisser a la portée des enfants |

o Eviter tout contact entre la peau et le produit liquide ou des composants avant la post-
polymérisation | En cas de contact accidentel avec la peau, laver immédiatement et
soigneusement la zone touchée au savon et a 'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer
immédiatement et soigneusement a grande eau et consulter un médecin si nécessaire.

* Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

* Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performance

Matériau durci

Résistance a la flexion >70 MPa
Module transversal >1GPa
Dureté Shore D =60

Matériau non durci

Viscosité dynamique a une contrainte de cisaillement de 50 Pa <25Pas

Photosensibilité a la lumiére ambiante <5min

Stockage/élimination

Stocker au sec a température ambiante (15-25 °C/59-77 °F) et a I'abri de la lumiére !

*  Méme une faible exposition a la lumiére peut provoquer la polymérisation.

e Toujours garder le contenant parfaitement fermé et le refermer soigneusement
immédiatement aprés chaque utilisation.

¢ Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

¢ Le matériau polymérisé peut étre déposé dans les ordures ménageéres aprés consultation de
la société d'élimination/de destruction et conformément aux réglementations en vigueur.

¢ Incinérer le mélange de résine comme un déchet dangereux conformément aux
réglementations officielles en vigueur.

Composition

EBPADMA, additifs. Contient du TPO.

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Resina fotopolimerizzante a base di (met)acrilato per la produzione di dispositivi dentali.
Per stampanti DLP/STA funzionanti a lunghezze d’onda di 385 nm 0 405 nm.
Si consigliano i dispositivi con parametri del materiale gia definiti nel rispettivo sistema.
Sul nostro sito & disponibile un elenco di dispositivi convalidati. Selezionare varianti di materiali
in base alla lunghezza d’onda utilizzata dalla stampante (vedere “Packaging”).

Destinazione d’uso

Produzione di modelli chirurgici e di dispositivi ortodontici con un periodo di utilizzo massimo
di 24 mesi tramite stampa 3D.

Limitazioni d’'uso

Inserire LuxaPrint Ortho nella bocca del paziente solo se completamente polimerizzato.

Indicazioni

 Dima chirurgica: perdita del dente, chirurgia implantare dinamica
*  Apparecchi ortodontici: stabilizzazione della posizione del dente dopo il completamento del
trattamento ortodontico attivo

Controindicazioni

Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Dentista, odontotecnico

Note per I'utilizzo

¢ Durante la lavorazione (ad es. il trasferimento), il materiale deve essere esposto
esclusivamente ai raggi solari/alla luce ambiente per il minor tempo possibile, in quanto
la prolungata esposizione alla luce pud provocare la polimerizzazione indesiderata del
materiale.

* Durante il lavoro con il materiale/oggetto stampato, indossare guanti in nitrile, vestiario
e occhiali protettivi.

Per garantire le proprieta ottimali del prodotto finale:

 Assicurarsi che i dispositivi utilizzati durante il processo di produzione siano in condizioni
adeguate e conformi ai parametri della macchina e dei materiali.

* Assicurarsi di seguire procedure di lavoro pulite. Residui sui dispositivi possono causare
difetti sull'oggetto stampato.

*  Utilizzare un’unita di pulizia con i parametri del materiale definiti nel sistema. Sul nostro sito
& disponibile un elenco di dispositivi convalidati.

e Lasciare polimerizzare completamente gli oggetti.

*  Utilizzare un'unita di fotopolimerizzazione con i parametri del materiale definiti nel sistema.
Sul nostro sito & disponibile un elenco di dispositivi convalidati.

* Spessore minimo del materiale per strutture: 1,5 mm.

*  Profondita massima di polimerizzazione durante la polimerizzazione: per oggetti solidi e per
la fotopolimerizzazione su entrambi i lati il materiale pué essere spesso fino a7 mm (a una
profondita di polimerizzazione di 3,5 mm).

e Strati piu sottili aumentano I'accuratezza dell’'oggetto stampato e aumentano il tempo di
stampa.

* Posizionare l'oggetto stampato il pi piatto possibile sulla piattaforma di costruzione della
stampante. Un posizionamento piu piatto aumenta I'accuratezza e diminuisce il tempo di
stampa.

Uso raccomandato

Nota: rispettare i parametri del dispositivo e del materiale.
Nota: mantenere una temperatura di lavorazione di 23 °C + 2 °C (73,4 °F + 3,6 °F).

Nota: per un’affidabilita di processo ottimale, scansionare il codice RFID del materiale.

Fi

tura dell'oggetto stampato

Fasi di produzione

Tempo raccomandato di sgocciolamento dopo il sollevamento della piattaforma: 10 minuti

Nota: dove possibile la finitura dovrebbe avvenire immediatamente dopo il processo di
costruzione.

1. Rimuovere |'oggetto stampato dalla piattaforma di stampa.

2. Pulizia: pulire I'OFgetto stampato con isopropanolo (circa 99%) utilizzando un
dispositivo di pulizia appropriato e un programma specifico.

2.(In 1. Pre-pulire I'oggetto stampato con etanolo (circa 96%) o alcol iso{rropilico

alternativa) (circa 99%) per un massimo di 3 minuti in un dispositivo di pulizia

a ultrasuoni (se necessario con uno spazzolino).

2. Facoltativo: pulire le aperture, i fori e gli interstizi con aria compressa.
Pulire I'oggetto stampato in un contenitore separato con etanolo fresco
(circa 96%) o alcol isopropilico (circa 99%) per un massimo di 2 minuti.

3. Polimerizzazione: polimerizzare I'oggetto stampato utilizzando I'unita di
fotopolimerizzazione adatta e il programma indicato.

4. Dopo aver rimosso il supporto, effettuare la finitura della superficie dell'oggetto
stampato utilizzando strumenti idonei e una pasta per lucidatura.

Preparazione precedente all’'uso sul paziente

Disinfezione

Possono essere usati, conformemente alle specifiche del produttore, i seguenti

disinfettanti:

*  PrintoSept-ID (a base di ammonio quaternario)

* SprayActiv, spray disinfettante alcolico (contiene anche cloruro di didecildimetilammonio)

* Dentavon (soluzione preparata da granulato; contiene bis(perossimonosolfato)bis(solfato)
di pentapotassio, tensioattivi anionici, tensioattivi non ionici, sapone, fosfonati)

Autoclavabile
Prima dell'uso sul paziente, 'oggetto stampato pud essere una volta autoclavato.

Parametri per I'utilizzo dell’autoclave per la sterilizzazione a vapore:
Temperatura: 134 °C/273 °F a una pressione di 2 bar e una durata di 5 minuti.



Interazioni

I residui di materiali a base di metacrilato (residui di materiali non polimerizzati) possono influire
sul comportamento di presa dei materiali per impronta in silicone.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenze/precauzioni

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini!

e Evitare il contatto della pelle con il materiale liquido e con i componenti prima di eseguire
la polimerizzazione! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare immediatamente la
parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

e Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Materiale polimerizzato

Resistenza alla flessione >70 MPa
Modulo trasversale >1GPa
Durezza Shore D =60

Materiale non polimerizzato

Viscosita dinamica con uno sforzo di taglio di 50 Pa <25Pas

Sensibilita alla luce ambiente <5min

Conservazione/smaltimento

* Conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente (15°-25 °C/59°-77 °F) e protetto
dalla luce!

*  Anche una lieve esposizione alla luce pué dare inizio alla polimerizzazione.

¢ Tenere sempre ben sigillato il contenitore; richiudere con cura immediatamente dopo
ogni uso.

* Non utilizzare oltre la data di scadenzal

e Il materiale polimerizzato puo essere scartato insieme ai rifiuti domestici previa
consultazione con I'azienda di smaltimento e nel rispetto delle norme di legge.

* Lincenerimento della miscela di resine deve essere eseguito in conformita con le normative
ufficiali previste per i rifiuti pericolosi.

Composizione

EBPADMA, additivi. Contiene TPO.

Instrucciones de uso Espaiio

Descripcién del producto

Resina de fotopolimerizacién con base de (met)acrilato para la produccion de aparatos dentales.
Para impresoras DLP/SLA que trabajan con una longitud de onda de 385 nm 0 405 nm.

Se recomienda utilizar dispositivos con los pardmetros de los materiales ya definidos en el
sistema. En nuestro sitio web puede consultar una lista de los dispositivos validados. Seleccionar
variantes de materiales segtin la longitud de onda que utilice la impresora (véase «Packaging»).

Uso previsto

Fabricacion de plantillas quirdrgicas y dispositivos ortodéncicos con impresion 3D para usar
hasta 24 h por dia.

Limitaciones de uso

Introducir LuxaPrint Ortho intraoralmente solo cuando esté polimerizado por completo.

Indicaciones

e Plantilla quirdrgica: Pérdida de dientes, colocacién guiada de implantes por navegacion
* Aparatos de ortodoncia: Estabilizacion de la posicion del diente tras finalizar un tratamiento
de ortodoncia activo

Contraindicaciones

No utilice el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o alergias
de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista, técnico dental

Notas para el uso

 Durante la manipulacion (por ejemplo, al transferirlo), el material solo debe exponerse a la
luz natural/ambiental durante el periodo de tiempo imprescindible, ya que una exposicion
prolongada a la luz puede tener como resultado el endurecimiento no deseado del material.

e Utilizar guantes de nitrilo, ropa de proteccion y gafas de seguridad al trabajar con el material/
objeto impreso.

Para aprovechar al maximo las propiedades del producto final:

* Asegurarse de que los instrumentos usados durante el proceso de produccion estén en
buen estado y cumplan con los parametros de la maquina y del material.

e Velar por la limpieza del espacio de trabajo. Los residuos en los instrumentos pueden
provocar defectos en el objeto impreso.

¢ Utilizar una unidad de limpieza con parametros de materiales definidos en el sistema.
En nuestro sitio web puede consultar una lista de los dispositivos validados.

* Dejar que los objetos se endurezcan por completo.

¢ Utilizar una unidad de fotopolimerizacién con parametros de materiales definidos en el
sistema. En nuestro sitio web puede consultar una lista de los dispositivos validados.

Grosor minimo del material para estructuras: 1,5 mm.

¢ Profundidad maxima de polimerizacién durante la postpolimerizacion: El material puede
tener hasta 7 mm de grosor (con una profundidad de polimerizacion de 3,5 mm) en caso de
objetos sélidos y fotopolimerizacion en ambos lados.

 Las capas més finas aumentan la precision del objeto impreso y el tiempo de impresion.

* Colocar el objeto impreso lo mas plano posible en la plataforma de produccion de la
impresora. Una colocacion més plana aumenta la precision y reduce el tiempo de impresion.

Recomendaciones de uso

Nota: Respetar los parametros del dispositivo y de los materiales.
Nota: Mantener una temperatura de proceso de 23 °C + 2 °C (73,4 °F £ 3,6 °F).

Nota: Para una fiabilidad 6ptima del proceso, escanear el codigo RFID del material.

Acabado del objeto impreso

Pasos de trabajo

Tiempo de escurrido recomendado después de subir la plataforma: 10 minutos

Nota: El acabado debe tener lugar inmediatamente después del proceso de construccién
siempre que sea posible.

1. Retirar cuidadosamente el objeto impreso de la placa de impresion.

2. Limpieza: Limpiar el objeto impreso con alcohol isopropilico (aprox. 99 %)
usando un instrumento de limpieza adecuado y el programa especificado.

2. 1. Realizar una limpieza previa del objeto impreso con etanol (aprox. 96 %) o

(Alternativa) alcohol isopropilico (aprox. 99 %) durante un méximo de 3 minutos en un
limpiador ultrasénico (utilizar un cepillo si fuera necesario).

2. Opcional: Limpiar las aberturas, los agujeros y las areas de los huecos con
aire comprimido.
Limpiar el objeto impreso durante un maximo de 2 minutos en un
recipiente aparte con etanol (aprox. 96%) o alcohol isopropilico (aprox.
99 %) que no hayan sido utilizados previamente.

3. Postpolimerizacion: Realizar una postpolimerizacion del objeto impreso con la
unidad de fotopolimerizacién adecuada y el programa indicado.

4. Después de retirar el soporte, realizar el acabado de la superficie del objeto
impreso con los instrumentos y la pasta de pulido adecuados.

Preparacién antes del uso en el paciente

Desinfeccién

Segun las indicaciones del fabricante, se pueden utilizar los siguientes

desinfectantes:

¢ PrintoSept-ID (con base de sales de amonio cuaternario)

e SprayActiv, aerosol desinfectante alcohélico (contiene también cloruro de
didecildimetilamonio)



* Dentavon (solucién preparada de granulado; contiene bis(peroximonosulfato) bis(sulfato)

de pentapotasio, tensioactivos ani6nicos, tensioactivos no iénicos, jabon, fosfonato)

Esterilizacién por autoclave
Antes de su uso en el paciente, el objeto impreso puede ser esterilizado una vez por autoclave.

Parametros de autoclave para esterilizacién con vapor:
Temperatura: 134 °C/273 °F a una presion de 2 bares, durante 5 minutos.

nteracciones

Los residuos de materiales con base de metacrilato (residuos no endurecidos de material)
pueden repercutir en el endurecimiento de los materiales de impresion de silicona.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgode
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias/Precauciones

iMantenga fuera del alcance de los nifios!

iEvitar el contacto de la piel con el material liquido y los componentes antes del
postendurecimiento! En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente la
zona afectada con agua y jabon.

iEvite el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lave
inmediatamente con abundante agua y acuda al médico si fuera necesario.

Siga las instrucciones del fabricante para los demas productos que se utilizan con el material
o los materiales.

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse al fabricante y a
las autoridades de registro competentes.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Material endurecido

Resistencia a la flexion >70 MPa
Médulo de flexion >1GPa
Dureza Shore D > 60

Material no endurecido

Viscosidad dindmica con una tensién de corte de 50 Pa <25Pas

Sensibilidad a la luz ambiental <5min

Almacenamiento/Eliminacién

jAlmacenar en un lugar seco, a temperatura ambiente (15 — 25 °C/59 - 77 °F) y protegido
delaluz!

Incluso una baja exposicion a la luz puede activar el endurecimiento.

Mantener siempre el contenedor bien sellado; sellar inmediatamente con cuidado después
de cada uso.

iNo usar después de la fecha de caducidad!

Siempre que se respeten las normas oficiales y se haya consultado a la empresa responsable
de la recoleccion de residuos pertinente, el material polimerizado podra desecharse junto
con los residuos domésticos.

Incinerar la mezcla de resina como residuo peligroso segin las normas oficiales.

Composicién

EBPADMA, aditivos. Contiene TPO.

Instrugdes de uso

Descrigdo do produto

Resina fotopolimerizavel & base de metacrilato para uso na produgio de dispositivos
odontolégicos. Para impressoras DLP/SLA que funcionam com comprimentos de onda de
385 ou 405 nm.

Recomendamos o uso de dispositivos com parametros de materiais ja definidos no sistema.
Vocé encontrard uma lista de dispositivos validados em nosso site. Selecionar variantes do
material para se adequar ao comprimento de onda da impressora (consultar “Packaging”).

Finalidade prevista

Fabricagdo de talas cirdrgicas e aparelhos ortodénticos com prazo de uso de até 24 h usando
impressao 3D.

Limitagdes de uso

Insira o LuxaPrint Ortho Flex na boca somente em estado totalmente polimerizado.

Indicagbes

Molde cirdrgico: perda dentaria, colocagio de implante navegacional
Aparelhos ortodénticos: Estabilizagdo da posicao do dente apés a conclusio do tratamento
ortodéntico ativo

Contraindicagdes

Nao usar o material, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
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omponentes deste produto.

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Usuarios a que se destinam

Dentistas, técnicos dentérios

Observagdes sobre o uso

Durante o manuseio (por exemplo, a transferéncia), o material deve ser exposto a luz do
dia ou a luz ambiente somente pelo menor periodo de tempo possivel, pois a exposigao
prolongada a luz pode causar a polimerizagdo indesejada do material.

Use luvas de nitrilo, roupas e 6culos de protegdo ao trabalhar com o material/objeto
impresso.

Para obter as propriedades excelentes do produto final, é necessario:

garantir que os dispositivos utilizados durante o processo de produgdo estejam em boas
condigdes e estejam em conformidade com os parametros da maquina e do material.
Garantir a limpeza dos procedimentos de trabalho. Os residuos nos dispositivos podem
causar defeitos no objeto impresso.

Use uma unidade de limpeza com parametros de material definidos no sistema. Vocé
encontrara uma lista de dispositivos validados em nosso site.

Fazer a fotopolimerizagao completa dos objetos.

Use uma unidade de fotopolimerizagdo com pardmetros de material definidos no sistema.
Vocé encontrara uma lista de dispositivos validados em nosso site.

Espessura minima do material para estruturas: 1,5 mm.

Profundidade maxima de secagem durante a pés-polimerizagao: no caso de objetos solidos
e fotopolimerizagio em ambos os lados, o material pode ter até 7 mm de espessura, a uma
profundidade de secagem de 3,5 mm.

Camadas mais finas aumentam a precisdo do objeto impresso e aumentam o tempo de
impressao.

Posicionar o objeto impresso o mais plano possivel sobre a plataforma de construgao da
impressora. Um posicionamento mais plano aumenta a precisdo e reduz o tempo de
impressao.

Aplicagdo recomendada

Observacao: observe os pardmetros do material e do equipamento.

Observacao: mantenha a temperatura de processamento entre 23 °C + 2 °C (73,4 °F +
3,6 °F).

Observagdo: para a confiabilidade ideal do processo, digitalize o c6digo RFID do material.

Acabamento do objeto impresso

Etapas de produgio

Tempo de escorrimento recomendado apés a ascensdo da plataforma: 10 min

Observagao: o acabamento devera ser realizado, se possivel, logo apés o processo de
construgao.

1. Solte o objeto impresso no painel de construgo.

2. Limpeza: limpe o objeto impresso com isopropanol (aprox. 99%) usando um
dispositivo de limpeza apropriado e um programa especificado.

2. 1. Execute a pré-limpeza do objeto impresso com etanol (aprox. 96%) ou

(Alternativamente) alcool isopropilico (aprox. 99%) por no méx. 3 min. em um limpador
ultrassénico (utilizando uma escova, caso necessario).

2. Opcional: limpe as aberturas, as reentréncias e os orificios com jato de ar
comprimido.
Limpe o objeto impresso em um recipiente separado com etanol fresco
(aprox. 96%) ou alcool isopropilico (aprox. 99%) por no max. 2 min.

3. Pés-polimerizagao: faga a pés-polimerizagio do objeto impresso usando
aunidade de polimerizagao por luz apropriada e o programa especificado.




Acabamento do objeto impresso

Etapas de produgio

4. Apbs remover o suporte, faga 0 acabamento da superficie do objeto impresso
usando os instrumentos apropriados e pasta de polimento.

Preparagdo antes de usar no paciente

Desinfecgao

De acordo com as especificacdes do fabricante, podem ser utilizados os seguintes

desinfetantes:

 PrintoSept-ID (com base em um quarto de sais de aménio)

* SprayActiv, spray desinfetante alcoélico (também contém cloreto de didecil dimetil-N)

* Dentavon (solugio preparadaa partir de um granulado; contém bis(sulfato) de pentapotassio
(peroximonossulfato), surfactantes ani6nicos, surfactantes nao idnicos, sabao, fosfonato)

Capacidade de autoclavagem
Antes de ser usado no paciente, o objeto impresso pode ser autoclavado uma vez.

Parametros de autoclavagem para esterilizagéo a vapor:
Temperatura: 134 °C/273 °F a uma pressao de 2 bar e duragao de 5 min.

Interages medicamentosas

Os residuos de material a base de metacrilato (residuos ndo curados) podem alterar
o comportamento de polimerizagao dos materiais de impresso de silicone.

Riscos residuais/efeitos colaterais

Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos colaterais. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias/precaucdes

* Manter longe do alcance de criangas!

* Evite o contato da pele com o material liquido e os componentes, antes e depois da
polimerizagdo! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a zona afetada
com é4gua em abundancia e sabao.

* Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague
imediatamente com 4gua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

* Siga as instrugbes de uso dos fabricantes de outros produtos que possam ser usados com
os materiais.

¢ Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles deverdo ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Material polimerizado

Resisténcia a flexdo =70 MPa
Médulo transversal >1GPa
Grau de dureza do Shore D > 60

Material ndo polimerizado

Viscosidade dindmica a tensdo de cisalhamento de 50 Pa <25Pas

Sensibilidade a luz ambiente <5min

Armazenamento/eliminagéo

* Armazene em local seco a temperatura ambiente (15-25 °C/59-77 °F) e protegido da luz!

* A baixa exposigao a luz também pode desencadear a polimerizagzo.

¢ Mantenha o recipiente sempre bem fechado; vedar cuidadosamente, logo apés cada
utilizagao.

*  Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

¢ O material polimerizado pode ser descartado juntamente com o lixo doméstico, de acordo
com as normas e ap6s consultar um provedor de manejo de residuos.

e Incinere a mistura de resina como residuo perigoso, de acordo com a legislagdo em vigor.

Composicao

EBPADMA, aditivos. Contém TPO.

Fabricado por: DMG Digital Enterprises SE

ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - Germany

Importado no Brasil por: Sterngold do Brasil Ltda (DMG do Brasil)

Av. das NagGes Unidas, 14261, Anexo B — Esc. 26-115 - VI. Gertrudes - Sao Paulo/SP
Reg. ANVISA: 10346419009

Gebruiksaanwi Nederlands

Productbeschrijving

Lichtuithardende hars op basis van (meth)acrylaat voor de productie van tandheelkundige
hulpmiddelen. Voor DLP/SLA-printers die werken op golflengtes van 385 nm of 405 nm.
Apparaten met materiaalparameters die al in de systemen zijn gedefinieerd worden aanbevolen.
U vindt een lijst met gevalideerde apparaten op onze website. Materiaalvarianten uitkiezen in
overeenstemming met de door de printer gebruikte golflengte (zie «Packaging»).

Beoogde doel

Vervaardiging door middel van 3D-printen van chirurgische sjablonen en orthodontische
hulpmiddelen met een draagduur tot 24 uur.

Gebruiksbeperkingen

LuxaPrint Ortho alleen intra-oraal inbrengen in volledig gepolymeriseerde toestand.

Indicaties

¢ Chirurgisch sjabloon: Verlies van gebitselementen, navigerende implantaatsplaatsing
* Orthodontische hulpmiddelen: stabiliseren van de tandpositie na het voltooien van een
actieve orthodontische behandeling

Contra-indicaties

Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts, tandtechnicus

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Tijdens het gebruik (bv. bij het overbrengen) dient het materiaal zo kort mogelijk aan dag- of
omgevingslicht te worden blootgesteld, omdat langdurige blootstelling aan licht kan leiden
tot ongewenste uitharding van het materiaal.

* Draag handschoenen van nitril, beschermende kleding en een bril bij het werken met het
materiaal /geprinte object.

Voor optimale eigenschappen van het eindproduct:

*  Zorgervoor dat de apparaten die bij het productieproces worden gebruikt in goede conditie
verkeren en voldoen aan de parameters voor machines en materiaal.

*  Zorg voor schone werkomstandigheden. Resten op de apparaten kunnen defecten van het
geprinte object veroorzaken.

¢ Gebruik een reinigingsapparaat waarvan de materiaalparameters zijn gedefinieerd in het
systeem. U vindt een lijst met gevalideerde apparaten op onze website.

¢ Laat objecten volledig uitharden.

*  Gebruik een lichtuithardingsapparaat waarvan de materiaalparameters zijn gedefinieerd in
het systeem, U vindt een lijst met gevalideerde apparaten op onze website.

¢ Minimale materiaaldikte voor constructies: 1,5 mm.

¢ Maximale doorhardingsdiepte bij het uitharden: bij massieve objecten en uitharding aan
beide zijden kan het materiaal tot 7 mm dik zijn (bij een doorhardingsdiepte van 3,5 mm).

¢ Dunnere lagen verhogen de nauwkeurigheid van het geprinte object en verhogen de
printtijd.

* Het geprinte object zo vlak mogelijk op de bouwplaat van de printer aanbrengen. Het zo vlak
mogelijk aanbrengen verhoogt de nauwkeurigheid en vermindert de printtijd.

Aanbevolen gebruik

Opmerking: Let op de apparaat- en materiaalparameters.
Opmerking: Houd een verwerkingstemperatuur van 23 °C + 2 °C (73,4 °F + 3,6 °F) aan.

Opmerking: Scan voor optimale procesbetrouwbaarheid de RFID-code van het materiaal.



Afwerking van het geprinte object

Productiestappen

Aanbevolen afdruiptijd na het omhoog zetten van het platform: 10 minuten

Opmerking: Afwerking dient zo mogelijk direct na het constructieproces te worden uitgevoerd.

1. Maak het geprinte object los van het bouwplatform.

2. Reinigen: Reinig het geprinte object met isopropanol (ca. 99 %) met behulp van
een geschikt reinigingsapparaat en een specifiek programma.

2. 1. Reinig het geprinte object eerst met ethanol (ca. 96 %) of isopropylalcohol

(Alternatief) (ca. 99 %) gedurende maximaal 3 minuten in een ultrasone reiniger (indien
nodig met een borstel).

2. Optioneel: Reinig openingen, boringen en hiaten met perslucht.
Reinig het geprinte object in een aparte container met verse ethanol
(ca. 96 %) of isopropylalcohol (ca. 99 %) gedurende maximaal 2 minuten.

3. Uitharden: Het geprinte object uitharden met behulp van een geschikt
lichtuithardingsapparaat.
4. Na het verwijderen van de steun het oppervlak van het geprinte object verder

afwerken met de daarvoor bestemde instrumenten en polijstpasta.

Prepareren alvorens bij de patiént te gebruiken

Desinfectie

Volgens de voorschriften van de fabrikant mogen de volgende desinfecterende
middelen worden gebruikt:

PrintoSept-ID (op basis van quarternaire ammoniumzouten)

SprayActiv, alcoholische desinfecterende spray (bevat tevens didecyldimethyl-N-chloride)
Dentavon (van granulaat geprepareerde oplossing; bevat pentapotassium-
bis(peroxymonosulfaat)-bis(sulfaat), anionische oppervlakte-actieve stoffen, zeep,
fosfonaat)

Autoclaveerbaar

Voor gebruik bij de patiént kan het gedrukte object één maal geautoclaveerd worden.

Parameters voor autoclaveren bij stoomsterilisatie:
Temperatuur: 134 °C/273 °F bij een druk van 2 bar en een duur van 5 minuten.

Interacties

Resten van materiaal op methacrylaatbasis (niet-uitgeharde materiaalresten) kunnen het

u

ithardingsgedrag van de siliconenafdruk beinvloeden.

Resterende risico’s/bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
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omponenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Voorkom contact van de huid met het vloeibare materiaal en componenten voor het
uitharden! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende plekken grondig af
met water en zeep.

Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

Neem bij andere producten die samen met het materiaal/de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatiekenmerken van het product

Uitgehard materiaal

Buigsterkte >70 MPa
Transversale modulus >1GPa
Shore-D hardheid > 60

Niet uitgehard materiaal

Dynamische viscositeit bij 50 Pa schuifspanning <25Pas
Lichtgevoeligheid voor omgevingslicht <5min
Opslag/verwijdering

Bewaren op een droge plaats bij kamertemperatuur (15 - 25 °C/59 - 77 °F) en tegen licht
beschermen!

Zelfs geringe blootstelling kan polymerisatie veroorzaken.

Container altijd goed gesloten houden en direct na ieder gebruik zorgvuldig afdichten.

Niet gebruiken na de vervaldatum!

Het uitgeharde materiaal kan met het huisafval worden weggegooid, na raadpleging van uw
afvalverwerker en overeenkomstig de voorschriften.

Het harsmengsel als gevaarlijk afval verbranden in overeenstemming met de geldende
voorschriften.

Samenstelling
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BPADMA, additieven. Bevat TPO.

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Lyshaerdende resin baseret pd (meth)acrylat til fremstilling af dentale enheder. Til DLP-/SLA-
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rintere, der arbejder ved belgeleengder pa 385 nm eller 405 nm.

nheder med materialeparametre, der allerede er defineret i systemet, anbefales. Du finder
n liste med godkendte enheder pé vores websted. Valg materialevarianter i henhold til den
olgeleengde, der bruges af printeren (se "Packaging”).

Erklaerede formal

F
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remstilling af kirurgiske skabeloner og ortodontiske enheder med en brugstid pa op til 24 timer
ed hjzlp af 3D-print.

Begraensninger i anvendelsen

Indsat kun LuxaPrint Ortho intraoralt i en fuldt polymeriseret tilstand.

Indikationer

Kirurgisk skabelon: Tandtab, placering af navagationsimplantat
Ortodontiske anordninger: Stabilisering af tandens placering efter gennemfarelsen af den
aktive ortodontiske behandling

Kontraindikationer

Undlad at bruge materialet ved kendte allergier over for komponenterne eller ved

ke

ontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer, som modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlaege, tandtekniker

Noter til brug

F

Under héndtering (f.eks. overfarsel), m& materialet kun udsattes for dagslys/omgivende lys i
sé kort tid som muligt, siden eksponering for lys i for lang tid kan medfere ugnsket hardning
af materialet.
Brug nitrilhandsker, beskyttelsestaj og sikkerhedsbriller, nar du arbejder med materialet/
udskriftsgenstanden.
or optimale egenskaber af slutproduktet:
Serg for, at de enheder, der bruges under produktionen, er i korrekt stand og overholder
maskine- og materialeparametre.
Serg for rene arbejdsprocedurer. Rester pa enhederne kan forarsage fejl pd den printede
genstand.
Brug en rengaringsenhed med materialeparametre defineret i systemet. Du finder en liste
med godkendte enheder pa vores websted.
Lad genstandene haerde helt.
Brug en lyshardende enhed med materialeparametre defineret i systemet. Du finder en liste
med godkendte enheder pa vores websted.
Minimum materialetykkelse for konstruktioner: 1,5 mm.
Maksimal hardedybde under efterhzrdningen: Ved solide genstande og lyshardning pd
begge sider kan materialet veere op til 7 mm tykt (ved en haerdedybde pa 3,5 mm).
Tyndere lag oger ngjagtigheden af de udskrevne genstande og udskrivningstiden.
Anbring den udskrevne genstand sd fladt som muligt pd printerens byggeplatform.
En fladere anbringelse ager najagtigheden og forkorter udskrivningstiden.

Anbefalet brug

Bemaerk: Overhold enheds- og materialeparametrene.



Bemaerk: Vedligehold en behandlingstemperatur pa 23 °C + 2 °C (73,4 °F + 3,6 °F).

Bemazerk: For optimal procespalidelighed skal du scanne materialets RFID-kode.

Efterbehandling af den udskrevne genstand

Produktionstrin

Anbefalet afdrypningstid efter platformen er havet: 10 minutter

Bemaerk: Efterbehandlingen ber finde sted umiddelbart efter konstrukti hvis det er muligt.

1. Lasn den udskrevne genstand fra printerplatformen.

2. Renlgmmg Rengor den udskrevne genstand med isopropanol (ca. 99 %) ved
hjalp af en passende rengaringsenhed og et specificeret program.

2. 1. Renger pé forhdnd den udskrevne genstand med ethanol (ca. 96 %) eller

(Alternativt) me isopropylalkohol (ca. 99 %) i maks. 3 minutter i en ultrasonisk renser
(om ngdvendigt med en barste).

2. Valgfrit: Rens abninger, huller og mellemrum med trykluft.
Rengzr den udskrevne genstand i en separat beholder med frisk ethanol
(ca. 96 %) eller isopropylalkohol (ca. 99 %) i maks. 2 minutter.

3. Efterhardning: Efterhaerd den udskrevne genstand ved hjalp af en passende
lyshardningsenhed og det specificerede program.

4. Efter statten er fjernet, afslut overfladen af den udskrevne genstand ved hjzlp
af de passende instrumenter og poleringspasta.

Forberedelse forud for brug pa patienten

Desinfektion

Ifelge producentens specifikationer kan falgende desinfektionsmidler bruges:

PrintoSept-ID (pa basis af kvaternare ammoniumsalte)

SprayActiv, alkoholisk desinficerende spray (indeholder ogsé didecyldimethyl-N-chlorid)
Dentavon  (oplesning  fremstillet af  granulat; indeholder  penta-kalium-bis
(peroxymonosulfat)-bis  (sulfat), anioniske overfladeaktive stoffer, ikke-ioniske
overfladeaktive midler, sabe, phosphonat)

Autoklaverbar
For brug pa patienten kan den udskrevne genstand autoklaveres én gang.

Autoklaveringsparametre til dampsterilisering:
Temperatur: 134 °C/273 °F ved et tryk pa 2 bar og en varighed p& 5 min.

Interaktioner

Rester af methacrylat-baserede materialer (rester af ikke-hardet materiale) kan pavirke

h

erdnings-adfeerden af aftryksmaterialer i silikone.

Restrisici/bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

Opbevares utilgangeligt for barn!

Undgd hudkontakt med det flydende materiale og komponenter for efterhardningen!
| tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks omhyggeligt med vand og
sebe.

Undg3 gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet ojenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en lege.

Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsferende myndigheder.

Egenskaber af produktets ydeevne

Hzerdet materiale

Bajningsstyrke =70 MPa
Transversalt modul >1GPa
Shore-D hérdhed > 60

Ikke-haerdet materiale

Dynamisk viskositet ved 50 Pa forskydningsspaending <25Pas

Lysfalsomhed over for omgivende lys < 5min.

Opbevaring/bortskaffelse

Opbevares p et tort sted ved rumtemperatur (15-25 °C/59-77 °F) og beskyttet mod lys!
Selv lav eksponering for lys kan udlase polymerisering.

Hold altid beholderen teet lukket; forsegles omhyggelig straks efter hver brug.

M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!

Det haerdede materiale kan skaffes bort sammen med husholdningsaffald efter samrdd med
renovationsselskabet og i overensstemmelse med loven.

Brand harpiksblandingen som farligt materiale i overensstemmelse med de officielle
bestemmelser.

Sammensaetning

E

BPADMA, additiver. Indeholder TPO.

Anvindarinstruktioner Svenska

Produktbeskrivning

Ljushdrdande harts baserat pa (metyl)akrylat fér tillverkning av dentala anordningar. Fér DLP-/
SLA-skrivare som arbetar vid vigléngderna 385 nm eller 405 nm.

Vi rekommenderar anvindning av apparater med materialparametrar som redan har definierats
i systemet. Du hittar en lista 6ver validerade apparater pd var webbplats. Vilj materialvarianter
utifrén vaglangden som anvinds av skrivaren (se "Packaging”).

Avsedda dndamal

Tillverkning av kirurgimallar och ortodontiska enheter med upp till 24 timmars barperiod med
hjélp av 3D-utskrift.

Begransningar for anvindningen

Sétt bara in LuxaPrint Ortho intraoralt vid fullstandigt polymeriserad status.

Indikationer

Kirurgisk mall: Tandférlust, navigerad placering av implantat
Ortodontisk apparatur: Stabilisering av tandens lige efter fullbordad aktiv ortodontisk
behandling

Kontraindikationer

Anvind inte materialet om det férekommer kinda allergier mot ndgon av komponenterna eller
kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som genomgar tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare, tandtekniker

Anmirkningar avseende anvindning

Under hanteringen (t.ex. dverféring) ska materialet, under s3 kort tid som méjligt, endast
exponeras for dagsljus/omgivningsljus eftersom materialet kan hirdas pa ett felaktigt satt
vid en lingre exponering for ljus.

Anvind nitrilhandskar, skyddsklader och skyddsglaségon nir du arbetar med materialet/
utskriftsobjektet.

For att slutprodukten ska ha optimala egenskaper:

Kontrollera att apparaterna som anvands under produktionsprocessen ér i gott skick och
uppfyller maskin- och materialparametrar.

Anvind arbetsrutiner som ser till att arbetsomrddet &r rent. Rester pd apparaterna kan
orsaka skador pa det utskrivna objektet.

Anvind en rengéringsenhet med de materialparametrar som har definierats i systemet. Du
hittar en lista éver validerade apparater pd var webbplats.

Lat objekten harda helt.

Anvind en ljushérdningsenhet med materialparametrar som har definierats i systemet. Du
hittar en lista éver validerade apparater pd var webbplats.

Minsta materialtjocklek for strukturer: 1,5 mm.

Maximalt hirdningsdjup under efterhirdning: For fasta foremal och vid ljushérdning pd bada
sidorna, kan materialet vara upp till 7 mm tjockt (med ett hardningsdjup pa 3,5 mm).
Tunnare lager 6kar det utskrivna objektets precision och 6kar utskriftstiden.

Placera det utskrivna objektet s& plant som méjligt pé skrivarens byggplattform. En planare
placering 6kar precisionen och férkortar utskriftstiden.



Rekommenderad anvindning

Observera: Kontrollera utrustningens och materialets parametrar.
Observera: Hall en bearbetningstemperatur pd 23 °C + 2 °C (73,4 °F + 3,6 °F).

Observera: Skanna materialets RFID-kod for optimal processtillforlitlighet.

Slutbehandling av det utskrivna objektet

Produktionssteg

Rekommenderad avdroppningstid nér plattformen har lyfts: 10 min

Observera: Slutbehandling ska, om méjligt, ske omedelbart efter tillverkningsprocessen.

1. Lossa det utskrivna objektet fran byggplattformen.

2. Rengéring: Rengér det utskrivna objektet med isopropanol (ca 99 %), en limplig
rengoringsapparat och specificerat program.

2. 1. Forren§ordet utskrivna objektet med etanol (ca 96 %) eller isopropylalkohol

(Alternativt) (ca 99 %) i max. tre minuter i en ultraljudsrengérare (anvand en Eorste om
det behovs).

2. Alternativt: Rengdr dppningar, hdl och springor med tryckluft.
Rengér det utskrivna objektet i en separat behallare med firsk etanol
(ca 96 %) eller isopropyIaILohol (ca 99 %) i max. tva minuter.

3. Efterhdrdning:  Efterhdrda det utskrivna  objektet ~med  lémplig
ljushérdningsenhet och specificerat program.

4. Nar stodet taﬁns bort poleras ytan av det utskrivna objektet med limpliga
instrument och polerpasta.

Férberedelser innan anvindning pa patient

Desinfektion

I enlighet med tillverkarens anvisningar kan féljande desinfekti del anvind

e PrintoSept-ID (pa grundlag av kvartiraammoniumsalter)

¢ SprayActiv, desinfektionsspray med alkohol (innehéller dven
didecyldimetylammoniumklorid)

e Dentavon (granulatlésning, innehdller pentakalium-bis(peroximonosulfat)-bis(sulfat),
anjoniska tensider, icke-joniska tensider, tval, fosfonat)

Autoklaverbarhet
Innan anvindning pa patient kan det utskrivna objektet autoklaveras en gang.

Autoklaveringsparametrar fér 3ngsterilisering:
Temperatur: 134 °C vid ett tryck pa 2 bar och en varaktighet pa 5 min.

Interaktioner

Stelnandet av silikonavtrycksmaterial kan paverkas av kvarvarande metakrylatbaserat material
(ohirdade materialrester).

Kvarst3ende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk for éverkinslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/forsiktighetsatgirder

*  Hall utom rickhall for barn!

¢ Undvikatt vitskan eller komponenterna kommer i kontakt med huden fére efterhérdningen!
Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta paverkat omrade ordentligt med
tval och vatten.

¢ Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka likare.

*  Foljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvinds med materialet/materialen.

 Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

Hérdat material

Bojstyvhet =70 MPa
Transversalmodul >1GPa
Hardhet, Shore D >60

Ohirdat material

Dynamisk viskositet vid 50 Pa skjuvspanning <25Pas
Ljuskénslighet for omgivningsljus <5min
Lagring/bortskaffande

Forvaras torrt vid rumstemperatur (15-25 °C/59-77 °F) och skyddat mot ljus!

*  Polymerisering kan édven utlésas efter en kort tids exponering for ljus.

* Setill att behallaren alltid &r tatt sluten; sting den omedelbart efter varje anvandning.

Frejanvindas efter angivet hdllbarhetsdatum!

Det hirdade materialet kan kasseras bland hushdllsavfall i samrad med avfallsbolaget samt i
enlighet med gillande foreskrifter.

 Forbrénningen av hartsblandningen ska ske i enlighet med allménna férordningar.

Sammansittning

EBPADMA, tillsatser. Inneh3ller TPO.

Instrukcja uzy: Polsk

Opis produktu

Swiatfoutwardzalna zywica na bazie (met)akrylanu do produkcji urzadzen dentystycznych.
Przewidziana do drukarek DLP/SLA, ktore pracuja przy dtugosci fali 385 nm lub 405 nm.
Zalecane sg urzadzenia o parametrach materiatowych juz zdefiniowanych w systemie. Liste
zatwierdzonych urzadzei mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej. Warianty materiatu
nalezy dobra¢ zgodnie z dtugoécia fali stosowang przez drukarke (patrz ,Packaging”).

Przeznaczenie

Produkcja szablonéw chirurgicznych i urzadzen ortodontycznych o okresie noszenia do 24
godzin przy uzyciu druku 3D.

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

LuxaPrint Ortho mozna umiesci¢ w jamie ustnej wylacznie po catkowitym spolimeryzowaniu.

Wskazania

e Szablon chirurgiczny: Utrata zgba, wszczepienie implantu nawigacyjnego
¢ Aparaty ortodontyczne: stabilizacja potozenia zgba po zakoriczeniu aktywnego leczenia
ortodontycznego

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikéw lub
alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Docelowi uzytkownicy

Stomatolog, technik stomatologiczny

Uwagi dotyczace stosowania

¢ Podczas manipulacji (np. transferu) nie nalezy wystawia¢ materiatu na $wiatto dzienne
/ $wiatlo otoczenia przez zbyt dhugi czas, gdyz dugotrwata ekspozycja na $wiatto moze
doprowadzi¢ do niepozadanego utwardzenia materiatu.

* Podczas pracy z materiatem / drukowanym obiektem nalezy stosowac rekawice nitrylowe,
odziez ochronng i okulary ochronne.

Aby uzyskaé optymalne wiasciwosci produktu koficowego:

* Nalezy dopilnowa¢, aby narzedzia uzywane w procesie produkcyjnym byly w prawidtowym
stanie i byly zgodne z parametrami maszyny oraz materiatu.

¢ Nalezy zapewni¢ czysto$¢ procedur roboczych. Drobiny brudu na narzedziach moga
spowodowac wady drukowanych obiektow.

e Nalezy stosowa¢ modut czyszczacy o parametrach materiatowych zdefiniowanych
w systemie. Liste zatwierdzonych urzadzeh mozna znalez¢ na naszej stronie internetowe;.

e Odczekac, az poddawane obrobce obiekty zostang w petni utwardzone.

* Nalezy stosowa¢ modut Swiattoutwardzalny o parametrach materiatowych zdefiniowanych
w systemie. Liste zatwierdzonych urzadzeh mozna znalez¢ na naszej stronie internetowe;.

* Minimalna grubo$¢ materiatu w przypadku struktur: 1,5 mm.

* Maksymalna glebokos¢ utwardzania podczas kofcowego procesu utwardzania:
W przypadku przedmiotéw litych oraz $wiattoutwardzania obustronnego grubosé¢
materiatu moze wynosi¢ do 7 mm (przy gtebokosci utwardzania 3,5 mm).

 Ciensze warstwy zwigkszaja doktadno$¢ drukowanego obiektu i wydtuzaja czas drukowania.
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¢ Ustawi¢ drukowany obiekt jak najbardziej na ptasko na platformie drukarki. Bardziej ptaskie
utozenie zwigksza doktadno$¢ i skraca czas drukowania.

Zalecane stosowanie

Uwaga: Nalezy monitorowa¢ parametry wyrobu oraz materiatu.
Uwaga: Utrzymywac temperature przetwarzania na poziomie 23°C + 2°C (73,4°F + 3,6°F).
Uwaga: W celu zapewnienia optymalnej niezawodnosci procesu nalezy zeskanowac¢ kod

RFID materiatu.

Wykoniczenie wydrukowanego obiektu

Etapy produkgji

Zalecany czas ociekania po podniesieniu platformy: 10 min

Uwaga: O ile to mozliwe, wykoriczenie nalezy zapewni¢ bezposrednio po procesie wykonania.

1. Ostroznie wyjaé wydrukowany obiekt z platformy konstrukcyjnej.

2. Czyszczenie: wyczysci¢ wydruk y obiekt izopropanolem (ok. 99%) przy
uzyciu odpowiedniego narzedzia czyszczacego i wybranego programu.

2. 1. Wyczyséci¢ wstepnie wydrukowany obiekt etanolem (ok. 96%) lub

(Alternatywnie) alkoholem izopropylowym (ok. 99%) przez maks. 3 min w myjce

ultradzwigkowej (w razie potrzeby szczoteczkg).

2. Opcjonalnie: oczysci¢ wyloty, otwory i szczeliny za pomocy sprezonego
powietrza.
Wyczysci¢ wydrukowany obiekt w osobnym pojemniku wypetnionym
Swiezym etanolem (ok. 96%) lub alkoholem izopropylowym (ok. 99%)
przez maks. 2 min.

3. Po zakoficzeniu utwardzania: zakofczyé proces utwardzania wydrukowanego
obiektu przy uzyciu modutu $wiattoutwardzalnego i odpowiedniego programu.

4. Po usunigciu elementu podtrzymujacego nalezy wykonczy¢ powierzchnig
drukowanego obiektu przy uzyciu odpowiednich instrumentéw i pasty do
polerowania.

Przygotowanie przed uzyciem u pacjenta

Dezynfekcja

Zgodnie ze specyfikacjj producenta mozna zastosowaé nastepujace srodki

dezynfekujace:

¢ PrintoSept-ID (na bazie czwartorzedowych soli amoniowych)

* SprayActiv, alkoholowy aerozol odkazajacy (zawiera takze didecylodimetylo-N-chlorek)

e Dentavon [roztwor przygotowany z  granulatu; zawiera  penta-potasowy-
bis(peroksymonosiarczan)-bis(siarczan), anionowe $rodki powierzchniowo czynne,
niejonowe $rodki powierzchniowo czynne, mydto, fosforany]

Sterylizacja w autoklawie
Przed uzyciem u pacjenta wydrukowany obiekt mozna jeden raz wysterylizowa¢ w autoklawie.

Parametry sterylizacji parowej w autoklawie:
Temperatura: 134°C/273°F przy ci$nieniu 2 bary i czasie trwania 5 min.

Interakcje

Pozostato$ci materiatow na bazie metakrylanéw (nieutwardzone pozostatosci materiatu) mogg
zmieni¢ charakterystyke polimeryzacji silikonowych materiatow do wyciskow.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie sg znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

*  Przed dotwardzaniem unika¢ bezposredniej stycznosci skory z materialem w postaci cieklej
oraz jego sktadnikamil W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

* Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg ilocig wody i w razie potrzeby zasiegnac porady lekarza.

¢ Nalezy przestrzega¢ zalecefi producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi
i odpowiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Utwardzony materiat

Wytrzymato$¢ na zginanie 270 MPa
Moduly poprzeczne >1GPa
Twardos¢ Shore-D > 60

Nieutwardzony materiat

Lepkos¢ dynamiczna przy naprezeniu écinajacym 50 Pa <25Pas

Wrazliwo$¢é na $wiatto w otoczeniu <5min

Przechowywanie/usuwanie

¢ Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (15-25°C/59-77°F) i chroni¢
przed $wiattem!

* Nawet niewielka ekspozycja na dziatanie $wiatta moze wyzwoli¢ polimeryzacje.

¢ Nalezy zadba, by pojemnik byt zawsze szczelnie zamkniety. Starannie zamyka¢ niezwlocznie
po kazdym uzyciu.

Nie uzywac po uplywie terminu waznoscil

¢ Utwardzony materiat mozna wyrzuci¢ razem z odpadami gospodarstwa domowego,
zgodnie z przepisami i po konsultacji z firmg zajmujaca sie utylizacjg odpadow.

*  Mieszaning zywic spali¢ jako odpad niebezpieczny, zgodnie z przepisami urzgdowymi.

Skiad

EBPADMA, dodatki. Zawiera TPO.

UHCcTpyKuma no npumeHeHunio Pycckui

OnucaHue npoaykra

CBETOOTBEPIK/JAEMbI1 KOMIO3UT Ha OCHOBE (MET)aKpUAaTa N1 CO3/aHNs CTOMATONOTMUECKIX
KoHcTpyKumit. [ins npuxtepos DLP / SLA ¢ paGouert anmHoi BonHbI 385 Hm nnu 405 HM.
PeKoMeH/yIOTCS YCTPOWCTBa C yKe ONpeAeneHHbLIMU B CUCTEME NapaMeTpamMu MaTepuana.
Co CNNCKOM NPOBEPEHHBIX YCTPOIMCTB MOXKHO 03HAKOMUTLCA Ha Hallem Be6-caie. Boibepute
BapMaHTLI MaTepuana B COOTBETCTBIM C [A/INHON BOJIHbI, KOTOPas UCMONb3yeTCA B NpUHTEpE
(cm. «Packaging»).

LleneBoe Ha3HaueHune

M3roToBneHme Xvpyprudeckiux LWabnoHOB W OPTOAOHTUYECKMX YCTPOWCTB CO CPOKOM
HowweHuns 10 24 yacos ¢ nomouybio 3D-nevatu.

OrpaHuquvm npumeHeHus

Momewyaiite LuxaPrint Ortho B nonocTh pTa TonbKO Nocne NOIHOV NONMMEPU3aLLUM.

MokasaHus K npUMeHeHnIo

*  Xupypruueckuit wabnou: yTpata 3y608, yCTaHOBKa HABUMaLWMOHHOTO MMMIaHTaTa
* OpToaoHTHueckMe annapaTbi: cTabunmsaumsa nonokeHns 3yG6os nocne 3aseplueHus
aKTUBHOTO OPTOZOHTUYECKOTO NeYeHNs

MpoTusonokasaHua

He vcnonb3osate MaTepuan npy MMetOLLENCA aneprum Ha OIMH U3 ero KOMMOHEHTOB Mu
KOHTaKTHOW aniepruu.

LieneBasn rpynna nauueHTos

naLl,l/IEHTbI, KOTOpbIE MOJy4atoT IeYeHME B Xoae CTOMAaTONOrMYECKOM npoueaypsbl.

n peanonaraemblie NoJsib3oBaTenun

Cromartonor, 3y6HO TeXHUK

MpumeuaHmns nNo npuMeHeHUI0

* B npouecce paboTel ¢ MaTepuanom (Hanpumep, Npyu MepeHoce) cam matepuan cieyet
noABepraTb BO3AEMCTBUMIO [HEBHOTO | OKPYXKalOLLEro CBETa B TeUeHMEe MUHUMaNbHO
BO3MOXHOTO Mep1ofa BPEMEHM, MOCKONbKY [ANMTeNlbHOE BO3AENCTBME CBETa MOXET
NPUBECTU K HEXenaTeNlbHOMY OTBEPXK/IEHMIO MaTepuana.

* [pu paBoTe c MaTepuanom/HaneyaTaHHLIM U3AENNEM CEflyeT UCONL30BaTL HUTPUNOBbIE
nepyaTKu, 3aLUNTHBIA KOCTIOM 1 3aLLUTHbBIE OUKU.



Ans ont CBOWCTB npopykra:

* Cnenyer y6eauTbcsi, YTo 0GOpY/IOBaHME, MCMONb3yeMoe B MpoLecce NPOM3BOACTBa,
HAaXOAUTCA B HAANENALLEM COCTORHMMA W COOTBETCTBYET MapameTpam YCTPOMCTBA
1 MaTepuanos.

e Ob6ecneunts cobtoaeHne Npouesyp Mo NOAAEPXKAHWIO YNCTOTbI Ha pabouem MecTe.
OcratouHble 3arpssHeHMs Ha OGOPYAOBaHMW MOTYT MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO
AeheKToB HaneuaTaHHOTO U3aeNus.

¢ Wcnonbsosatb CTaHLUUIO OYUCTKU C OHPEAEHEHHbIMVI B cucteme napameTpaMM MaTepMana.
Co CMMCKOM NPOBEPEHHBIX YCTPOVCTB MOXHO 03HAKOMUTLCA Ha Hallem Beb-catTe.

* [latb 06beKTam NONHOCTBIO OTBEPAET.

* Vcnons3osatb o6opymosaHme ans gotoro, pusauum ¢ onpep 8 cucteme
napameTpamu matepuana. Co CMCKOM NPOBEPEHHBIX YCTPOMCTB MOYKHO O3HAKOMUTLCS Ha
Haluem Beb-caiite.

*  MuHuManbHas TonwmHa MaTepuana ans cTpykTyp: 1,5 mm.

*  MakcumanbHas rny6uHa OTBepXAEHNA B NPOLLECCE OTBEPXACHUA: ANA LieNbHbIX 06beKToB
npu oTononMMepusaLMn C ABYX CTOPOH TOJILUMHA MaTepuana MOXET AOCTUraTL 7 MM
(npw rnybune oteepxaeHns 3,5 mm).

* bonee TOHKME CNIOM NOBBILLAIOT TOYHOCTL HaneyaTaHHOTO 0GbeKTa U YBENMUMBAIOT Bpems
nevatm.

e PacnonoxuTb nevataembiit OGLEKT KaK MOXHO 6Oflee rOPU3OHTaNIbHO OTHOCUTENLHO
pabouert nnatopmbl npuHTEpa. Yem ropusoHTanbHee pacnonaraeTca o6beKT, Tem TouHee
1 6bICTpee NpoLiecc ero nevatu.

PekomeHpoBaHHOE npumeHeHue

Mpumeuanue. Creayet cobntoaats napameTpbl 060pyA0BaHMSA 1 MaTepuana.

Mpumeuanue. Mogaepsmsaitte Temnepatypy obpaboTku B npepenax 23 °C + 2 °C (73,4
°F £ 3,6 °F).

np Jns obec onTl 01 Haf OCTU TEXHOIOrNYECKOro NpoLecca
cnepyeT otckaHmpoBath RFID-kop matepuana.

O6paboTka HaneyaTaHHOro o6beKTa

Sranbl NPOM3BOACTBEHHOTO NpoLecca

Pexomerpyemoe Bpems CTekaHus nocne nogHATUA nnatopmer: 10 Mun

Mpumeuanme. O6paboTka AOMKHA NPOBOANTLCA HEMEANEHHO NO OKOHYAHUM Npoliecca
KOHCTPYMPOBAHMS, EC/IN 3TO BOSMOXHO.

1. CHUMUTE HaneyaTaHHbI 06bEKT ¢ NNaTdopMmbl.

2. OuMiLeHMe: ClielyeT OUUCTUTL HaneyaTaHHoe M3den1e C M30NPOMaHOMOM
(npu6n. 99 %) C NOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLLETO OGOPYA0BAHNA ANS OUNCTKM U
CrewumanbHo paspaboTaHHO MPOrpaMMmbl.

2. 1. MpeasapuTensHO OuMCTUTE HareyaTaHHOe M3jenve C pobGasneHnem

(AnbTepHaTyHo) pactBopa 3taHona (npubn. 96 %) WM WU30MPONWUNOBOTO  ClMPTa
(npu6n. 99 %) B TeueHMe MaKC. 3 MUHYT B yNLTPa3BYKOBOM OuMCTUTENE
(npv HEOBXOAMMOCTY C MOMOLLBIO LLETKM).

2. OI'ILI'IAOHaﬂbHOZ 0UNCTUTE OTBEPCTUSA, NONOCTU U NPOMEXKYTOUHBIE 30HbI
©OKaTbIM BO3JYXOM.
OuucTuTe HaneyaTaHHOE U3ENNe B OTAENbHOM EMKOCTH C fobaBneHneEM
CBeXero pacTBopa staHona (npu6a. 96 %) unu U3oNpoNuUNoBoro cnupta
(npu6n. 99 %) B TeueHMe MaKC. 2 MUHYT.

3. OTBepX/eHMe: NPOBENTE NPOLIEYPY OTBEPXK/AEHMUS HaNeyaTaHHOro 06beTa
C NOMOLLLBIO COOTBETCTBYIOLLLErO 0OOPYA0BaHMS ANns hoTonoMMepH3aLUmu 1
CneymanbHov Nporpammbi.

4. Mocne cHATMA onopel 06paboTaiiTe NOBEPXHOCTL HaMneyaTaHHOTO U3AENUs C
NOMOLLBIO COOTBETCTBYOLNX UHCTPYMEHTOB U ﬂOﬂMpOBO“IHOlji nacTbl.

MoprotoBka nepep npumeHeHueMm Ha naumeHTe

Aesunndekuus
B cootsetcraum co cneuud; p AVTENSA MOTYT UC! ThCa
cneayiouy cuumpyrowme cpepcrsa:

PrintoSept-ID (Ha ocHOBe coneit YeTBEPTUUHOTO AMMOHUS)

* SprayActiv, AesvHbUUMPYOWMA CNIpelt Ha CMWPTOBOM OCHOBE (TalOke COMEepXMUT
avpeunngumetun-N-xnopua)

e Dentavon (pacTsop, mMOMyueHHbIA W3 rPaHynsTa, COAEPXWT MeHTa-Kanuit-6uc
(nepokcumoHocynbdaT)-6uc(cynbdaT), aHMOHHbIE NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLEeCTBa,
HENOHOTeHHbIE NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLLECTBa, OMbIISIOLLEe BelL,ecTBo, hoccoHar)

Tb aBTOK. P
Mepen npumeHeHMem Ha NauMeHTe HaneyaTaHHbIA OGBLEKT MOXET MPONTU OfHOKPATHYIO
06paboTKy B aBTOKNaBE.
Map Pbl aBTOK ANA CTEPUAN3ALLUM NaPOM:

Temnepatypa: 134 °C / 273 °F npu aBnenuu 2 6apa 8 TeueHme 5 MUH.

P

B3aumopeiicTBue C ApyrMMM BelL,ecTBaMm

Ocratkn MaTepuanos Ha OCHOBE MeTaKpunaTa (OCTaTKl/I HEOTBEPXAEHHOIO MaTepmana) moryT
BbI3BaTb U3MEHEHWNE XapaKTEPUCTUK OTBEPXKAEHNA CUJTMKOHOBbIX OTTUCKOB.

Mo6ouHble aeicTBusA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

Ha paHHbII MOMEHT MOBGOYHBIX AeNCTBU OBHapykeHo He Gbino. Henb3s uckniouats
OCTaTOUHbI PUCK BOSHUKHOBEHNS MMNEepUyBCTBUATEbHOCTY K KOMIMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

*  XpaHuTb B HelOCTyNHOM Ans feTei mecte!

. MCKﬂiOHIATb KOHTAKT KOXXWU C XUOKUM MaTEpMaI‘IOM U KOMMOHEHTaMn 0o OTBeP)KIJ.eHMﬂ!
Mpu cnyyaitHoM nonafaHUM Ha KOXY HEME/LIEHHO MPOMbITb MOPaXKEHHBIN Y4acTOK BOAON
C MbUIOM.

¢ He ponyckate nonapanus B rnasal Mpu cnyyaiiHoOM nmonafaHuM B rasa HemeAneHHO
TUWATENbHO MNPOMbITE  UX  GOMbLIMM  KONNYECTBOM BOAbI, MPU  HEOBXOAMMOCTM
NPOKOHCYNLTUPOBATLCSA C BPAUOM.

e Crepyet cobnofaT MHCTPYKLMN NPOU3BOAVTENEN APYTMX MPOAYKTOB, UCMONb3YeMbIX
BMECTE C MaTepuanom / matepuanamu.

* O cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbLIX C [aHHBIM NPOAYKTOM, Heobxoaumo coobuiate
NPOM3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLM OPraHam perncTpauum.

XapakTepucTku npoayKra

OteepxaeHHbIN MaTepuan

TMpouHocTb Ha u3rnb >70 MMa
Mogaynb capura >1TMa
Teepaoctb o wkane LWopa-D =60

Heoteep)xaeHHbIN MaTepuan

JnHamuueckas BA3KOCTb Npu Hanpsixernn casura 50 Ma <25MNac
YyBCTBUTENLHOCTB K OKPYXAIOLLLEMY CBETY <5 muu
XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu KomHaTHo Temnepartype (15-25 °C / 59-77 °F), ve noggepras
u3fenve BosaencTeuio caetal

e [Jlaxe HesHauMTENbHOE BO3JENCTBME CBETA MOMET  WMHULMMPOBATb  MPOLECC
nonvmepusauuu.

*  KoHTelHepbl A0MKHbI GbITb BCEra MIOTHO 3aKPbiTbl. TUATENbHO 3aKPLIBANTE KOHTEMHEPDI
Cpasy e Noc/e UCMOSb30BaHNA MaTepuana.

*  He ucnonb3oBaTh No McTeueHUM cpoka roaHocTu!

o OTBepsfieHHbII MaTEpUaN MOXHO BbIOPACcLIBaTL BMECTe C GbITOBBIMM OTXO/AMM
noc/e KOHCYbTaLMM C KOMMaH1en no c6opy 1 BbIBO3y OTXOJ0B U B COOTBETCTBUM C
[J'ePICTB)/IOLU'VIMM HOpMamu 1 npasuiamu.

*  CMecb CMON ClieflyeT CKUraTh KaK OMacHble OTXOMbl B COOTBETCTBUAW C OPULMaNbHBIMM
I'IPE,D.I'IVICaHMHMVL

Cocras

EBPADMA, no6asku. Cogepyxut TPO.

ullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

Dental cihazlarin dretimi igin kullanilan (met)akrilat bazli 1ikla sertlesen regine. 385 nm veya
405 nm dalga boylarinda galisan DLP/SLA yazicilar igin.

Sistemde zaten tanimlanmis olan malzeme parametreleri olan cihazlar onerilir. internet
sitemizde dogrulanan cihazlarin listesini bulabilirsiniz. Yazicinin galistigi dalga boyuna gére
malzeme cinslerini segin (bkz. “Packaging”).

Kullanim amaci

3D baski aracihgiyla 24 saate kadar aginma periyodu ile cerrahi sablonlarin ve ortodontik
cihazlarin tiretimi.

Kullanim kisitlamalari

LuxaPrint Ortho'yu intraoral olarak yalnizca tamamen polimerlesmis bir durumda yerlestirin.



Endikasyonlar

*  Cerrahi kalip: Dis kaybi, yénlendirmeliimplant yerlestirme
¢ Ortodontik aletler: Aktif ortodontik tedavinin tamamlanmasindan sonra, dig pozisyonu
stabilizasyonu

Kontrendikasyonlar

Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmas
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediirii kapsaminda tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimleri, dis teknisyenleri

Kullanimla ilgili notlar

*  Malzeme, ellegleme (6rn. tagima) sirasinda miimkiin oldugunca kisa bir siire giin 1sigina/
ortam igigina maruz kalmalidir, giinkii 151ga uzun siire maruz kalmasi malzemenin istem digi
sertlesmesine neden olabilir.

*  Malzeme/basil nesneyle calisirken nitril eldiven, koruyucu kiyafet ve gézliik kullanin.

Nihai iiriiniin ideal 6zellikleri igin:

¢ Uretim siirecinde kullanilan cihazlarin diizgiin durumda olduklarindan, makine ve malzeme
parametrelerine uygun olduklarindan emin olun.

¢ Calisma proseslerinin temiz olmasini saglayin. Cihaz iizerindeki kalintilar, yazdinlan nesne
tizerinde bozulmalara neden olabilir.

e Sistemde tanimlanmis olan malzeme parametreleri olan bir temizleme birimi kullanin.
internet sitemizde dogrulanan cihazlarin listesini bulabilirsiniz.

¢ Nesneleri tamamen sertlesmeye birakin.

e Sistemde tamimlanmis olan malzeme parametreleri olan bir igikla sertlestirme birimi
kullanin. internet sitemizde dogrulanan cihazlarin listesini bulabilirsiniz.

¢ Yapilar igin asgari malzeme kalinligi: 1,5 mm.

o fleri sertlesme esnasinda azami sertlesme derinligi: ici dolu ve her iki tarafindan igikla
sertlestirilecek olan parcalarin malzeme kalinhg 7 mm’ye kadar ulasabilir (3,5 mm’lik bir
sertlestirme derinliginde).

* Dahaince katmanlar yazdirilan nesnenin dogrulugunu artirir ve yazdirma siiresini uzatir.

e Yazdirilan nesneyi olabildigince diiz bir sekilde yazicimin yapi platformunun iistiinde
konumlandirin. Daha diiz konumlandirma dogrulugu artirir ve yazdirma stiresini kisaltir.

Onerilen kullanim

Not: Cihazi ve malzeme parametrelerini gozetin.
Not: 23 °C + 2°C (73,4 °F + 3,6 °F) isleme sicakligini koruyun.

Not: Optimum siireg giivenilirligi igin malzemenin RFID kodunu tarayin.

Yazdirilan nesnenin diizeltme islemi

Uretim basamaklari

Platform yiikseltildikten sonraki 6nerilen damlatma siiresi: 10 dk.

Not: Diizeltme iglemi, miimkiinse yapim isleminin hemen ardindan gergeklestirilmelidir.

1. Yazdirilan nesneyi yapi platformundan dikkatle gikartin.

2. Temizleme: Yazdirilan nesneyi izopropanol (yaklasik %99) ile uygun temizleme
cihazi ve belirlenmis programi kullanarak temizleyin.

1. Yazdirilan nesneye etanol (yaklasik %96) veya izopropil alkol (yaklasik %99)

(Alternatif ile maksimum 3 dakika bir ultrason temizleyici iginde (gerekirse bir fira ile)
olarak) 6n temizleme yapin.
2. Opsiyonel: Agikliklari, delikleri ve bogluk alanlarini basingl hava ile
temizleyin.

Yazdirilan nesneyi ayn bir kap icinde taze etanol (yaklagik %96) veya
izopropil alkol (yaklasik %99) ile maksimum 2 dakika temizleyin.

3. leri sertlestirme: Yazdirilan nesneye uygun isikla sertlestirme iinitesini ve
belirlenmis programi kullanarak ileri sertlestirme yapin.

4. Destegi cikardiktan sonra, uygun aletleri ve polisaj pastasini kullanarak
yazdirilan parganin yiizeylerini diizeltin.

Hastada kullanmadan énce hazirlik

Dezenfeksiyon

Ureticinin teknik ézelliklerine gére, asagidaki d fektanlar kullanilabilir:

PrintoSept-ID (kuart. amonyum tuzlari temelinde)

*  SprayActiv, alkollii dezenfektan sprey (didecildimetil-N-kloriirler de igerir)

¢ Dentavon (graniillerden hazirlanan ¢ozelti; penta-potasyum-bis (peroksimonosiilfatlar)-
bis(stilfatlar), anyonik yiizey aktif maddeler, iyonik olmayan yiizey aktif maddeler, sabun,
fosfonatlar igerir)

Otoklavlanabilirlik
Hasta iizerinde kullanmadan énce, basili nesne bir kere otoklavlanabilir.

Buhar sterilizasyonu icin otoklavlama parametreleri:
Sicaklik: 2 bar basingta ve 5 dk. siiresince 134 °C/273 °F.

Etkilegimleri

Metakrilat esasli malzeme kalintilari (sertlesmemis malzeme artiklar), silikon &lcii kalibi
malzemelerinin kuruma tarzini etkileyebilir.

Yan etkiler/artik riskler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine kargi agin hassasiyet artik
riski g6z ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

e Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

o leri sertlesme oncesi sivi malzemenin ve bilesenlerin ciltle temas etmesinden kaginin!
Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bélgeyi derhal sabun ve suyla iyice yikayin.

*  Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

¢ Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

*  Budriiniin kanigtig: ciddi vakalar, iireticiye ve ilgili tescil makamlarina bildirilmelidir.

Uriin performans ozellikleri

Sertlesmis malzeme

Biikiilme dayanimi >70 MPa
Biikiilme katsayisi >1GPa
Shore-D sertligi > 60

Sertlesmemis malzeme

50 Pa kesme geriliminde dinamik viskozite <25Pas
Ortam igigina igik duyarlihg <5dk.
Saklama/imha

e Oda sicakhigindaki kuru bir yerde saklayin (15 - 25 °C/59 - 77 °F) ve 1giktan koruyun!

¢ Isiga az oranda maruz kalma dahi polimerizasyonu tetikleyebilir.

¢ Konteyneri daima tam sizdirmaz sekilde kapali tutun; her kullanimdan sonra derhal dikkatlice
kapatin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

¢ Sertlesen malzeme, imha sirketi ile goriistiikten sonra ve yonetmeliklere uygun olarak evsel
atiklarla birlikte atilabilir.

¢ Resmi yénetmeliklere uygun olarak regine karigimini tehlikeli atik olarak yakin.

Bilesim

EBPADMA, katki maddeleri. TPO igerir.

Instructiuni de ut Romana

Descrierea produsului

Résina fotopolimerizabila pe bazid de (met)acrilat, pentru fabricarea dispozitivelor dentare.
Pentru imprimante DLP/SLA care lucreazi cu lungimi de undd de 385 nm sau 405 nm.

Se recomands dispozitivele cu parametrii de material definiti deja in cadrul sistemului. Pe pagina
noastra web, veti gasi o listd cu dispozitive validate. Alegeti variantele de material in functie de
lungimea de und folosita de imprimanté (consultati ,,Handling”).

Scopul propus

Fabricarea de sabloane chirurgicale si dispozitive ortodontice cu o perioada de purtare de pana
la 24 ore prin imprimare 3D.

Restrictii de utilizare

Inserati LuxaPrint Ortho doar intraoral in stare complet polimerizata.
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Indicatii

Sablon chirurgical: Pierderea dintilor, plasarea implantului prin navigatie
¢ Instrumente ortodontice: stabilizarea pozitiei dintelui dupd terminarea tratamentului
ortodontic activ

Contraindicatii

Nu folositi materialul in cazul in care existi alergii cunoscute la oricare dintre componente sau
alergii de contact.

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist, tehnician dentar

Note privind utilizarea

o Tn timpul manipulirii (de ex. transferérii), materialul trebuie expus la lumina zilei/lumind
ambientald cat mai putin timp posibil, deoarece expunerea la lumini timp indelungat poate
duce la polimerizarea nedoritd a materialului.

Purtati manusi de nitril, imbriciminte de protectie si ochelari de protectie cand lucrati cu
materialul /obiectul imprimat.

Pentru proprietiti optime ale produsului final:

* Asigurati-va ci dispozitivele utilizate pe durata procesului de productie sunt in conditie
corespunzitoare si sunt in conformitate cu parametrii masinii si ai materialului.

* Asigurati proceduri de lucru curat. Reziduurile de pe dispozitive pot cauza defectiuni pe
obiectul imprimat.

e Utilizati o unitate de curétare, cu parametrii de material definiti in sistem. Pe pagina noastra
web, veti gisi o listd cu dispozitive validate.

 Lisati obiectele sd se polimerizeze complet.

e Utilizati o unitate de fotopolimerizare, cu parametrii de material definiti in sistem. Pe pagina
noastra web, veti gasi o lista cu dispozitive validate.

¢ Grosimea minima a materialului structurii: 1,5 mm.

e Adéncime maxima de polimerizare in timpul post-polimerizirii: Pentru obiecte solide si

fotopolimerizare pe ambele pérti, materialul poate fi pdna la 7 mm gros (la o adancime de
polimerizare de 3,5 mm).

e Straturile mai subtiri cresc acuratetea obiectului imprimat si cresc durata de imprimare.

* Pozitionati obiectul imprimat cit mai orizontal posibil pe platforma de construire a
imprimantei. O pozitie mai orizontala creste acuratetea si reduce timpul de imprimare.

Utilizare recomandat3

Nota: Respectati parametrii dispozitivului si ai materialului.
Nota: Mentineti o temperatura de prelucrare de 23 °C + 2°C (73,4 °F + 3,6 °F).

Not3: Pentru fiabilitatea optima a procesului, scanati codul RFID al materialului.

Finisarea obiectului imprimat

Etapele de fabricare

Timp de picurare recomandat dupi ridicarea platformei: 10 minute

Nota: Pe cét posibil, finisarea trebuie si aiba loc imediat dupa procesul de constructie.

1. Desprindeti obiectul imprimat de pe placa de constructie.

2. Curétare: Curatati obiectul imprimat cu izopropanol (aprox. 99 %) folosind un
dispozitiv de curatare adecvat si programul specificat.

2. (Alternativ) Curétati in prealabil obiectul imprimat cu etanol (aprox. 96 %) sau alcool
izopropilic (aprox. 99 %) timp de max. 3 minute intr-un curatator ultrasonic
(dacd este necesar, cu o perie).
2. Optional: Curitati deschizaturile, giurile si zonele cu crépaturi cu aer
comprimat.
Curatati obiectul imprimat intr-un recipient separat cu etanol proaspat
(aprox. 96 %) sau alcool izopropilic (aprox. 99 %) timp de maximum
2 minute.

3. Post-polimerizare: Post-polimerizati obiectul imprimat utilizand o unitate de
fotopolimerizare adecvata si programul specificat.

4. Dupi indepirtarea suportului, finisati suprafata obiectului imprimat folosind
instrumentele si pastd de lustruit adecvata.

Pregatire Tnainte de utilizarea pe pacient

Dezinfectare

Conform specificatiilor producétorului, se pot utiliza urmétoarele tipuri de

dezinfectanti:

*  PrintoSept-ID (pe bazi de saruri cuaternare de amoniu)

SprayActiv, spray dezinfectant pe bazi de alcool (contine si clorura de didecildimetilamoniu)

¢ Dentavon [solutie preparatd din granule; contine penta-potasiu-bis(peroximonosulfat)-
bis(sulfat), surfactanti anionici, surfactanti neionici, sapun, fosfonat)]

Autoclavabilitate
Tnainte de utilizarea pe pacient, obiectul imprimat poate fi autoclavat o dat3.

Parametrii de autoclavare pentru sterilizare cu aburi:
Temperatura: 134 °C/273 °F la o presiune de 2 bari si o durata de 5 minute.

Interactiuni

Reziduurile de materiale pe bazi de metacrilat (reziduu de material nepolimerizat) pot influenta
comportamentul de intdrire a materialelor pentru amprente de silicon.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

in prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertismente/Precautii

¢ Anuselisalaindemana copiilor!

* Evitati contactul pielii cu materialul lichid si componentele inainte de post-polimerizare! in
eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat zona afectatd temeinic cu
sapun si apa.

*  Evitati contactul cu ochiil Tn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

¢ Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate Tmpreuna cu
materialul/materialele.

* Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale produsului

Material polimerizat

Rezistentd la indoire =70 MPa
Modul de flexiune >1GPa
Duritate Shore-D > 60

Material nepolimerizat

Viscozitate dinamici la o tensiune de forfecare de 50 Pa <25Pas

Fotosensibilitate la lumina ambientald <5min

Depozitare/Eliminare

* Asedepozitain locuri uscate la temperatura camerei (15-25 °C/59-77 °F) si ferit de lumin!

*  Chiar si expunerea redusa poate declansa polimerizarea.

* A se péstra intotdeauna in recipient bine inchis; se va inchide la loc cu grijd imediat dupd
fiecare utilizare.

*  Anu se folosi dupa data expirariil

*  Materialul polimerizat poate fi eliminat impreuni cu deseurile menajere, in urma consultérii
cu compania de salubritate si in conformitate cu reglementrile.

e Incinerati amestecul de rasini in calitate de deseu periculos, in conformitate cu
reglementirile oficiale.

Compozitie

EBPADMA, aditivi. Contine TPO.

vod k p [T

Popis vyrobku

Svétlem vytvrzovana pryskyfice zaloZena na (met)akrylatu pro vyrobu dentalnich zafizeni. Je
uréena pro tiskarny DLP/SLA pracujici na vinovych délkach 385 nm nebo 405 nm.

Doporutuji se zafizeni s materidlovymi parametry jiz definovanymi v systému. Seznam
ovéfenych zafizeni najdete na nasich webovych strankach. Vybrany material se lisi podle vinové
délky pouzivané tiskarnou (viz ,Packaging®).



Uréeny acel

Vyroba chirurgickych 3ablon a ortodontickych pfistroji s dobou no3eni az 24 hodin vyuZitim
3D tisku.

Omezeni poufZiti

LuxaPrint Ortho vkladejte do st pouze v pIné polymerizovaném stavu.

Indikace

e Chirurgicka 3ablona: Ztrata zubu, zavedeni naviga¢niho implantatu
¢ Ortodontické zafizeni: Stabilizace polohy zubu po dokonceni aktivni ortodontické léby

Kontraindikace

NepouZzivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze slozek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientd

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubaf¥, zubni technik

Poznamky k pouZiti

 Pfi manipulaci (napf. pfenaseni) nechavejte material na dennim / okolnim svétle po co
nejkratsi dobu, protoZe vystaveni svétlu po del3i dobu méze vést k nezadoucimu vytvrzovani
materialu.

e P¥i praci s materidlem / vytidt&nym objektem pouZivejte nitrilové rukavice, ochranny odév
abryle.

Aby bylo dosaZeno optimélnich vlastnosti koncového produktu:

* Zajistéte, aby vSechny pfistroje pouZité b&hem procesu pfipravy byly v dobrém stavu
a splitovaly strojové a materialové parametry.

*  Zajistéte &istotu pracovnich postupti. Rezidua na pfistrojich mohou poskodit tistény objekt.

* Pouzijte Cistici jednotku s materiadlovymi parametry definovanymi v systému. Seznam
ovéFenych zafizeni najdete na nasich webovych strankach.

*  Nechejte objekty zcela polymerizovat.

* Pouzijte svételny pfistroj s materidlovymi parametry definovanymi v systému. Seznam
ovéFenych zafizeni najdete na nasich webovych strankach.

*  Minimalni tloustka materialu pro struktury: 1,5 mm.

* Maximalni polymeraéni hloubka b&hem vytvrzovéni: V pfipadé pevnych objektl
a polymerace svétlem na obou stranach mize byt material silny az 7 mm (pfi polymeraéni
hloubce 3,5 mm).

e Tendivrstvy zvysuji pfesnost tisténého objektu a prodluzuiji dobu tisku.

¢ Umistéte tidt&ny objekt co nejrovnéji na stavéci platformu tiskarny. Rovné&jsi umisténi
2vysuje presnost a zkracuje dobu tisku.

Doporuéené pouZiti

Poznamka: DodrZujte parametry stanovené pro zafizeni a material.
Poznamka: DodrZujte procesni teplotu 23 °C + 2 °C (73,4 °F = 3,6 °F).

Poznamka: Pro zajisténi optimalni spolehlivosti procesu naskenuijte kod RFID materialu.

Dokon&ovani tisténého objektu

Vyrobni kroky

Doporuéeny ¢as odkapavani po zvednuti platformy: 10 minut

Poznamka: Pokud je to moZné, povrchova dprava by méla byt provedena okamzité po
konstrukénim procesu.

1. Vytidtény pfedmét opatrné sejméte ze stavéci platformy.

2. Cisténi: Vytistény predmét oistéte isopropanolem (pfiblizng 99 %) a vhodnym
Cisticim pristrojem za pouZiti uvedeného programu.

2. (Pfipadng&)

Tistény objekt pfedem olistéte etanolem (cca 96 %) nebo
izopropylalkoholem (cca 99 %) po dobu max. 3 minut v ultrazvukové
Cisti¢ce (v pfipadé potieby pomoci kartacku).

2. Volitelné: Vycistéte otvory, diry a mezery stlatenym vzduchem.

Tidt&ny objekt oistéte v oddélené nadobé erstvym etanolem (cca 96 %)
nebo izopropylalkoholem (cca 99 %) po dobu max. 2 minut.

3. Po vytvrzeni: Vytist&ny pfedmét po vytvrzeni o3etfete za pouZiti vhodného
svételného pfistroje a uvedeného programu.

4. Po odstranéni podpory dokonete Gpravu povrchu vytidténého predmétu
pomoci pfislusnych nastrojti a lestici pasty.

Pf¥iprava pfed pouZitim u pacienta

Dezinfekce

Dle specifikaci vyrobce Ize pouZit nasledujici dezinfekéni pFipravky:

*  PrintoSept-ID (na bazi kvarternich amonnych soli)

*  SprayActiv, alkoholovy dezinfekéni sprej (také obsahuje didecyldimethyl-N-chlorid)

* Dentavon (roztok pfipraveny z granulatu; obsahuje penta-draslik-bis (peroxymonosulfat)-
bis(sulfat), aniontové surfaktanty, neiontové surfaktanty, mydlo, fosfonat)

MoZnost sterilizace v autoklavu
Pfed pouzitim u pacienta Ize tistény objekt jednou vysterilizovat v autoklavu.

Parametry sterilizace v autoklavu pro parni sterilizaci:
Teplota: 134 °C/273 °F pfi tlaku 2 bar po dobu 5 minut.

Interakce

Rezidua material na bazi metakrylatu (zbytky nepolymerizovanych materiali) mohou ovlivnit
tuhnuti materiald silikonového otisku.

Rezidualni rizika / vedlejsi aéinky

K dne3nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko pecitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedb&Zna opatfeni

*  Uchovavejte mimo dosah détil

Zabraiite styku pokozky s kapalnymi materialy a komponenty, nez dojde k vytvrzenil Pfi
néhodném styku s pokozkou zasazenou oblast ihned dikladné oplachnéte vodou a mydlem.

Zabrafite zasaZeni ol Pfi nshodném zasaZeni o¢i je okamité diikladné vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a v pfipadé potfeby vyhledejte lékate.

¢ Dodrzujte pokyny dodané vyrobcem pro jiné produkty pouzivané s materialem/materialy.

e Zavainé pripady spojené s timto produktem je nutné oznamit vyrobci a zodpovédnym
registratnim organdim.

Vykonnostni charakteristiky prostfedku

Polymerizovany material

Pevnost v ohybu =70 MPa
Modul pruznosti ve smyku >1GPa
Tvrdost podle Shoreho stupnice D =60

Nepolymerizovany material

Dynamicka viskozita pfi smykovém namahani 50 Pa <25Pas

Svételna citlivost na okolni svétlo <5min

Skladovani/likvidace

e Skladujte na suchém misté pi pokojové teploté (15-25 °C/59-77 °F) a chraiite pied svétlem!

¢ |jen mirné vystaveni svétlu spousti polymeraci.

* Nadobu vzdy uchovavejte pevné uzavienou. Po kazdém poufziti jiihned peclivé uzaviete.

* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnostil

¢ Polymerizovany materiél Ize zlikvidovat spole¢né s komunélnim odpadem po konzultaci se
spolecnosti zodpovédnou za svoz odpadu a v souladu s predpisy.

Pryskyfi¢nou smés palte jako nebezpeény odpad v souladu s platnymi predpisy.

SloZeni

EBPADMA, aditiva. Obsahuje TPO.

0dnyigc xpriong EAAnvika

Meprypaen mpoidvrog

DwtomoAupept{ouevn pntivn pe (HEB)aKPUAIKA BAon yla TNV KATAOKEUH OSOVTIKWV
OUOKEVWV. MNa ekTuNwTEG DLP/SLA TIou A&ltoupyolv Ge KOG KUpPATog 385 nm i 405 nm.
JUVIOTWVTAL CUOKEVEG PE TTAPAUETPOUC UAIKOU TToU €xouv 118N kaBoploTei 0To ovoThua.
Oa Bpeite pia NioTa PE EYKEKPIPEVEG CUCKEVEG OTOV I0TOTOMO pag. EmAéETe TIg mapalayég
UAIK®V CUHPWVO HE TO MKOG KUHATOG TTOU XPNOIUOTIOLEL 0 EKTUTIWTAG (BA. «Packaging).



MpofAemopevn xprion

MapPACKEUN XEIPOUPYIKWV HOVTEAWV Kal 0pBOSOVTIKWY GUOKEUWV HE eKTUTWOoN 3D yia
E£QAPHOYH £WC 24 WPEG.

Mepropiopoi xpriong

TomoBeteite 10 LuxaPrint Ortho evdootopatikd poévo, o€ MAPWC TTOAUPEPIOHEVN
katdotaon.

Evésifeic

e XelpoupylkoG  vapBnkag:  AmwAeld  SovTiwy,  TOMOBETNON  UTIOAOYIOTIKA
KAB0SNYOUHEVWY EUPUTEUHATWV

¢ OpBodovTikEG OUOKEVEC: ZTaBepomoinan T¢ B£ong Tou SoVTIoU PETA TNV OAOKARpwan
evepyol 0pBodoVTIKNG Bepaneiag

Avteveieig

Mnv XPNOIHOTOIEITE TO UNIKO Of€ TIEPIMTWON TTOU UTIAPXOUV YVWOTEG aMNepyieg oe
OTTOIASAHTIOTE AMd TA CUCTATIKA 1 AANEPYIES €€ EAPC.

ZTOXEVOHEVN Opada acBevwv

Atopa umd Bepareia we pépog odovTiatpIkig eméupaong

MNpoBAemopevorl XpRoTEG

OdovTiatpot, 060VTOTEXVITEG

INHEIDOELG OXETIKA PE TN XPRON

¢ Katd tn SIGpKEIa TOU XEIPIOHOU (T.X. TNG HETAPOPAC), TO LNIKO TIPETIEL Va eKTIOETaL
O& NAOKO PWC/ECWTEPIKO PWTICUO MOVO Ylo CUVTOHO XPOVIKO StaoTtnpa, S1oTt n
mapatetapévn €KBECN 0TO Pwg EVOEXETAL VA 0SNYNOEL O€ QVEMBUUNTO TOAUPEPIOUO
Tou UAIKOU.

¢ Qopdrte ydvtia VITpINiou, TPOoTATEVTIKN evéupacia Kat yuahid Katd tnv ene€epyacia
TOU UMKOU/EKTUTTWHEVOU QVTIKEIMEVOU.

Na BEATIOTEG 1I810TNTEC GTO TEAIKO TIPOIOV:

¢ BeBaiwbeite OTI 0l GUOKEVEG TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAL KATA TN SIAPKELA TNG TTAPAYWYIKIG
Stadikaoiag gival o€ KA KATAOTAON KAl CUMHOPPWVOVTAL HE TIG TTAPAMETPOUG TOU
HNXAVAHATOG Kal TOU UAIKOU.

*  Alao@aNioTe TNV KaBaploTNTa Katd Ti¢ S1adIKaoieg epyaciag. TuxOV UMOAEiMpATa OTIG
OUOKEUEG MTTOPOUV VA TIPOKANECOUV OTENEIEG OTO EKTUTIWHEVO AVTIKEIHEVO.

¢ XpnOoIHOTOINoTE Hia povada Kabapiopol peE TapapéTpoug koL mou Kabopilovtat
OTO 0UOTNHA. Oa BPEiTe Hia NiOTA PE EYKEKPIPEVEG CUOKEVECG OTOV IOTOTOTIO HAG.

*  AQNOTE VA TTONUHEPIOTOUV AR PWG TA AVTIKEIHEVA.

¢ XPNOIMOTIOINOTE M HOVASA PWTOTTONUHMEPIOHOU HE TIAPAUETPOUG UAIKOU TTOU
kaBopilovtal oto cvoTNHa. Oa Bpeite pia NOTA HE EYKEKPIPEVEG OUCKEVEG OTOV
10TOTOMO pag.

* ENdaxioto maxog uAIKoU yla Sopiég: 1,5 mm.

* Méyioto BaBog¢ okAjpuvong Katd to oTadlo TNG HETA-okAjpuvong: MNa cupmayr
QVTIKE{HEVA KAl QWTOOKAPUVON Kat OTIC SU0 TAEUPEC, TO UNIKO MTTOPED va €XEl £wg
7 mm maxog (o€ BdBo¢ okArjpuvong 3,5 mm).

¢ Ta AemTOTEPA OTPWHATA AUEAVOLV TNV AKPIBEIC TOU EKTUTTWHEVOU QVTIKEIPEVOU Kal
EMPNKOVOLV TOV XPOVO EKTUTWONG.

* TomoBETHOTE TO EKTUMWUEVO QVTIKEINEVO 000 To duvatov mo emimeda mdvw otnv
em@avela epyaciog Tou ekTunwTr. H emimedn tomoBétnon avfdvel Tnv akpifeia kat
HEIDVEL TOV XPOVO EKTUTTWONG.

Mpotewvopevn xprion

Inpeiwon: TnPEite TIC TapAPETPOUG TNG CUCKEUNG KAl TWV UNIKWV.
Inpeiwon: Alatnpeite Beppokpaaia eneepyaaiag otoug 23 °C + 2 °C (73,4 °F + 3,6 °F).
Inpeiwon: Na Béktiotn adlomotia ¢ diadikaciag, capwote Tov KwdIKO RFID tou

UAIKOU.

OMOKANPWGT EKTUTTWHEVOU AVTIKEINEVOU

MapackevaoTika otadia

Mpotevdpevog xpdvog oTagipatog HETA TV avupwon Tng MAaTt@dppac: 10 Aenta

ZInpeiwon: H oAokApwon TPETEL va TTPAYHATOTOLETAl APECWG META TN Stadikacia
KATAOKEUNG, OOV £ival EQPIKTO.

1. AQQIPECTE TTPOCEKTIKA TO EKTUTTWHEVO QVTIKE(UEVO A6 TNV EMPAVELQ
epyaoiac.
2. KaBapiopoc: KabBapiote 10 EKTUMWUEVO QVTIKEIMEVO WE 1GOTIPOTIAVOAN

(mepimou 99 %) XPNOILOTOIRVTAC Hial KATAANANAN CUCKEUH KaBapIGHOU Kat
£Va OUYKEKPIUEVO TTIPOYPAHHAL.

2. 1. KaBapioTe POKATAPKTIKA TO EKTUTTWHEVO QVTIKEIUEVO UE alBavoln

(EvaAAaKTIKG) (mepimou 96 %) 1 10OTPOTUNIKY aAKOOAN (mepimou 99 %) yia 3 Aemrta
TO TMOANU Of pia ouoKeur) kaBapioHoOU UTIEPAXWV (EQV XPEIAOTEl UE
Bouptodxi).

2. Npoapetikd: Kabapiote ta avoiypara, TG TPUMEG KAl T KEVA HE
TIETIEOUEVO Qépal.
KaBapioTe 10 EKTUNMWHEVO QVTIKEIUEVO OE €va EEXwPIOTO SOXEID pE
kaBapry alBavodn (mepimou 96 %) 1y 1IGOTPOTIUAIKE AAKOOAN (TEpinmou
99 %) yla 2 et 10 TOAL.

3. 214810 pETA TN OKAPUVON: ZKANPUVETE TO QVTIKEIUEVO PE KATANANAN
Hovada  PWTOOKAPUVONG  XPNOIMOTIOIWVTAE To  Tpodlaypagopevo
TPOYPAppA.

4, Meta v agaipeon Tou otnpiypatog, Kabapiote TNV em@avela Ttou
EKTUTIWHEVOU QVTIKEIMEVOU XPNOIHOTIOIWVTAG KATAMNAa epyaleia kat
maota oTi\Bwonc.

Mpostolpacia mpv amoé Tnv epapuoyn oTov acOevr

AnoAVpavon

Tope HE TIG 08nyieg TOU Kar T}, 0a mpémel va xpnoponoinBovv ta §1¢

amoAvpavTika:

¢ PrintoSept-ID (Baoel aAdTwv TETAPTOTAYOUG AMPWVIOU)

¢ SprayActiv, aAkooloUX0 amOAUMQVTIKO Of OTpél (mepiéxel emiong xAwplouxo
S16eKUNOSIMEBUAAPUWVIO)

* Dentavon (S1GAupa TTOPACKEVACHEVO AMd KOKKOUG, TIEPIEXEL penta-potassium-bis
(peroxymonosulfate)-bis(sulfate), aviovikéq em@paveloSpaoTIKEG OUTIEC, U AVIOVIKEG
EMPAVEIOSPACTIKEG OUTIEC, TATIOUVI, QWOPOVIKO)

AuvatoTnTa ANTOCTEIPWONG OE AUTOKAUOTO
Mptv amé TNV pappoyr} 0Tov acBEevr, TO EKTUTTWHEVO AVTIKEIMEVO UMTOPEL va TOMTOBeTN Ol
0€ auTOKAUOTO pia gopd.

PuBpicEIC AUTOKAUGTOU Yia AMTOCTEIPWG HE ATHO:
Bepuokpaocia: 134 °C/273 °F e mieon 2 bar kat Sidpkeia 5 Aentd.

ANnAsmdpaceig

Ta UTTOAEIPHATA UNIKWV TTIOU TIEPIEXOUV MEBAKPUNIKEG EVWOELG (UTTOAEIpMATA OO Wn
TIOAUHEPIOHEVO UAIKO) UTTOPOUV VA ETTNPEACOULV TN CUUTTEPIPOPE OKAPUVONG TWV UAIKWV
aAmoTUNMWoNG He Baon T GIAKOVN.

Ynoleimopevol Kivduvol/mapevépyeteg

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG TIAPEVEPYELEG. O UTTOAENTOUEVOG KivSuvog ulepevalodnoiag oe
OUOTATIKA TOU UAIKOU S€V UTTOPEL VA OTTOKAEIOTE.

Nposidomomjceic/mpoulageig

* Na datnpeitat pakpta amé madial

*  ATIOQEVYETE TN SEPUATIKN EMAPH ME TO LYPO LNIKO Kal Ta e§aptrpata mpv améd
Stadikacia katomy okAfjpuvonc! e mepintwon Tuxaiag ema@ig He 1o Séppa, MAUVETE
apéowc kat S1e€odikd TNV emnpealOpevn TEPLOXT HE 0ATOUVIL Kal VEPD.

* Ano@elyete TNV €magn pe ta patial Ze mepimTwon Tuxaiag ema@ng pe ta pdtia,
EemNOveTe apéowg kat S1e€odIka pe dpBovo vepd kal GUUBOUAEUTEITE 1ATPO, EPOCOV
anartnBei.

¢ Tnpeite TIC 08NyieC TOU KATAOKEVAOTH Yia Ta AAAA TIPOIOVTA TIOU XPNOIMOTol00VTaL
UE TO UAIKO/Ta UNIKA.

* YoPapda meptoTatikd mou oxetiCovtal pe To TPoidv Ba mPEmel va avagépovTal OTov
KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXES.

XapaktnploTiKa anédoong mpoiovrog

ZKANPUHEVO UAIKO

AvToxn oTtnV Kapyn >70 MPa
Métpo kauypng >1GPa
SkAnpdtnta Shore-D =60

Mn okAnpupévo vAiké

Avvapiko 1€Wdeg oe Statuntikr taon 50 Pa <25Pas
Dwtogvaiobnoia og Pwg mePIBAANoVTOC <5 hemtd




AmoBnkevon/61aBgon

* Amobnkevote oe Enpd pépog o Beppokpacia dwuatiou (15°-25 °C/59°-77 °F) kat
TIPOOTATEVHEVA ATTO TO QWG!

*  AKOMN Kal n XapnAr €KBEoN Og PWE PITOPE( va IPOKANEGEL TTONUHEPIOHO.

* AlaTnpeite TAVTOTE TO SOXEI0 KANG OPPAYIOHEVO. ZPPAYI(ETE TIPOOEKTIKA PETE aMo
KAOe xprion.

*  MnV XPNOIHOTIOIETE TO TTPOIOV HETA TNV NUEPOUNVia AENng!

*  To MOAUMEPIOPEVO UNIKO pmopei va amoppigBei padi pe oIKIaKd amoppippata, Katomy
GUVEVVONONG PE TNV eTalpeia S1aBeoNG Kal CUPPWVA LE TOUG KAVOVIGHOUG.

* ATIOTEQPWOTE TO MEiyHa pNTiVRG w¢ emKivéuvo amdBANTo Kal cUHPWVA HE TOUG
EMIONHOUG KAVOVIOHOUG.

TuvOeon

EBPADMA, mp6obeta. Mepiéxel TPO.
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