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UCAN PRINT TRAY



Zweckbestimmung / Indikation

Lichthartender polymerisierbarer Kunststoff, der fir die Verwendung in Verbindung
mit extraoralen Lichthdrtungsgeraten vorgesehen ist. Fir die Herstellung von dentalen
Abdruckléffeln indiziert.

Physikalische Eigenschaften’

Shore-Héarte D (DIN 48-4)**: 80+5

Biegespannung MPa (ISO 178)**: > 80

Biegemodul MPa (ISO 178)**: 2 1600

Biegedehnung (bei Bruch) (ISO 178)**: Ca. 9 %
Schlagzahigkeit (IZOD ungekerbt) kJ/m? (ISO 180/U)**: > 20

Bestellinformationen
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikationen

UCAN PRINT TRAY ist kontraindiziert ...

1.... wenn bekannt ist, dass ein Patient gegen einen der Inhaltsstoffe allergisch ist.

2. ... bei direktem intraoralen Kontakt von nicht oder nur teilweise ausgehértetem Material.
3. ... fiir jede Anwendung, die nicht Teil der Indikation ist (siehe oben).

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen Massnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

Diese Daten stammen aus Messungen einer reprasentativen Probe, die im Rahmen unserer
Qualitétssicherung ermittelt wurden.

Geméss internen Design- und Anforderungsspezifikationen

in Anlehnung an ...

nicht anwendbar
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Anforderungen

Software - Informationen erhiltlich von:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D Printing) - Informationen erhéltlich von:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informationen erhéltlich von:

pro3dure medical (CD-1, CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Zusétzliche Angaben auf www.candulor.com.
Material
UCAN PRINT TRAY besteht aus funktionellen (Meth)acrylatharzen, Initiatoren, Farb-

stoffen und Stabilisatoren.

Geometrische Vorgaben
Mindestwandstérke: 1,5 mm

. Material-Parameter

Strahlungstiefe durch die Belichtungszeit steuerbar
50 pm
100 pm

Herstellungsprozess (Abb. 1-10)

Daten vorbereiten (CAD & Bau-Vorbereitung).

Wahlen Sie die Prozessparameter aus (Build-Style usw.).

Ubertragen Sie die vorbereiteten Daten auf den 3D-Drucker.

3D-Druck vorbereiten - Flasche schiitteln.

Fillen Sie den Harztank des 3D-Druckers.

Bauen Sie die Teile.

Teile reinigen (mit IPA > 97 % oder einem gleichwertigen Reinigungsmittel) ca. 4 Min.

in einem Ultraschallbad oder einem gleichwertigen Gerat - Vorreinigung empfohlen.

8. Teile trocknen, bis keine Rickstdande von IPA oder einem gleichwertigen Reinigungs-
mittel mehr vorhanden sind.

9. Nachhartung (4 Min.): inerte Atmosphare empfohlen (geeignete Lichthartungsgeréte
verwenden).

10. Teile fertigstellen.

Noopwn e

. Finalisierung

Polieren
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Hinweis

Befolgen Sie die Anweisungen des Softwareherstellers in Bezug auf Parameterein-
stellungen und Konstruktionsempfehlungen. Befolgen Sie die Anweisungen des Hardware-
herstellers in Bezug auf Parametereinstellungen/Druck- und Nachhartungsempfehlungen.
Um nachteilige Auswirkungen auf die Materialqualitat zu vermeiden, setzen Sie das flussige
Material unter keinen Umsténden einer Bestrahlung aus. Abweichungen von den beschrie-
benen Herstellungsverfahren oder Lagerbedingungen kénnen zu abweichenden mecha-
nischen und optischen Eigenschaften des Materials fihren. Gemass EU Medizinprodukte-
Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem
Medizinprodukt dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Landes, in dem sie
auftraten, zu melden.

Achtung: Die Chargennummer und das Mindesthaltbarkeitsdatum sind auf jeder Ver-
packung des Materials angegeben. Bei Reklamationen geben Sie bitte immer die Char-
gennummer des Produkts an. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Mindest-
haltbarkeitsdatums. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
Nach Gebrauch Hande grindlich waschen. Nur im Freien oder in gut belifteten Rdumen
verwenden. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht ausserhalb des Arbeitsplatzes tragen.
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser und Seife waschen. BEI EINATMEN:
Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen. BEI KON-
TAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Maéglichkeit entfernen. Weiter spilen. Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen. Besondere Behandlung (siehe
Informationen auf diesemn Kennzeichnungsetikett). Bei Hautreizung: Arztlichen Rat ein-
holen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat ein-
holen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem
Tragen waschen. An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Behalter dicht ver-
schlossen halten. Unter Verschluss aufbewahren. Inhalt/Behalter geméass den behord-
lichen Vorschriften entsorgen.

. Gefahrenhinweise

Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Verursacht
schwere Augenreizung. Kann die Atemwege reizen.
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Intended use / Indication

Light-curable polymerizable resin intended to be used in conjunction with extra-oral
curing light equipment for the fabrication, by additive manufacturing, of dental appliances.
Indicated for the fabrication of dental impression trays.

Physical properties*

Shore hardness D (DIN 48-4)**: 80+5

Flexural stress MPa (ISO 178)**: 2 80

Flexural modulus MPa (ISO 178)**: 21600

Flexural strain (at break) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Impact strength (IZOD unnotched) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Ordering information
Tkg: A €405 nm

light pink

REF: 768507

Contraindication

UCAN PRINT TRAY is contraindicated ...

1. ...if a patient is known to be allergic to any of the ingredients.

2. ...direct intraoral contact of uncured or partially uncured material.
3. ... for every application that is not part of the indication (see above).

Patient Target Group
Persons being treated in the context of a dental procedure.

Intended Users
Dentist, dental technicians

These data come from measurements of a representative sample that was determined as part of
our quality assurance.

According to internal design and requirements specifications

on the basis of ...

not applicable
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7. Requirements
Software - information available from:
exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D Printing) - information available from:
ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Hardware (Post Curing) - information available from:
pro3dure medical (CD-1, CD-2), Am Burgberg 13, 58642 Iserlohn, Germany

Additional specifications on www.candulor.com.

8. Material
UCAN PRINT TRAY consists of functional (meth)acrylic resins, initiators, dyes and
stabilisers.

9. Geometric presetting
Minimum wall thickness: 1.5 mm

10. Material parameters
Radiation penetration depth controllable by exposure time
50 pm
100 pm

1. Manufacturing process (fig. 1-10)

Prepare data (CAD & build preparation).

. Choose process parameters (build style, etc.).

. Transfer prepared data to 3D printing device.

. Prepare 3D printing - shake bottle.

Fill resin tank of 3D printing device.

Build the parts.

Clean parts (with IPA 2 97 % or equivalent cleaning agent) approx. 4 min. in an ultra-
sonic bath or equivalent device - precleaning recommended.

8. Dry parts, until there are no residues of IPA or equivalent cleaning agent.

9. Post curing (4 min.): inert atmosphere recommended (use adequate light curing device).
10. Finish parts.

No o~ wN

12. Finishing processes
Polishing
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Notice

Please follow the instructions provided by the software manufacturer in terms of para-
meter settings and design recommendations. Please follow the instructions provided by
the hardware manufacturer in terms of parameter settings/printing & post curing recom-
mendations. To avoid detrimental effects on material quality do not expose the liquid mate-
rial to irradiation under any circumstances. Deviations from the described manufacturing
processes or storing conditions may lead to different mechanical and optical properties of
the material. According to the EU Medical Devices Regulation, users/patients are obliged
to report serious events with a medical device to the manufacturer and to the competent
authority of the country in which they occurred.

Caution: The lot number and the best before date are indicated on each packaging.
In case of claims please always indicate the lot number of the product. Do not use the
product after expiry of the best before date. Avoid breathing dust/fume/gas/mist/
vapours/spray. Wash hands thoroughly after handling. Use only outdoors or in a well-
ventilated area. Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water. IF INHALED: Remove person to fresh
air and keep comfortable for breathing. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. Call
a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell. Specific treatment (see
information on this label). If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. If eye irritation persists:
Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing and wash it before
reuse. Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed. Store locked up.
Dispose of contents/container according to offcial regulations

. Hazard statements

Causes skin irritation. May cause an allergic skin reaction. Causes serious eye irritation.
May cause respiratory irritation.
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Utilisation prévue / Indication
Matériau synthétique photopolymérisable, prévu pour une utilisation associée aux photo-
polymérisateurs extra-oraux. Indiqué pour la fabrication de porte-empreintes dentaires.

Propriétés physiques*

Dureté Shore D (DIN 48-4)** : 805

Module de flexion MPa (ISO 178)** : =2 80

Contrainte de flexion MPa (ISO 178)** : 21600

Déformation en flexion (a la rupture) (ISO 178)** : Ca. 9 %
Resistance aux chocs (IZOD non entaille) kJ/m? (ISO 180/U)** : > 20

Informations de commande
Tkg: X €405 nm

light pink

REF : 768507

Contre-indications

UCAN PRINT TRAY est contre-indiqué ...

1. ... le patient présente une allergie avérée a I'un des ingrédients.

2...en cas de contact intra-oral direct d’'un matériau non ou seulement partiellement
polymérisé

3. ... pour toute application ne figurant pas dans les indications (voir ci-dessus).

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

Utilisateurs visés
Dentistes, prothésistes dentaires

Ces données proviennent des mesures d'un représentant échantillon qui a été déterminé dans le cadre de
notre assurance qualité.

Selon la conception interne et les spécifications des exigences

Sinspirant de

non applicable



FR

12.

Exigences

Logiciel - Informations disponibles auprés de :

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Matériel (impression 3D) - Informations disponibles auprés de :

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Matériel (post-traitement) - Informations disponibles auprés de :

pro3dure medical (CD-1, CD-2), Am Burgberg 13, 58642 Iserlohn, Germany

Spécifications supplémentaires sur www.candulor.com.
Matériaux
UCAN PRINT TRAY est composé de résines (méth)acrylates fonctionnelles, d’initiateurs,

de colorants et de stabilisateurs.

Préréglage géométrique
Epaisseur minimale des parois : 1,5 mm

. Paramétres matériels

Profondeur de pénétration des rayonnements contrélable selon le temps d’exposition
50 pm
100 pm

Processus de fabrication (Fig. 14 10)

1. Préparer les données (CAD et préparation de la construction).

2. Sélectionner les paramétres du processus (modéle de construction, etc.).

3. Transmettre & limprimante 3D les données préparées.

4. Préparer impression 3D - Secouer le flacon.

5. Remplir le réservoir de résine de Iimprimante 3D.

6. Construire les pieces.

7. Nettoyer les piéces (avec de I''PA > 97 % ou un nettoyant équivalent) pendant
4 min. env. en bain & ultrasons ou dans un appareil équivalent - nettoyage préalable
recommandé.

8. Sécher les piéces, jusqu’a élimination compléte de I'lPA ou du nettoyant équivalent.

9. Post-durcissement (4 min.) : atmosphére inerte recommandée (utiliser des photopoly-
mérisateurs appropriés).
10. Terminer les piéces.

Finalisation
Polissage
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Avis

Suivre les instructions de I'éditeur du logiciel concernant le réglage des paramétres et les
recommandations relatives & la conception. Suivre les instructions du fabricant du matériel
concernant le réglage des paramétres et les recommandations relatives & Iimpression et
au post-traitement. Pour éviter toute dégradation de la qualité des matériaux, ne jamais
exposer le matériau liquide & des rayonnements. Tout écart par rapport aux processus de
fabrication ou aux conditions de stockage décrits peut altérer les propriétés mécaniques
et optiques des matériaux. Le réglement européen relatif aux dispositifs médicaux impose
aux utilisateurs/patients de notifier les événements indésirables graves survenus en lien
avec un dispositif médical au fabricant et aux autorités compétentes dans le pays ot ils se
sont produits.

Attention : Le numéro de lot et la date de péremption sont indiqués sur chaque emballage
de résine. En cas de réclamation, toujours indiquer le numéro de lot du produit. Ne pas
utiliser le produit au-dela de la date de péremption. Eviter de respirer les poussiéres/
fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Se laver les mains soigneusement aprés mani-
pulation. Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé. Les vétements de
travail contaminés ne devraient pas sortir du lieu de travail. Porter des gants de protection/
des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS
D’'INHALATION : transporter la personne & I'extérieur et la maintenir dans une position
ou elle peut confortablement respirer. EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer
avec précaution & I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la
victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer & rincer. Appeler
un  CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. Traitement
spécifique (voir les informations sur cette étiquette). En cas d’irritation cutanée :
consulter un médecin. En cas d'irritation ou d’éruption cutanée : consulter un
médecin. Si lirritation oculaire persiste : consulter un médecin. Enlever les vétements
contaminés et les laver avant réutilisation. Stocker dans un endroit bien
ventilée. Maintenir le récipient fermé de maniére étanche. Garder sous clef.
Eliminer le contenu/récipient conformément aux prescriptions légales.

. Dangers

Provoque une irritation cutanée. Peut provoquer une allergie cutanée. Provoque une
séveére irritation des yeux. Peut irriter les voies respiratoires.
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Destinazione d’uso / Indicazione
Resina fotopolimerizzabile adatta per essere impiegata in combinazione con dispositivi di
fotopolimerizzazione extraorale. Indicato per la realizzazione di portaimpronte dentali.

Proprieta fisiche*

Durezza Shore D (DIN 48-4)**: 80+5

Modulo di flessione MPa (ISO 178)**: > 80

Sollecitazione a flessione MPa (ISO 178)**: > 1600

Deformazione a flessione (a rottura) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Resistenza all'urto (IZOD non dentellato) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Informazioni sull’ordine
Tkg: X €405 nm

light pink

REF: 768507

Controindicazioni

UCAN PRINT TRAY é controindicato ...

1.... se & noto che un paziente ¢ allergico a uno qualsiasi degli ingredienti.

2....in caso di contatto diretto intraorale di un materiale non o solo parzialmente poli-
merizzato.

3. ... per tutte le applicazioni non incluse nelle indicazioni (vedere sopra).

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Odontoiatri, odontotecnici

Questi dati provengono dalle misurazioni di un rappresentante campione che & stato determinato
nell’ambito della nostra garanzia di qualita.

Secondo la progettazione interna e le specifiche dei requisiti

sulla base di

non applicabile



Requisiti

Software - Per informazioni rivolgersi a:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (stampa 3D) - Per informazioni rivolgersi a:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (post-polimerizzazione) - Per informazioni rivolgersi a:

pro3dure medical (CD-1, CD-2), Am Burgberg 13, 58642 Iserlohn, Germany

Ulteriori specifiche su www.candulor.com.

Materiali
UCAN PRINT TRAY é costituito da resine (met)acriliche funzionali, iniziatori, coloranti e
stabilizzanti.

Preimpostazioni geometriche
Spessore minimo parete: 1,5 mm

. Parametri materiale

Profondita di penetrazione delle radiazioni controllabile tramite tempo di esposizione
50 pm
100 pm

Processo di fabbricazione (Fig. 1-10)

NogpwN e

10.

Preparare i dati (CAD e preparazione della struttura).

Scegliere i parametri di processo (design della struttura ecc.).

Trasferire i dati preparati al dispositivo di stampa 3D.

Preparare la stampa 3D; agitare il flacone.

Riempire il serbatoio della resina del dispositivo di stampa 3D.

Costruire i componenti.

Pulire i componenti (con alcool isopropilico > 97 % o un detergente equivalente) per
circa 4 min. in un bagno a ultrasuoni o in un dispositivo equivalente; & consigliata una
pulizia preliminare.

Asciugare i componenti, fino alla totale eliminazione dei residui di alcool isopropilico
o con un detergente equivalente.

Post-polimerizzazione (4 min.): atmosfera inerte consigliata (utilizzare un dispositivo
di fotopolimerizzazione adeguato).

Rifinire i componenti.

12. Finalizzazione
Lucidatura
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Avviso

Seguire le istruzioni fornite dal produttore del software per quanto riguarda le impostazioni
dei parametri e le raccomandazioni di progettazione. Seguire le istruzioni fornite dal
produttore dell’hardware per quanto riguarda le impostazioni dei parametri/racco-
mandazioni per la stampa e la post-polimerizzazione. Per evitare effetti dannosi sulla qualita
del materiale, non esporre il materiale liquido a irradiazione in nessun caso. Eventuali
deviazioni dai processi di fabbricazione o dalle condizioni di conservazione descritte
possono portare a variazioni delle proprieta meccaniche e ottiche del materiale. Secondo
il regolamento UE sui dispositivi medici, gli utilizzatori/i pazienti sono obbligati a segnalare
eventuali eventi gravi verificatosi in relazione al dispositivo medico al fabbricante e
all’autorita competente del Paese in cui tali eventi si sono verificati.

Attenzione: |l numero di lotto e la data di scadenza sono indicati su ogni confezione.
In caso di reclamo, indicare sempre il numero di lotto del prodotto. Non utilizzare
il prodotto dopo la data di scadenza. Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/
la nebbia/i vapori/gli aerosol. Lavare accuratamente le mani dopo l'uso. Utilizzare
soltanto all'aperto o in luogo ben ventilato. Gli indumenti da lavoro contaminati non
devono essere portati fuori dal luogo di lavoro. Indossare guanti/indumenti protettivi/
Proteggere gli occhi/il viso.

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo
in posizione che favorisca la respirazione. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
& agevole farlo. Continuare a sciacquare. In caso di malessere, contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico. Trattamento specifico (vedere le informazioni su
questa etichetta). In caso di irritazione della pelle: consultare un medico. In caso di
irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. Se [lirritazione degli
occhi persiste, consultare un medico. Togliere tutti gli indumenti contaminati e
lavarli prima di indossarli nuovamente. Tenere il recipiente ben chiuso e in
luogo ben ventilato. Conservare sotto chiave. Eliminare il contenuto/contenitore
in conformita alle norme ufficiali.

. Indicazioni di pericolo

Provoca irritazione cutanea. Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave
irritazione oculare. Pud irritare le vie respiratorie.
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Finalidad prevista / Indicacion
Resina fotopolimerizable destinada a ser utilizada en combinacién con equipos de foto-
polimerizacion extraoral. Indicado para la fabricacion de cubetas de impresion dental.

Propiedades fisicas*

Dureza Shore D (DIN 48-4)**: 80+5

Médulo de flexion MPa (ISO 178)**: = 80

Tension de flexion MPa (ISO 178)**: > 1600

Deformacion en flexion (a la rotura) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Resistencia al impacto (IZOD sin muescas) kJ/m? (ISO 180/U)**: > 20

Informacion sobre pedidos
Tkg: X €405 nm

light pink

REF: 768507

Contraindicacion

UCAN PRINT TRAY esté contraindicado ...

1. ... si se sabe que el paciente es alérgico a cualquiera de sus componentes.

2...en caso de contacto directo intraoral de material no curado o solo parcialmente
curado.

3. ... para cualquier aplicacion que no esté mencionada en la indicacion.

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

Usuarios previstos
Odontodlogos, protésicos dentales

Estos datos provienen de mediciones de una representante muestra que se determiné como parte de
nuestra garantia de calidad.

Segun especificaciones de disefio y requisitos internos

basado en ...

no applicable

21
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Requisitos

Software - Informacion proporcionada por:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (impresion 3D) - Informacién proporcionada por:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (pospolimerizacion) - Informacion proporcionada por:

pro3dure medical (CD-1, CD-2), Am Burgberg 13, 58642 Iserlohn, Germany

Especificaciones adicionales en www.candulor.com.
Material
UCAN PRINT TRAY se compone de resinas funcionales de (met)acrilato, iniciadores,

colorantes y estabilizadores.

Predeterminaciéon geométrica
Espesor minimo de la pared: 1,5 mm

. Parametros de los materiales

Profundidad de la penetracion de la radiacion controlada por el tiempo de exposicion
50 pm
100 pm

Proceso de fabricacion (fig. 1-10)

1. Prepare los datos (CAD y preparacion de la fabricacion).

2. Seleccione los parametros del proceso (build style, etc.).

3. Transfiera los datos preparados a la impresora 3D.

4. Prepare laimpresion 3D - Agite la botella.

S. Llene el depésito de resina de la impresora 3D.

6. Fabrique las piezas.

7. Limpie las piezas (con IPA = 97 % o con un producto de limpieza equivalente) aprox.
4 min. en un bafio de ultrasonidos o en un equipo equivalente - se recomienda
prelimpieza.

8. Seque las piezas, hasta que ya no queden restos de IPA o del producto de limpieza
equivalente.

9. Postcurado (4 min.): se recomienda atmosfera inerte (emplee equipos de foto-
polimerizacion adecuados).
10. Proceda al acabado de las piezas.

. Finalizacion

Pulido
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Aviso

Siga las instrucciones del fabricante del software en cuanto a la configuraciéon de los
paradmetros y las recomendaciones de disefio. Siga las instrucciones del fabricante del
hardware en cuanto a la configuracion de los parametros y, las recomendaciones de
impresion y pospolimerizacion. Para evitar efectos perjudiciales en la calidad del mate-
rial, no exponga el material liquido a la radiacion bajo ninguna circunstancia. Toda modi-
ficacion respecto de los procesos de fabricacion o las condiciones de almacenamiento
especificados puede alterar las propiedades mecanicas y opticas del material. Conforme
al Reglamento (UE) sobre los productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados
a comunicar los acontecimientos graves con un producto sanitario al fabricante y a las
autoridades competentes en el pais en el que hayan tenido lugar.

Precaucion: El nmero de lote y la fecha de vencimiento estan indicados en todos los
envases. Ante cualquier reclamo, indique siempre el nimero de lote del producto. No
utilice el producto después de la fecha de vencimiento. Evitar respirar el polvo/
el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Lavarse las manos concienzudamente tras
la manipulacion. Utilizar Gnicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado. Las prendas
de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes/prendas/
gafas/mascara de proteccion.

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. EN CASO
DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una posicién que
le facilite la respiracion. EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuida-
dosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y
resulta facil. Seqguir aclarando. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICO-
LOGICA o a un médico en caso de malestar. Se necesita un tratamiento especifico
(ver informacion en esta etiqueta). En caso de irritacion cutdnea: Consultar
a un médico. En caso de irritacion o erupcion cutdnea: Consultar a un médico.
Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico. Quitar las prendas conta-
minadas y lavarlas an tes de volver a usarlas. Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente cerrado herméticamente. Guardar bajo llave. Elimine el contenido/
contenedor conforme a la normativa aplicable.

. Declaraciones de riesgos

Provoca irritacion cutanea. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca
irritacion ocular grave. Puede irritar las vias respiratorias.
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Gebruiksdoel / Indicatie

Lichtuithardende polymeriseerbare kunststof, die bedoeld is voor gebruik in combinatie
met extraorale lichtpolymerisatieapparaten. Geschikt voor het maken van tandheelkundige
afdruklepels.

Fysische eigenschappen*®
Shore-hardheid D (DIN 48-4)**: 805
Buigmodulus MPa (ISO 178)**: 2 1600
Buigspanning MPa (ISO 178)**: > 80
Rek bij breuk (ISO 178)**: Ca. 9 %
Slagvastheid (IZOD ongekerfd) kJ/m? (ISO 180/U)**: >

v
N
o

Bestelinformatie
Tkg: X £405nm
light pink

REF: 768507

Contra-indicaties

UCAN PRINT TRAY is gecontra-indiceerd ...

1. ... wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.

2. ... bij direct intraoraal contact van niet-uitgehard of gedeeltelijk uitgehard materiaal.
3. ... voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

Patiéntendoelgroep
Personen, die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van een representatief monster die in het kader van onze
kwaliteitscontrole werden uitgevoerd.

Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten

in overeenstemming met ...

niet van toepassing
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Eisen

Software-informatie verkrijgbaar bij:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D printing) - informatie verkrijgbaar bij:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (post curing) - informatie verkrijgbaar bij:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Aanvullende gegevens op www.candulor.com.
Materiaal
UCAN PRINT TRAY bestaat uit functionele methacrylaatharsen, initiatoren, kleur-

stoffen en stabilisatoren.

Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 1,5 mm

. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
50 pm
100 pm

Product|eproces (afb. 1-10)

Data voorbereiden (CAD & opbouwvoorbereiding).

Selecteer de procesparameters (build-style enz.).

Breng de voorbereide data over naar de 3D-printer.

3D-printen voorbereiden - fles schudden.

Vul de harstank van de 3D-printer.

Bouw de objecten.

Objecten reinigen (met IPA > 97 % of een gelijkwaardig reinigingsmiddel) ca. 4 min

in een ultrasoon bad of een gelijkwaardig apparaat - voorreiniging aanbevolen.

8. Droog de objecten tot er geen restanten van IPA of een gelijkwaardig reinigings-
middel meer over zijn.

9. Latere uitharding (4 min): inerte atmosfeer aanbevolen (geschikte lichtuithardings-
apparaten gebruiken).

10. Objecten afwerken.

NogpwN e

. Afwerking

Polijsten



13.

Opmerking

Volg de aanwijzingen van de softwarefabrikant ten aanzien van parameterinstellingen en
aanbevelingen voor constructie. Volg de aanwijzingen van de hardwarefabrikant ten
aanzien van parameterinstellingen/printadviezen en aanbevelingen voor afsluitend
uitharden. Om nadelige gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te voorkomen, mag
het vloeibare materiaal in geen geval worden blootgesteld aan bestraling. Afwijkingen
van de beschreven productiemethodes of opslagvoorwaarden kunnen leiden tot
afwijkende mechanische en optische eigenschappen van het materiaal. Gebruik tijdens
de verwerking een persoonlijk beschermingsmiddel. Volgens de Verordening Medische
Hulpmiddelen (EU) zijn gebruikers/patienten verplicht ernstige voorvallen met een
medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land
waarin ze zijn opgetreden.

Opgelet: het lotnummer en de houdbaarheidsdatum staan vermeld op iedere verpakking.
Geef bij klachten altijd het lotnummer van het product op. Gebruik het product niet na
afloop van de houdbaarheidsdatum. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel
vermijden. Handen grondig wassen na gebruik. Alleen buiten of in een goed geventileerde
ruimte gebruiken. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbescher-
ming dragen.

BlJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen. NA INADEMING:
de persoon in de frisse lucht brengen en ervoor zorgen dat deze gemakkelik
kan ademen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende
een aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. Bjj
onwel voelen een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen. Speciale behandeling
(zie informatie op dit etiket). Bij huidirritatie: een arts raadplegen. Bij huidirritatie of
uitslag: een arts raadplegen. Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen.
Verontreinigde kleding uittrekken en wassen al vorens deze opnieuw te
gebruiken. Op een goed geventileerde plaats bewaren. In goed gesloten ver-
pakking bewaren. Achter slot bewaren. Voer de inhoud/container af volgens de officiele
voorschriften.

. Gevareninstructies

Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt
ernstige oogirritatie. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.
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1. Finalidade prevista / Indicagdo
Resina polimerizavel de cura por luz destinada a utilizagdo em conjunto com
dispositivos de cura por luz extraorais. Indicado para a produgdo de moldes dentérios.

2. Caracteristicas fisicas*
Endurecedor Shore D (DIN 48-4)**: 80+5
Tenséo de flexdo MPa (ISO 178)**: = 80
Médulo de flexdo MPa (ISO 178)**: 21600
Alongamento de flexdo (em caso de quebra) (ISO 178)**: Ca. 9 %
Resisténcia ao impacto (IZOD sem entalhe) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

3. Informagdes para encomenda
Tkg: X €405 nm
light pink
REF: 768507

4. Contraindicages
O UCAN PRINT TRAY é contraindicado ...
1. ... em caso de alergia conhecida do paciente a um dos ingredientes.
2. .. em caso de contacto intraoral direto com material ndo curado ou parcialmente
ndo curado.
3. ... para qualquer utilizagéo que ndo conste da Indicagdo (ver acima).

5. Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que estejam a ser sujeitas a tratamentos dentarios.

6. Utilizadores previstos
Médicos dentistas, técnicos dentéario

Estes dados provém de mediges de uma amostra representativa, que foi determinada no ambito da
nossa garantia de qualidade.

De acordo com as especificagdes e requisitos internos da concegao

em conformidade com ..

nao aplicavel
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Requisitos

Informagdes sobre o software disponiveis em:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D Printing) - Informagdes disponiveis em:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informagdes disponiveis em:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Informagdes adicionais em www.candulor.com.

Material

UCAN PRINT TRAY é composto por resinas metracrilicas funcionais,

corantes e estabilizadores.

Requisitos geométricos
Espessura minima da parede: 1,5 mm

. Parametros do material

Profundidade da radiagdo controlavel pelo tempo de exposigao
50 pm
100 pm

Processo de fabrico (Fig. 1-10)

Prepare os dados (Preparagdo CAD e da construgao).
Selecione um parédmetro de processo (Build-Style etc.).
Transfira os dados preparados para a impressora 3D.
Preparar a impresséo 3D - agitar o frasco.

Encha o depésito de resina da impressora 3D.
Construa as pegas.

Noopwn e

iniciadores,

Limpar as pegas (com IPA 2 97 % ou produto de limpeza de qualidade equivalente)

durante aprox. 4 minutos em banho de ultrassons ou aparelho de qualidade semel-

hante - pré-limpeza recomendada.

8. Secar as pegas até deixarem de existir residuos de IPA ou de produto de limpeza

de qualidade equivalente.

9. Pés-cura (4 min.): recomendada atmosfera inerte (usar aparelhos de cura por luz

adequados).
10. Finalizar as pegas.

. Finalizagdo

Polimento



13.

Indicagéo

Siga as instrugdes do fabricante do software relativamente a configuragdo de parametros
e recomendagdes de construgdo. Siga as instru¢des do fabricante do hardware
relativamente & configuragéo de pardmetros e recomendagbes de impressdo e pos-cura.
Para evitar efeitos adversos na qualidade do material, ndo sujeite o material liquido a
radiagbes em qualquer circunstancia. Os desvios em relagdo aos processos de fabrico
ou condigbes de armazenamento descritos podem causar diferengas nas caracteristicas
mecanicas e visuais do material. Durante o processamento, utilize equipamento de
protegdo individual. De acordo com o regulamento da UE sobre dispositivos médicos,
os utilizadores/pacientes sdo obrigados a comunicar eventos graves com um dispositivo
médico ao fabricante e a autoridade responsavel no pais em que ocorreram.

Atengdo: O nimero de lote e a data de validade sdo indicados em cada embalagem do
material. Em caso de reclamagdes, indique sempre o nimero de lote do produto. Nao
utilize o produto apds a data de validade. Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/
névoas/vapores/aerossois. Lavar bem as médos apds a utilizagdo. Utilizar apenas ao ar
livre ou em locais bem ventilados. A roupa de trabalho contaminada néo pode sair do local
de trabalho. Usar luvas de protecgdo/vestuario de protecgdo/protecgdo ocular/
protecc¢do facial.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes.
EM CASO DE INALACAQ: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posigdo que ndo dificulte a respiragédo. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto,
retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso sinta indisposi¢éo, contacte
um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico. Manusea-
mento especial (ver informagao neste rotulo). Em caso de irritagdo cuténea: consulte um
médico. Em caso de irritagdo ou erupgdo cutdnea: consulte um médico.
Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico. Retirar a roupa contaminada
e lava-la antes de a voltar a usar. Armazenar em local bem ventilado. Manter
o recipiente bemfechado. Armazenar em local fechado & chave. Eliminar o con-
tetdo/contentor em conformidade com os regulamentos oficiais.

. Indicagdes de perigo

Provoca irritagdo cutédnea. Pode provocar uma reacgdo alérgica cutédnea. Provoca
irritagdo ocular grave. Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

31



SE

UCAN PRINT TRAY

32



Syfte / Indikation
Ljushérdande polymeriserbar plast, avsedd att anvéndas tillsammans med extraorala
ljushardande apparater. Indikerad for tillverkning av tandavtrycksskedar.

Fysikaliska egenskaper*

Shore-tal D (DIN 48-4)**: 80+5

Bojspanning MPa (ISO 178)**: = 80

Bojmodul MPa (ISO 178)**: > 1600

Bojforléangning (vid brott) (ISO 178)**: Ca. 9 %
Slagtélighet (IZOD utan skéra) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Bestéllningsinformation
Tkg: X €405 nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikationer

UCAN PRINT TRAY &r kontraindicerad ...

1....om en patient &r kénd for att vara allergisk mot négot av ingdende dmnen.
2....vid direkt intraoral kontakt med ohé&rdat eller delvis ohdrdat material.
3....vid alla tilldmpningar som inte ingdr i indikationen (se ovan).

Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen fér en tandvérdsatgard.

Avsedd anvéndare
Tandl&kare, tandtekniker

Dessa uppgifter harstammar frén matningar av ett representativt prov, vilka beréknades inom ramen
for var kvalitetssakring.

Enligt interna design- och kravspecifikationer

pé grundval av ...

ej tillampligt
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Krav

Programvara - Tillgénglig information:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardvara (3D-utskrift) - Tillgénglig information:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvara (efterhérdning) - Tillgénglig information:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Mer information finns p& www.candulor.com.

Material

UCAN PRINT TRAY bestdr av funktionella metakrylhartser, initiatorer, fargamnen

och stabilisatorer.

Geometriska specifikationer
Minsta vaggtjocklek: 1,5 mm

. Materialparametrar

Strélningsdjupet kan styras med exponeringstiden
50 pm
100 pm

Tlllverknlngsprocess (fig. 1-10)

Forbered data (CAD & konstruktionsberedning).

Valj processparametrar (build-style etc.).

Overfor de forberedda uppgifterna till 3D-skrivaren.
Forbered 3D-utskriften - skaka flaskan.

Fyll 3D-skrivarens hartstank.

Tillverka delarna.

Rengor delarna (med isopropanol 2 97 % eller motsvarande

Nooprwn e

rengoringsmedel i ca 4 minuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande
enhet - forrengéring rekommenderas.

8. Torka delarna tills det inte finns n&gra rester kvar av isopropanol eller motsvarande

rengoringsmedel.

9. Efterhédrdning (4 min.): inert atmosféar rekommenderas (anvand lamplig ljushardning-

sutrustning).
10. Fardigstall delarna.

. Slutférande

Polering



13. Viktigt

Folj programvarutillverkarens instruktioner fér parameterinstéliningar och design-
rekommendationer. Folj hardvarutillverkarens instruktioner fér parameterinstallningar/
rekommendationer for tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter pé&
materialkvaliteten fér det flytande materialet absolut inte utsdttas fér bestralning.
Avvikelser frén angivna tillverkningsprocesser eller lagringsférhéllanden kan leda till
avvikande mekaniska och optiska materialegenskaper. Se till att du anvénder personlig
skyddsutrustning under materialhanteringen. Enligt EU:s férordning om medicintekniska
produkter &r anvandare/patienter skyldiga att rapportera allvarliga incidenter som
involverar en medicinteknisk produkt till tillverkaren och den behdriga myndigheten i det
land dér incidenterna har intraffat.

Obs:  Batchnummer och bést-fére-datum anges pd alla materialférpackningar.
Vid reklamationer ska alltid produktens batchnummer anges. Anvénd inte produkten
efter bast-fore-datum. Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/&ngor/sprej.
Tvédtta handerna grundligt efter anvandning. Anvénds endast utomhus eller i val
ventilerade  utrymmen.  Nedstédnkta arbetskldader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

VID HUDKONTAKT: Tvdtta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Flytta
personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér
latt. Fortsatt att skolja. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Idkare.
Sérskild hantering (se information p& denna etikett). Vid hudirritation: Sok l&karhjalp.
Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp. Vid bestdende 6gonirritation: Sék lakarhjalp.
Ta av nedstdnkta kldder och tvdtta dem innan de anvédnds igen. Forvaras pd val
ventilerad plats. Forpackningen ska férvaras val tillsluten. Forvaras inlast. Kassera
innehéllet/behallaren i enlighet med officiella bestammelser.

14. Faroangivelser

Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarlig 6gonirritation.
Kan orsaka irritation i luftvégarna.
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Formél / Indikation
Lysheerdende, polymeriserbart plastmateriale, som er beregnet til anvendelse i for-
bindelsemed ekstraoralt lyshaerdningsudstyr. Indikeret til fremstilling af tandaftryksbakker.

Fysikalske egenskaber*

Shore-héardhed D (DIN 48-4)**: 80+5
Bojningsspanding MPa (ISO 178)**: > 80

Boejemodul MPa (ISO 178)**: 21600
Bojningsekspansion (ved brud) (ISO 178)**: Ca. 9 %
Slagstyrke (IZOD ukeervet) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Bestillingsinformationer
Tkg: X €405 nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikationer

UCAN PRINT TRAY er kontraindiceret ...

1....nér det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.

2. ...ved direkte intraoral kontakt med materiale, som ikke eller kun delvist er haerdet.
3.... til enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

Patientmalgruppe
Personer, som behandles i forbindelse med en tandlaegeundersegelse.

Tilteenkt bruger
Tandleege, tandtekniker

Disse data stammer fra malinger af en reprasentativ preve, og er blevet konstateret i forbindelse
med vores kvalitetssikring.

Iht. interne design- og kravspecifikationer

i henhold til ...

kan ikke anvendes
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7. Krav
Software - Informationer disponible fra:
exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D Printing) - Informationer disponible fra:
ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Hardware (Post Curing) - Informationer disponible fra:
pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Yderligere oplysninger pa www.candulor.com.

8. Materiale
UCAN PRINT TRAY bestdr af funktionelle methakrylharpikser, initiatorer, farvestoffer
og stabilisatorer.

9. Geometriske specifikationer
Minimum veegtykkelse: 1,5 mm

10. Materiale-parametre
Strélingsdybde kan reguleres med belysningstiden
50 pm
100 pm

1. Fremstllllngsproces (fig. 1-10)

Data forberedes (CAD & opbygningsforberedelse).

Procesparametre udvaelges (Build-Style osv.).

De forberedte data overferes til 3D-printeren.

3D-print forberedes - flaske rystes.

Harpikstanken p& 3D-printeren fyldes.

Byg delene.

Dele rengeres (med IPA > 97 % eller et tilsvarende rengeringsmiddel) i ca. 4 min.
i et ultralydsbad eller et tilsvarende apparat - forrengering anbefales.

8. Dele torres, til rester af IPA eller et tilsvarende rengeringsmiddel ikke laengere
er til stede.

Efterhaerdning (4 min.): inert atmosfaere anbefales (anvend egnede
lyshaerdningsapparater).

10. Dele feerdiggeres.

Nooprwn e

0

12. Feerdiggerelse
Polering
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13.

Henvisning

Felg anvisninger fra software-producenten i forhold til parameterindstillinger og
konstruktionsanbefalinger. Felg anvisninger fra hardware-producenten i forhold til para-
meterindstillinger/tryk- og efterhaerdningsanbefalinger. For at undgd negative pévirk-
ninger af materialekvaliteten m& du under ingen omstaendigheder udsaette det flydende
materiale for en bestréling. Afvigelser fra de beskrevne fremstillingsméder eller lager-
betingelser kan medfere afvigende mekaniske og optiske egenskaber i materialet. Under
forarbejdningen skal du serge for personlige veernemidler. | henhold til EU-forordning om
medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtede til at indberette alvorlige heendelser
med medicinsk udstyr til producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor de
forekom.

Bemark: Partinummer og datoen for minimum holdbarhed er angivet p& hver material-
eemballage. Ved reklamationer bedes du altid angive produktets partinummer. Anvend ikke
produktet efter udleb af datoen for minimum holdbarhed. Undgd ind&nding af pulver/
reg/gas/tdge/damp/spray. Vask hander grundigt efter brug. Brug kun udenders eller i et
rum med god udluftning. Tilsmudset arbejdstej ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. VED INDANDING: Flyt
personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. VED KONTAKT
MED @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. | tilfeelde af ubehag ring til en GIFTINFOR-
MATION eller en laege. Seerlig handtering (se oplysninger pd denne etiket).
Ved hudirritation: Seg laegehjaelp. Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjelp.
Ved vedvarende ojenirritation: Seg laegehjeelp. Alt tilsmudset tej tages af og
vaskes inden gen anvendelse. Opbevares pd et godt ventileret sted. Hold
beholderen taet lukket. Opbevares under [&s. Bortskaf indholdet/beholderen
i overensstemmelse med de officielle bestemmelser.

. Risikohenvisninger

Forérsager hudirritation. Kan forérsage allergisk hudreaktion. Forérsager alvorlig
ojenirritation. Kan forérsage irritation af luftvejene.
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MNpoBAemopevn xprion / evdeieig

DOwtookAnpuvouevn moAupePI{opeVn pnTivn mou mipoopiletal yia Xprion o cuvduaouod
He €EWOTOMATIKEG OUOKEUEC QWTOOKApuvong. Evdeikvutal yia v Kataokeun
080VTIaTPIKWY SIoKAPiwV amotunwong.

DuoIKEG 1816TNTECH

ZkAnpotnta Shore D (DIN 48-4)**: 80+5

Kapmtikn tdon MPa (ISO 178)**: > 80

Movada kapyng MPa (ISO 178)**: > 1600

Kaprrtiki mapapdpewon (o€ Bpavon) (1ISO 178)**: Ca. 9 %

Avtoxn otnv kpouon (IZOD xwpig eykorm) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

MAnpo@opiseg mapayyehiag
1kg: A <405 nm

light pink

REF: 768507

Avtevdeieig

To UCAN PRINT TRAY avtevSeikvutal ...

1. ... €av 0 a0BevN¢ ival amoSedetypéva aMEPYIKOG O€ KATTOI0 amd Ta CUCTATIKA.

2. ... OE AUEDN EVOOOTOUATIKI EMAPH) HE U OKANPUUEVO 1} HOVO €V PEPEL OKANPUHEVO UNIKO.
3. ... yla KGBe e@appoyr ou Sev amoTeAei avTiKeipevo Twv eviei§ewv (BA. mapamdvw)

Opada otéxo¢ acdevwv
Atopa Tou uoBANovVTal O€ 08OVTIATPIKEG Bgpameie Kal eMePBATELC.

MNpoBAemopevog xpriotng
OSovTiaTpog, 08ovVToTEXVITNG

Ta dedopéva autd IPOEPXOVTAL Amd HETPHOELG EVOG QVTITPOOWITEUTIKOU Seiypatog mou Afgénkav oTo miaicto
NG Slac@aniong moldTnTag.

ZOPPWVA PE TIG ECWTEPIKEG TTPOSIAYPAPES OXESIACHOU KAl AMATHOEWY

oLUPWVA PE ...

Aev gpappodletal

M
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-

MAnpog@opisg yia 1o Aoyiop €01EC aMO:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
YAiko¢ e§omhiopdc (3D printing) - MAnpogopieg Siabéopec and:
ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

YAiko¢ e§omMopoG (post curing) - TAnpoopieg Siabéoipeg and:
pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Py

NpdécOetec MAnpo@opisg otn ) www.candulor.com.

YAiko

To UCAN PRINT TRAY amoteheital amd Aeitoupyikég LEOAKPUNIKEG pNTIVES, EVEPYOTIOINTEG,
XPWOTIKEG Kal oTaBEPOTOINTEG.

TewHETPIKEC TTPOSIaYpaPEC
EAGx10TO TaXog TolXWHaTtog: 1,5 mm

MapdapeTpot UAIKOU

BaBo¢ Sieiobuong aktivoBoliag eENeyxopevo amd Tov Xpovo €kBeong
50 um

100 pm

Aladikacia Kataokevng (€ik. 1-10)

Mpoetoipdote ta dedopéva (mpoetoipacia CAD Kat KATAOKEVAG).

EmAé€te Tig mapapétpoug Siepyaoiag (Build-Style kKAL),

Metagpépete Ta mpoetolpacpéva dedopéva otov ektunwtr 3D.

MpoeTolpdote TV ekTUNWon 3D - AvakivioTe TN LAAn.

lepiote Tn Se€apevn pntivng Tou extunwth 3D.

KataokeudoTte ta e§apTripata.

KaBapiote ta e§aptrpata (Ue 1I0ompommuAikr) aAKOOAN = 97 % rj 1coSuvapo KabaploTikd)

TIEP. 4 NeMTA 0€ AOUTPS UTIEPHXWV 1} IGOSUVANN CUCKEUT - GUVICTATAL O TIPOKATAPKTIKOG

Kabapiopog.

8. ZTeyvWOTE Ta €€APTANATA, HEXPL VA N HEIVOUV KABOAOU KATANOUTA TNG IOOTIPOTIUNIKAG
AAKOOANG i} 100SUVALOU UNIKOU.

9. Post-curing (4 Aentd): cuviotdtal adpavig atpdo@atpa (XxPNOIUOTOoTE KATAANAEG
OUOKEVEG GWTOOKApUVONG).

10. TelelomoIRoTe Ta €apTrpATA.

NowvhwN =

12. Aladikacieg @vipioparog
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13.

14.

Inpeiwon

AKONOUBEITE TIC 08NYiEC TOL TTapPEXOVTaL AT TOV KATAGKEUAOTH TOU AOYIGHIKOU OGOV apopd
TIG PUBHICEIC TAPAUETPWY Kal TIG OUCTAOEIG OXeSlacpov. AkoAouBsite TIC odnyieg mou
Tapéxovtal amd TOV KATAOKEVOOTH TOU UMOUIKOU Goov agopd TiG pubpioelg Twv
TIAPAMETPWV/TIC CUOTACEIG EKTUMWONG Kal TEAEUTAIOU TOAUPEPIOHOU. Na TV amoguyr
eMAUIWY EMMTWOEWY OTNV TIOIOTNTA TOU UNIKOU, UNV €KOETETE TO LYPO UNIKO OF Kapia
TiepIMTWon o€ aktivoBoAia. ATOKAIGELG ard TIG TEPIYPAPOUEVES SIASIKATIE KATAOKEUNG 1 TIG
OuVONKeG amoBrikeuong evoéxeTal va odnyrioouv oe SIAQOPETIKEG PNXAVIKEG KAl OTTTIKES
1510TNTEG TOU UAIKOU. Katd tnv eme€epyacia va XPnOIUOTIOIEITE ATOUIKO TIPOCTATEUTIKO
€EOMAIOPO. ZUPPWVA UE TOV KAVOVIOUO TNG EE yia Ta [aTpoTEXVOAOYIKA TIPOTIOVTA, Ot XPrOTES/
aoBevei¢ umoxpeolvtal va avagépouv coPapd CuPBAVTA ME KATIOIO 1OTPOTEXVONOYIKO
TIPOIGV OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appodia apxr TG XWPag otnv onoia cuvéPnoav.

Mpocoxn: O apBpodgmapTtidagkain nuepopnviaAiéngavaypagovtal oe kaBe cuoKevaciaTtou
TPOIOVTOG. Edv éxeTe Kamola Katayyehia, MAPAKANOUUE va AVAPEPETE TTAVTA Tov aptBpd
mapTidag Tou MPOIGVTOG. MNV XPNOILOTIOIETE TO TIPOIGV META TNV nuepopnvia ARENG.
ATo@elyeTe Vo QVaTVEETE  OKOVN/avaBupldaoelc/aépla/oTayovila/atpouc/eKveQupaTa.
MAOVETE KANG Ta XéPLa HETA TN XPrioN. Na XpnOIHOTIOLEITal HOVO OE QVOIKTO 1 KAAA agpI{opevo
XWpo. Ta pohuouéva evdupata epyaciag Sev mpémel va Byaivouv amd To XWPo £pyaciag.
Na @opdte MPOCTATEUTIKA YAVTIO/TPOCTATEVTIKA €vOUUATA/HECA ATOUIKNAG TpooTaciag
yla Ta pdtia/mpéowro.

ZEMEPINTQZH ENA®HE METO AEPMA: MAUVeTe pe dpBovo vepod kat camouvi. XE MEPINTOQIH
EIZMINOHZ: Metagépate Tov mabovta otov kabBapod aépa Kat aPrioTe Tov va §ekoupaoTel
og otdon mou SieukoAuvel Ty avanvory. £E NEPINTQXH ENA®HE ME TA MATIA: Zenhovete
TIPOOEKTIKA HE VEPO YA OPKETA Aemtd. EAv umdpxouv @akoi €magrc, a@alpécTe TOUG,
gpooov gival evkoho. Tuvexiote va Eemhévete. Kahéote to KENTPO AHAHTHPIAZEQN
N éva yatpd e€av awoBavOeite adabeoia. ESIKOG xepiopog (BN mAnpogopieg
otV mapovoa eTikéTa). EAv mapatnpnBei epebiopdg tou Sépuatog: ZupPBouleuBeite/
Emokepbeite yatpd. Edv  mopatnpnBei  epebiopog Tou  Séppatog i Ep@avioTei
e€avOnua: ZupBouleuBeite/Emokepbeite ylatpo. Edv Sev umoxwpei 0 0@OAAUIKOG
epeBIopOC:  TupPouleuBeite/EmokepOeite ylatpd. BydAte Tta poluouéva pouxa Kat
mAOVTE Ta Tipv  Ta  §avayxpnolpomoloste.  Amobnkevetar o€  KaAd  agpl{OpeEvo
XWpo. O TePIEKTNG Slatnpeital epPNTIKA KAEI0TOG. Duldooetal KAelSwpévo. Amoppipte
TO TIEPIEXOUEVO/TIEPIEKTN CUPPWVA UE TOUG EMIGNHUOUG KAVOVIOHOUG.

AnAwoeig emKivéuvotnTag

Mpokahei peblopd Tou Séppatoc. Mmopei va mpokahéoet aANEPYIK SEpUATIKN avTiSpaon.
Mpokalei ocofapd o@BaAukd epebiopd. Mmopei va  TIPoKaAéoel  €peBIoPO NG
QAVATIVEUCTIKIG 050U,
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Przeznaczenie / Wskazanie

Utwardzane Swiattem tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do stosowania
w potgczeniu z pozaustnymi urzgdzeniami do utwardzania za po-mocg $wiatta. Wskazany do
produkcji tyzek wyciskowych dentystycznych.

Wrtasciwosci fizyczne*

Twardos¢ Shore’a D (DIN 48-4)**: 80+5

Naprezenie zginajgce MPa (ISO 178)**: 2 80

Modut gngcy MPa (ISO 178)**: > 1600

Wydtuzenie przy zginaniu (przy peknieciu) (ISO 178)**: Ca. 9 %
Udarnosé¢ (IZOD bez nacied) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Informacje dotyczgce zaméwien
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Przeciwwskazania

Produkt UCAN PRINT TRAY nie jest wskazany ...

1. ... gdy wiadomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze sktadnikow produktu.

2... w przypadku bezposredniego, wewnatrzustnego kontaktu z nieutwardzonym lub
czesciowo nieutwardzonym materiatem.

3.... dla kazdego zastosowania, ktore nie jest zawarte we wskazaniu (patrz powyzej).

Grupa docelowa pacjentow
Osoby, ktore leczone sg w ramach zabiegéw stomatologicznych.

Przewidywany uzytkownik
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii

Dane uzyskane podczas badan reprezentatywnej probki materiatu, przeprowadzonych
w ramach kontroli jakosci.

Zgodnie z wewnetrznymi specyfikacjami w zakresie projektu i wymagan

nawigzujgc do ...

niestosowane
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Wymagania

Oprogramowanie - informacje dostepne od:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Sprzet (drukowanie 3D) - informacje dostepne od:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Sprzet (po utwardzeniu) - informacje dostepne od:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatkowe informacje na stronie www.candulor.com.

Materiat
UCAN PRINT TRAY sktada sie z funkcjonalnych zywic na bazie metakrylanu, Srodkow
inicjujgcych, barwnikéw i stabilizatorow.

Dane geometryczne
Minimalna grubos¢ Scianki: 1,5 mm

. Parametry materiatu
Gtebokosé promieniowania sterowana przez czas naswietlania (ekspozycji)

50 pm
100 pm

Proces wytwarzania (rys. 1-10)

Nooprwn e

10.

Przygotowac dane (CAD & dane konstrukcyjne).

Wybra¢ parametry procesu (Build-Style itp.).

Przenies¢ przygotowane dane do drukarki 3D.

Przygotowac druk 3D - wstrzasna¢ butelka.

Napetnic zbiornik na zywice drukarki 3D.

Wykonac elementy.

Oczyscic czesci (za pomoca IPA 2 97 % lub poréwny- walnego srodka czyszczacego)
przez okoto 4 minuty w myjce ultradzwiekowej lub w poréwnywalnym

urzadzeniu - zalecane czyszczenie wstepne.

Osuszyc czesci, zeby nie byto zadnych pozostatosci IPA lub innego, poréwnywalnego
srodka czyszczgcego.

Utwardzanie uzupetniajgce (4 min.): zalecana atmosfera obojetna (stosowac
odpowiedni sprzet do utwardzania Swiattem).

Wykonczy¢ elementy.

. Finalizowanie

Polerowanie



13.

Wskazowka

Nalezy przestrzegac instrukcji, podanych przez producenta oprogramowania, dotyczgcych
ustawien parametrow i zalecen konstrukcyjnych. Nalezy przestrzegac instrukcji, podanych
przez producenta sprzetu, dotyczacych ustawien parametrow/cisnienia i zalecen
dotyczacych utwardzania uzupetniajgcego. Aby uniknac szkodliwego wptywu na jakosé
materiatu, w Zzadnym wypadku nie nalezy wystawiaé ptynnego materiatu na dziatanie
promieniowania. Odchylenia od opisanych proceséw produkcyjnych lub warunkow
przechowywania moga prowadzi¢ do odchylen wtasciwosci mechanicznych i optycznych
materiatu. Podczas obrobki nalezy zwrécic¢ uwage na indywidualne wyposazenie ochronne.
Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej w sprawie produktow medycznych
uzytkownicy/pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania waznych zdarzen, dotyczacych
produktu medycznego, producentowi i kompetentnemu urzedowi kraju, w ktérym doszto
do danego zdarzenia.

Uwaga: Numer partii i minimalna data przydatnosci do uzycia podane sg na kazdym
opakowaniu, zawierajgcym dany materiat. W przypadku reklamacji nalezy zawsze podawac
numer partii produktu. Po uptywie daty przydatnosci do uzycia nie stosowac produktu.
Unika¢  wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. Po uzyciu nalezy
doktadnie umy¢ rece. Stosowac wytgcznie na zewngtrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic poza miejsce
pracy. Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloscia wody z mydtem.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunac. Nadal
ptuka¢. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC
lub z lekarzem. Zastosowac okreSlone leczenie (patrz informacje na tej etykiecie).
W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza. W przypadku wystagpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady/
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego
na oczy: ZasiegnaC porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong
odziez zdjgé i wypra¢ przed ponownym uzyciem. Przechowywaé w dobrze
wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Przechowywa¢ pod zamknieciem. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
urzedowymi.

. Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziata draznigco na skore. Moze powodowac reakcje alergiczng skéry. Dziata draznigco
na oczy. Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
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Namen uporabe / Indikacija

Umetna masa, ki se strdi na svetlobi in polemizira ter je predvidena za uporabo
v povezavi z ekstraoralnimi napravami za strjevanje na svetlobi. Indicirano za izdelavo
zobnih odtisnih Zlic.

Fizikalne lastnosti*

Trdota po Shoru D (DIN 48-4)**: 805

Upogibna napetost MPa (ISO 178)**: = 80

Upogljivostni modul MPa (ISO 178)**: 2 1600

Upogibno raztezanje (ob zlomu) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Odpornost na udarce (IZOD nezarezano) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Informacije za narocanje
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikacije

Izdelek UCAN PRINT TRAY se kontraindicira ...

1. ... Ce je znano, da je pacient alergicen na eno izmed sestavin.

2. ... pri neposrednem intraoralnem stiku z neutrjenim ali delno neutrjenim materialom.
3. ... pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravniskega ukrepa.

Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/2), zobni tehnik (m/2)

Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so bili doloceni kot del nasega
zagotavljanja kakovosti.

V skladu z notranjimi specifikacijami zasnove in zahtev

vskladuz..

ni uporabno
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Zahteve

Programska oprema - informacije na voljo od:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Strojna oprema (3D tiskanje) - informacije na voljo od:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Strojna oprema (postzdravljenje) - informacije na voljo od:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatne informacije: www.candulor.com.
Material
lzdelek UCAN PRINT TRAY je sestavljen iz funkcionalnih metakrilnih smol,

iniciatorjev, barvil in stabilizatorjev.

Geometri¢ne smernice
Min. debelina stene: 1,5 mm

. Materialni parametri

Globina sevanja vodljiva s ¢asom osvetlitve
50 pm
100 pm

Postopek izdelave (sl. 1-10)

Pripravite podatke (CAD & priprava izdelave).

Izbira procesnih parametrov (Build-Style itd.).

Prenos pripravljenih podatkov na 3D-tiskalnik.

Pripravite 3D-tiskalnik - pretresite posodo.

Napolnitev posode za smolo 3D-tiskalnika.

Sestavite dele.

Cistite dele (z IPA > 97 % ali enakovrednim gistilnim sredstvom) ca. 4 minut

v ultrazvocni ko-peli ali drugi enakovredni napravi - priporocljivo predciséenje.
Susite dele, dokler na njih ni ve¢ ostankov IPA ali enakovrednega Cistilnega sredstva.
Naknadno strjevanje (4 min): Priporocljiva inertna atmosfera (uporabite ustrezne
naprave za svetlobno strjevanje).

10. Dokoncajte izdelavo delov.

Nooprwn e

© ®

. Finaliziranje

Poliranje



13.

Napotek

Sledite navodilom proizvajalca programske opreme glede nastavitev parametrov in
konstrukcijskih priporocil. Sledite navodilom proizvajalca strojne opreme glede nastavitev
parametrov in priporocil za tiskanje in naknadno utrjevanje. V izogib negativnim ucinkom
na kakovost materiala, tekocega materiala nikoli ne izpostavljajte obsevanje. Odstopanja
od opisanih postopkov izdelave ali pogojev shranjevanja lahko privedejo do odstopanj
mehanskih in opticnih lastnosti materiala. Bodite med obdelavo pozorni na osebno
zadcitno opremo. Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) so uporabniki/
pacienti dolZni javiti tezke poteke v povezavi z medicinskim pripomockom proizvajalcu in
pristojnim organom v drZavi, v kateri je do njih prislo.

Pozor: Stevilka serije in rok uporabnosti sta navedena na vsaki embalazi materiala.
Prosimo, da v primeru reklamacije vedno navedete Stevilko serije izdelka. lzdelka
ne uporabljate po preteku roka uporabnosti. Ne vdihavati prahu/dima/plina/
meglice/hlapov/razpriila. Po uporabi si temeljito umijte roke. Uporabljati le zunaj
ali v dobro prezracevanem prostoru. Kontaminirana delovna oblacila niso dovoljena
zunaj delovnega mesta. Nositi zascitne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za oci/
zascito za obraz.

PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko mila in vode. PRI VDIHAVANJU: prenesti osebo na svez
zrakin jo pustiti v udobnem poloZaju, ki olajsa dihanje. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte
z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, Ce jih imate in ce to lahko storite brez
tezav. Nadaljujte z izpiranjem. Ob slabem pocutju pokli¢cite CENTER ZA ZASTRUPITVE
ali zdravnika. Posebno ravnanje (glejte informacije na tej etiket). Ce nastopi drazenje
koze: poislite zdravnisko pomoc/oskrbo. Ce nastopi draZenje koZe ali se pojavi
izpuicaj: poiiCite zdravnisko pomo&/oskrbo. Ce drazenje o&i ne preneha: poiicite
zdravnisko pomoc/oskrbo. Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno
uporabo. Hraniti na dobro prezracevanem mestu. Hraniti v tesno zaprti posodi.
Hraniti zaklenjeno. Visebino/posodo odstranite v skladu z uradnimi predpisi.

. Varnostni napotki

Povzroca drazZenje koze. Lahko povzroci alergijski odziv koZe. Povzroca hudo drazenje oci.
Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.
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Namjenska upotreba / Indikacije

Polimerizirajuci plasti¢ni materijal koji se stvrdnjava svjetlom, predviden za upotrebu
u kombinaciji s ekstraoralnim uredajima za svjetlosnu polimerizaciju. Indicirano za
proizvodnju dentalnih otisnih Zlica.

Fizikalna svojstva*

Shore-cvrstoca D (DIN 48-4)**: 80«5

Napon pri savijanju MPa (ISO 178)**: 2 80

Modul savijanja MPa (ISO 178)**: > 1600

Istezanje pri savijanju (pri lomu) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Cvrstoca na udarce (IZOD bez ureza) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Informacije za narudzbe
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikacije

UCAN PRINT TRAY je kontraindiciran ...

1. ... kada je poznato da je pacijent alergican na neku sadrZanu tvar.

2. ... uslucaju izravnog intraoralnog kontakta s materijalom koji se nije ili jest samo
djelomicno stvrdnuo.

3. ... za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

Skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u sklopu stomatoloske mjere.

Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnicar/-ka

Ti podatci potjecu iz mjerenja reprezentativnog uzorka koja su utvrdena kao dio naseg
osiguranja kvalitete.

U skladu s internim specifikacijama dizajna i zahtjeva

uskladus ..

nije primjenjivo
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Zahtjevi

Softver - informacije dostupne na:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardver (3D ispis) - informacije dostupne na:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardver (naknadno stvrdnjavanje) - informacije dostupne na:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatne informacije na stranici: www.candulor.com.
Materijal
UCAN PRINT TRAY sastoji se od funkcijskih metakrilnih smola, inicijatora,

bojila i stabilizatora.

Geometrijski predlosci
Minimalna debljina stijenke: 1,5 mm

. Parametri materijala

Dubinom zracenja moze se upravljati putem vremena ekspozicije svjetlu
50 pm
100 pm

Postupak izrade (S1.1-10)

Pripremite podatke (CAD i priprema konstrukcije).
Odaberite parametre postupka (build-style itd.).
Prenesite pripremljene podatke na 3D pisac.
Priprema 3D pisaca - protresite bocu.

Napunite spremnik za smolu 3D pisaca.

Izradite dijelove.

Nooprwn e

Ocistite dijelove (s pomocu IPA > 97 % il istovrijednim sredstvom za Ciscenje) u
trajanju od oko 4 minute u ultrazvucnoj kupelji ili istovrijednom uredaju; preporucuje
se prethodno ¢iscen-je.

Susite dijelove sve dok ostatci IPA-e ili istovrijednog sredstva za ¢isenje ne nestanu.

o

9. Naknadno stvrdnjavanje (4 minute): preporucuje se inertna atmosfera (rabite
prikladne uredaje za stvrdnjavanje svjetlom).
10. Dovrsite izradu dijelova.

. Finaliziranje
Poliranje



13.

Napomena

Slijedite upute proizvodaca softvera u vezi s postavkama parametara i preporukama za
konstrukcije. Slijedite upute proizvodaca hardvera u vezi s postavkama parametara/
preporukama za otiskivanje i naknadno stvrdnjavanje. Kako biste izbjegli Stetne ucinke na
kvalitetu materijala, ni u kojem slucaju ne izlazite tekuci materijal zracenju. Odstupanja od
opisanog postupka izradbe ili uvjeta skladiStenja mogu dovesti do odstupajucih
mehanickih i optickih svojstava materijala. Obratite pozornost na osobnu zastitnu
opremu tijekom obrade. Prema EU-ovoj Uredbi o medicinskim proizvodima, korisnici/
pacijenti su duzni prijaviti ozbiljne dogadaje s medicinskim proizvodima proizvodacu i
nadleznom tijelu u zemlji u kojoj su se oni dogodili.

Pozor: Broj 3arZe i rok trajanja navedeni su na svakoj ambalaZi materijala. U slucaju
reklamacije, uvijek navedite broj 3arZe proizvoda. Ne upotrebljavajte proizvod nakon
njegova isteka roka valjanosti. lzbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/
aerosola. Nakon upotrebe temeljito oprati ruke. Rabiti samo na otvorenom
ili u dobro prozraenom prostoru. Zagadena radna odjeCa ne smije se iznositi
izvan radnog prostora. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu
za lice.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode. AKO SE UDISE:
premjestiti osobu na svjezi zrak i postaviti ju u poloZaj koji olaksava disanje. U SLUCAJU
DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece
ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. U slucaju zdravstvenih
tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika. Specifican tretman
(pogledajte informacije na ovoj etiketi). U slucaju nadraZaja koze: zatraZiti savjet/pomoc
lijecnika. U sluCaju nadrazaja ili osipa na koZi: zatraZiti savjet/pomoc lijecnika.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraZiti savjet/pomoc lijecnika. Skinuti zagadenu
odje¢u i oprati je prije po novne uporabe. Skladistiti na dobro prozracenom
mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku. Skladititi pod kljucem. Odloziti
sadrzaj/spremnik u skladu sa sluzbenim propisima.

. Napomene o opasnostima

Nadrazuje kozu. Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze nadraziti disni sustav.
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Ucel pouziti / Indikace

Polymerizovatelna pryskyrice vytvrzovana svétlem je urcena k pouZiti ve spojeni
s extraoralnimi jednotkami pro vytvrzovéani svétlem. Indikovéno pro vyrobu zubnich
otiskovacich Izicek.

Fyzikalni vlastnosti*

Tvrdost podle stupnice Shore D (DIN 48-4)**: 805

Napéti v ohybu MPa (ISO 178)**: 2 80

Modul pruznosti v ohybu MPa (ISO 178)**: 2 1600

ProdlouZeni v ohybu (pfi prasknuti) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Pevnost v razu (IZOD nevroubkované) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Objednaci informace
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikace

UCAN PRINT TRAY je kontraindikovany ...

1. ... pokud je zndmo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze slozZek.

2. ... v pfipadé pfimého intraoralniho kontaktu nevytvrzeného nebo castec¢né
nevytvrzeného materialu.

3. ... pro kazdou aplikaci, ktera neni souéasti indikace (viz vy3e).

Cilova skupina pacientd
Osoby, které jsou osetiovany v ramci stomatologického zakroku.

Zamysleny uZivatel
Zubn |ékar, zubni technik

Tyto Gdaje jsou z méfeni reprezentativniho vzorku, které bylo provedeno v ramci naseho zajistovani jakosti.
Podle internich specifikaci navrhu a pozadavk(
v souladu s

nepouziv se
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PoZzadavky

Software - informace jsou k dispozici od:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D tisk) - informace jsou k dispozici od:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (po vytvrzeni) - informace jsou k dispozici od:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dalsi Gdaje na www.candulor.com.
Material
UCAN PRINT TRAY se sklada funkénich metakrylovych pryskyfic, Iniciatord, barviv a

stabilizatord.

Geometrické specifikace
Minimalni tloustka stény: 1,5 mm

. Parametry materialu

Hloubka zareni fizena dobou expozice
50 pm
100 pm

Vyrobnl proces (obr. 1-10)

Priprava Gdajd (CAD a konstrukeni priprava).

Vyberte parametry procesu (styl sestaveni atd.).

Preneste pripravené tdaje na 3D tiskarnu.

Pripravte 3D tisk - protfepte lahev.

Naplnte pryskyfici do nadoby 3D tiskarny.

Vyrobte komponenty.

Vycistéte komponenty (pomoci IPA = 97 % nebo ekvivalentniho Cisticiho prostredku)

po dobu 4 minut v ultrazvukové koupeli nebo rovnocenném pfistroji — doporucuje se

provést predbézné vycisténi.

8. Osuste komponenty tak, aby na nich nezlstaly zbytky IPA nebo ekvivalentniho
rovnocenného Cisticiho prostredku.

9. Dodatecné vytvrzovani (4 min.): doporucuje se inertni atmosféra (pouzijte vhodné
pfistroje pro vytvrzovani svétlem).

10. Dokoncete komponenty.

Nooprwn e

. Dokonceni

Lesténi
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Upozornéni

Dodrzujte pokyny vyrobce softwaru pfi nastaveni parametrll a doporuceni pro navrh.
Dodrzujte pokyny vyrobce hardwaru pfi nastaveni parametrd/tlaku a doporuéeni pro
nasledné vytvrzovani. Abyste zabranili Skodlivym Gcinkdim na kvalitu, za Zadnych okolnosti
nevystavujte tekuty material zareni. Odchylky od popsanych vyrobnich procest nebo
podminek skladovani mohou vést k odchylkdm mechanickych a optickych vlastnosti
materialu. Béhem zpracovani pouzivejte osobni ochranné prostredky. Podle nafizeni EU
o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zadvazné nehody
tykajici se zdravotnickych prostfedkd vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k
nim doslo.

Pozor: Cislo 3arze a datum minimalni trvanlivosti jsou uvedeny na kazdém baleni materialu.
V pripadé reklamace vzdy uvedte Cislo SarZze vyrobku. NepouZivejte vyrobek po datu
minimalni  trvanlivosti. Zamezte vdechovéani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.
Po pouziti si dikladné umyjte ruce. PouZivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych
prostorach. Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté. PouZivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.

PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. PRI VDECHNUTI:
Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfujici dychani. PRI
ZASAZENT OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare.
Zvlastni zachazeni (viz informace na této etiketé). Pri podrazdéni kize: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetieni. Pri podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte lékafskou pomoc/
oSetfeni. Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte |ékarskou pomoc/osetieni. Kontami-
novany odév sviéknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na
dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny. Skladujte uzamcené.
Obsah/kontejner zlikvidujte v souladu s Gfednimi predpisy.

. Vystrazna upozornéni

Drazdi kdzi. Maze vyvolat alergickou kozni reakci. Zplsobuje vainé podrézdéni oci.
Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.
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Ucel pouzitia / Indikacia

Svetlom vytvrdzovana polymerizovatelna Zivica uréend na pouzitie v kombinacii
s extraoralnymi jednotkami na vytvrdzovanie svetlom. Indikované na vyrobu zubnych
odtlackovych lyZic.

Fyzikélne vlastnosti*

Tvrdost podla stupnice Shore D (DIN 48-4)**: 80+5

Napatie v ohybe MPa (ISO 178)**: = 80

Modul pruznosti v ohybe MPa (ISO 178)**: 2 1600

Predizenie v ohybe (pri prasknut?) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Pevnost v naraze (IZOD nevrabkované) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Informacie o objednani
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikécie

UCAN PRINT TRAY je kontraindikovany ...

1. ... ak je zname, Ze pacient je alergicky na niektord zo zloziek.

2. ...v pripade priameho intraoralneho kontaktu nevytvrdnutého alebo Ciastocne
nevytvrdnutého materiélu.

3. ... pre v3etky aplikécie, ktoré nie si stcastou indikécie (pozri vyssie).

Cielova skupina pacientov
Osoby, ktoré st osetrené v ramci stomatologického zakroku.

Zamyslany pouZivatel
Zubny lekar, zubny technik

Tieto Gdaje pochadzaji z merani reprezentativnej vzorky, ktoré boli zistené v ramci nasho
zabezpecenia kvality.

Podla internych 3pecifikacii konstrukcie a poZiadaviek

v nadvéznostina ...

nepouZiva sa
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Poziadavky

Softvér - informacie sa k dispozicii od:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardvér (3D tlac) - informacie sa k dispozicii od:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvér (po vytvrdeni) - informacie si k dispozicii od:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dalsie informacie najdete na www.candulor.com.
Material
UCAN PRINT TRAY sa sklada z funkénych metakrylovych Zivic, iniciatorov, farbiv a

stabilizatorov.

Geometrické Specifikacie
Minimalna hrabka steny: 1,5 mm

. Parametre materialu

Hibka oZiarenia riadena casom expozicie
50 pm
100 pm

Vyrobny proces (obr. 1-10)

Priprava Gdajov (CAD a konstrukena priprava).

Vyberte parametre procesu (5tyl zostavenia atd.).

Preneste pripravené ddaje do 3D tlaciarne.

Pripravte 3D tla¢ - pretrepte flasu.

Naplnte Zivicu do nadoby 3D tlaciarne.

Zostavte komponenty.

Vycistite komponenty (pomocou IPA 2 97 % alebo ekvivalentného Cistiaceho

prostriedku) pocas priblizne 4 mindt v ultrazvukovom kipeli alebo

ekvivalentom zariadeni — odporica sa predbezné vycistenie.

8. Osuste komponenty tak, aby na nich nezostali zvy3ky IPA alebo ekvivalentného
Cistiaceho prostriedku.

9. Dodatoéné vytvrdzovanie (4 min.): odporica sa inertna atmosféra
(pouzitie vhodné zariadenia na vytvrdzovanie svetlom).

10. Dokoncite komponenty.

Nooprwn e

. Dokoncenie

Lestenie
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Upozornenie

Dodrziavajte pokyny vyrobcu softvéru tykajlce sa nastavenia parametrov a odporGcéani
pre navrh. Dodrziavajte pokyny vyrobcu hardvéru tykajice sa nastavenia parametrov/
tlaku a odporGcani pre nasledné vytvrdzovanie. Ak chcete zabrénit Skodlivym G¢inkom na
kvalitu materialu, nikdy nevystavujte tekuty material Ziareniu. Odchylky od opisanych
vyrobnych procesov alebo podmienok skladovania mézu viest k odchylkam mechanickych
a optickych vlastnosti materialu. Pocas spracovania pouZivajte osobné ochranné prost-
riedky. Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach s pouZivatelia/pacienti povinni
hlasit zavazné nehody tykajice sa zdravotnickej pomocky vyrobcovi a prislusnému organu
krajiny, v ktorej k nim doslo.

Pozor: Cislo 3arze a datum minimalnej trvanlivosti st uvedené na kazdom baleni materialu.
V pripade reklamécie vzdy uvedte Cislo SarZe vyrobku. Nepouzivajte vyrobok po datume
minimalnej trvanlivosti. Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.
Po pouziti si dokladne umyte ruky. PouZivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore. Je zakézané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvére.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla. PO VDYCHNUTI:
Presurite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. PO ZASIAHNUTI
OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné So3ovky a
ak je to mozné, odstrénte ich. Pokracujte vo vyplachovani. Pri zdravotnych problémoch,
volajte NARODNE  TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Osobitné zaobchadzanie (pozri informéacie na tejto etikete). Ak sa objavi podrazdenie
pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Ak sa prejavi podrazdenie pokozky
alebo sa vytvoria vyrazky: Vyhladajte lekérsku pomoc/starostlivost. Ak podrazdenie
o¢i pretrvava:  Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany —odev
vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte. Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Nadobu uchovavajte tesne uzavreti. Uchovavajte uzamknuté. Obsah/kontajner zlikvidujte
v stlade s Gradnymi predpismi.

. Vystrazné upozornenia

Drazdi kozu. Méze vyvolat alergickl koZnl reakciu. Spésobuje vazne podrazdenie oci.
Mabze sposobit podrazdenie dychacich ciest.
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Rendeltetési cél / Indikaciod

Fényre keményedd polimerizalhatd gyanta, amely extraoralis fotopolimerizacios
eszkozOkkel torténd hasznalatra készilt. Indikalt a fogaszati lenyomatkanalak gyartasahoz.

Fizikai tulajdonsagok*

Shore keménység D (DIN 48-4)**: 80+5

Hajlitasi fesziiltség MPa (ISO 178)**: 2 80

Hajlitasi tényezé MPa (ISO 178)**: 2 1600

Hajlitasi nyalas (téréskor) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Utésszilardsag (1IZOD rovatkolatlan) kJ/m? (1ISO 180/U)**: = 20

Rendelési informaciok
Tkg: X €405 nm

light pink

REF: 768507

Ellenjavallatok

A UCAN PRINT TRAY ellenjavallt ...

1. .. ha a betegrél ismert, hogy allergias az 6sszetevék barmelyikére.

2...a nem vagy részben kikeményedett anyaggal valo kozvetlen
érintkezés esetén.

3. ... minden olyan felhasznélasra, amely nem része a javallatnak (lasd fent).

Beteg-célcsoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

Célfelhasznald
Fogorvos, fogtechnikus

Ezek az adatok egy reprezentativ minta méréseibd| szarmaznak, amelyek meghatarozasara
mindségbiztositasi rendszeriink keretében kerdilt sor.

A belsé tervezési és kovetelmény specifikaciok szerint

hivatkozva ...

nem alkalmazhato

intraorélis
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7. Kovetelmények
Szoftver - Informaci6 itt érhetd el:
exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardver (3D nyomtatas) - Informaci6 itt érhetd el:
ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Hardver (Post Curing) - Informacié itt érheté el:
pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany
Tovabbi informaciok a www.candulor.com oldalon.
8. Anyag
A UCAN PRINT TRAY funkcionalis metakrilgyantakbdl, iniciatorokbdl, szinezékekbdl
és stabilizatorokbol all.
9. Geometriai el8irasok
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm
10. Anyag-paraméterek
A sugarzas mélysége az expozicios idé Gtjan szabalyozhato
50 pm
100 pm
1. El&allitasi folyamat (1-10. &bra)
1. Készitse el6 az adatokat (CAD és a kivitelezés el6készitése).
2. Valassza ki a folyamat-paramétereket (Build-Style stb.).
3. Vigye at az el6készitett adatokat a 3D nyomtatora.
4. A 3D nyomtatas el6készitése - razza fel a palackot.
5. Toltse fel a 3D nyomtatd gyantatartalyat.
6. Készitse el a részeket.
7. Tisztitsa meg a részeket (IPA > 97 %-os vagy azzal egyenérték( tisztitoszerrel) kb.
4 percig egy ultrahangos firdében vagy azzal egyenértéki késziilékben (elézetes
tisztitas javasolt).
8. Szaritsa meg a részeket, amig mar nem marad |PA vagy azzal egyenértéki
tisztitdszer maradvany.
9. Utélagos keményités (4 perc): inert atmoszféra javasolt (hasznaljon megfelelé
fotopolimer-izacios készilékeket).
10. Fejezze be a részeket.
12. Véglegesités

66
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Ertesités

Kovesse a szoftver gyartéjanak a paraméter-bedllitasokra és a tervezési javaslatokra
vonatkozd utasitdsait. Kovesse a hardver gyartdjanak a paraméter-beallitdsokra/
a nyomtatasra és utdlagos keményitésre vonatkozd utasitasait. Az anyagminéségre
gyakorolt karos hatasok elkerilése érdekében a folyékony anyagot semmilyen kérilmeények
kozdtt ne tegye ki besugarzasnak. A leirt gyartasi folyamatoktdl vagy tarolasi felté-
telektdl valo eltérések az anyag eltéré mechanikai és optikai tulajdonsagaihoz vezethetnek.
A feldolgozas soran lgyeljen az egyéni védbeszkozokre. Az orvostechnikai eszkézokrél
sz6l6 EU rendelet értelmében a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvos-
technikai eszkézzel kapcsolatos silyos eseményeket a gyartonak és az eléfordulas helye
szerinti orszag illetékes hatosagéanak.

Figyelem: A tételszam és a minéségmegérzési hataridé az anyag minden csomagolasan
fel van tlntetve. Reklaméacio esetén kérjik, mindig adja meg a termék tételszamat.
Ne hasznélja a terméket a minéségmegdrzési hataridé lejarta utan. Kerdlje a por/fist/
gaz/kod/gézok/permet belélegzését. Hasznalat utan alaposan mosson
kezet.  Kizarolag — szabadban vagy jol  szelléz&  helyiségben  hasznalhato.
Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérél. Védékesztyii/védéruha/

szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezé.

HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel. BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
koénnyen tudjon Iélegezni. SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté évatos dblités
vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az oblités
folytatasa. Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
Kilénleges kezelés (lasd a cimkén talalhaté informéciokat). Bérirritacid esetén: Orvosi
ellatast  kell  kérni. Borirritacic  vagy kiltések megjelenése esetén: Orvosi
ellatast kell kérni. Ha a szemirritdci6 nem mdlik el: Orvosi ellatast kell kérni.
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjboli hasznalat elétt ki kell mosni.
Jol szell6z6 helyen tarolandé. Az edény szorosan lezarva tartandé. Elzarva tarolando.
A tartalmat/tartalyt a hatosagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

. Figyelmezteté mondatok

Bérirritalo hatast. Allergias bdrreakciot valthat ki. Salyos szemirritaciot okoz. Léguti
irritaciot okozhat.
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MpepHasHaueHne / nokasaHue

BrBbpaABalla ce CbC CBETAWHA, MONMMepW3Mpalla nnacTMaca, NpejHasHauyeHa 3a
n3nonseaHe B KOMOMHALWA C eKCTpaopasHW anapatyi 3a BTBbpAABaHe CbC CBETAMHA.

MokasaH 3a NPON3BOACTBO HAa CTOMATONOMMYHM OTNEYATBYHN THXULN.

®dusnyeckmn cBoncTea*

TebppocT no LWop D (DIN 48-4)**: 80+5

HanpexeHve Ha orbeaHe MPa (ISO 178)**: > 80

Mopyn Ha orbBaHe (ISO 178)**: > 1600

YabnxeHne npu orbeaHe (Npu ckbeaHe) (ISO 178)**: Ca. 9 %
fkocT Ha yaap (IZOD 6e3 Hasb6BaHe) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

UHndopmauusa 3a nopbuka
1kg: A <405 nm

light pink

REF: 768507

MpoTuBonokasaHua

UCAN PRINT TRAY e npoTMBONOKa3aH ...

1... aKo e n3BecTHo, e NauneHTHT € aneprmyeH KbM HAKOA OT CbCTaBKuUTe.

2. npuv ANpeKTeH NHTPaopasieH KOHTaKT C HEeBTBbPAEH WUIN CaMO YacTUYHO
BTBbP/IEH MaTepuan

3. ... 33 BCAKO NPUIOXEHNE, KOETO HE € YacT OT MHANKaLMATa (BVKTe No-rope).

L rpyna nay ™
Jlnua, nekyBaHu B paMKnTe Ha CTOMaToONIOrMYHa npoLeaypa.

MpepsuaeH notpe6burten
3bbonekap, 3b6OTEXHNK

Te3u AaHHV ca pesynTaT OT U3MepBaHWA Ha NPE/CTaBUTENHA NPo6a 1 Ca NOJyYeH B PAMKUTE Ha HalaTa
cucTema 3a ynpasieHme Ha KauecTeoTo.

CbrnacHo HawuTe CneunduKauynm 3a A3aitH 1 N3MCKBaHWA

no obpasel| Ha ...

He e npunoxumo
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8.
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11.

12.
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U3sncksaHna

UHdopmauus 3a copTyepa e AOCTBMHA OT:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Xapayep (3D neuar) - UndpopmaumaTta e OCTBNHA OT:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Xapayep (BTBbp )-Und Ta e AOCTbMHA OT:
pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

JlonbnxuTtenHa nud Ha www.candulor.com
Marepuan

UCAN PRINT TRAY ce cbcToM OT yHKUMOHANHN (MET)aKpWnaTH1 CMOMU, MHWLMATOPW,
ouBeTUTeNMN 1 CTabunusaTopu.

lFeomeTpuyHM cneuyndmnKauun
MwuHumanHa gebenvHa Ha cteHata: 1,5 mm

MNapametpu Ha maTepnana

ﬂbﬂGOHMHaTa Ha n3nbyBaHe MOXe fia Ceé KOHTPO/INpa Ype3 BpeEMETO Ha eKcnosnuuna
50 um

100 pm

MpounssBoacTBeH npouec (¢pur. 1-10)

1. Moaroteete faHHUTe (CAD & noArotoBKa 3a nsrpakgaHeTo).

M36epeTe napameTpumTe Ha NpoLeca (CTUA Ha U3rpaxaHe 1 T.H.).

MpexsbpneTe noagroteeHnTe AaHHK Ha 3D npuHTepa.

Moprotsete 3a 3D neuar - pasknarete ByTuikara.

HanbnHete pesepsoapa Ha 3D npuHTepa.

W3rpapete vactute.

Mouncrete yactute (c IPA > 97 % 1nv eKBMBaNEHTEH MOYMCTBALL areHT) 3a OKOJO

4 MUHYTV B YNTPa3ByKOBa BaHa WNV eKBIBasIeHTEH ype/ - Npenopbysa ce

npeABapUTENHO NOYNCTBAHE.

8. W3cyweTe yacTuTe, JOKATO HE OCTaHAT OCTaTbLy OT IPA 1NK eKBMBaNEHTHVA NouYMCTBaLY
npenapar.

9. [JonbnHuTenHo BTBbpAABaHE (4 MUHYTW): NpenopbyBa ce MHepTHa aTMochepa
(13non3BaiiTe NoaxoaALLo obopyABaHe 3a BTBbPAABAHE Ha CBETNINHA).

10. 3aBbpLIeTe YacTuTe.

Nowvh®wN

3aBbpluBaHe
Monvpaxe



13.

14.

YKkasaHus

CnepBaiite WMHCTPYKUMUTE Ha MPOW3BOAUTENA Ha codTyepa OTHOCHO HACTPOMKUTE Ha
napameTpuTe U NPpenopbKUTe 3a n3rpakgaHe. CﬂeﬂBaﬁTe WHCTPYKUMUTE Ha NnpoussoguTens
Ha Xapflyepa OTHOCHO HaCTPOKUTE Ha NapameTpuTe/oTrnevaTBaHETO W MpernopbKuTe
3a MocnefBallo BTBbpAABaHe. 3a Aa ce u3berHat HeraTvBHU edeKTV BbPXY KauecTBOTO
Ha matepuana, Nnpn HUKaKken 06CTOATENCTBA HE M3N1arainTe TeuHus martepuan Ha ob6nbuBaHe.
OTKNOHEHNATa OT OMUCaHWTE MPOW3BOACTBEHM MPOLECK WU YCIOBWA Ha CbXpaHeHue
moraT fja AoBeAaT 0 Pa3NINYHI MEXaHNYHW 1 ONTUYHK CBOMCTBA Ha MaTepuana. O6bpHeTe
BHMMaHMe Ha nuyHUTE npefnasHW cpeactea NoO Bpeme Ha O6p360TKaTa. CbrnacHo
PernameHTa 3a mMeguuuHckuTe nsgenua Ha EC, notpebutenute/nauyeHTUTe Ca ASTbXHN fa
[IOKNafiBaT CePUO3HN CHOUTUA C MEANLIMHCKO N3AeNre Ha NPOV3BOAUTENA U Ha OTFTOBOPHUA
OpraH B CTPaHaTa, B KOATO Ca ce cny4nnn.

BHMMaHMe: [lapTWAHWAT HOMEP U CPOKLT Ha FOAHOCT Ca MOCOYEHWM Ha BCAKA
OnakoBKa Ha MaTtepwuana. anI peknamauuna, mona, BUHarn rnocouBaiite napTnaHmna
HOMep Ha MpofyKTa. He u3nonssaitTe MpofykTa crej M3TWUaHe Ha CPOKa Ha FOHOCT.
W3bareaiiTe BAMWBaHe Ha npax/nylek/ras/aum/u3napexns/aeposonun. Msmniite pobpe
pbuete cn cneq yn0Tpe6a. ,Ela ce wu3non3ea CamMO Ha OTKPUTO WK Ha /:(o6pe
NpOBETPMBOMACTO. [la He ce W3HacA 3aMbpCeHO PaGOTHO O6/EKNO M3BbH PaGOTHOTO
nomelyeHune. M3nonsgaiite npegnasHn pbkasnuyu/npeanasHo obnekno/npegnasHn ounna/
npeanasHa Macka 3a nmue.

MPU KOHTAKT C KOXATA: U3muiiTe 06munHo cbe canyH u Boaa. MPU BAWULLBAHE: V3sepete
JIMLETO Ha YMCT Bb3AYX U ro MoCTaBeTe B Mo3uuma, ynecHasalla guwaxeto. MPU KOHTAKT
C OYUTE: MpomuBaiite BHUMATENHO C BOJa B NPOABLIIKEHNE Ha HAKONKO MUHYTU. CBaneTe
KOHTaKTHWTE Nelly, ako MMa TaKKBa 1 JOKONIKOTO TOBa e Bb3MOXHO. poabnxaBaiTe aa
npomusare. Mpwv HepasnonoxeHue ce obagete B LIEHTHP MO TOKCUKONOMUA unm Ha nekap.
CneunanHa obpabotka (BUXTe MHPOpPMauMATa Ha TO3M eTukeT). MMpu nosiBa Ha KOXHO
npasHeHe: [loTbpceTe MeAMUMHCKM cbBeT/momoly. Mpu noABa Ha KOXHO ApasHeHe
wm obpuB Ha Koxarta: oTbpceTe MeAVMLMHCKN CbBET/MOMOL. [Py MPOABIKUTENHO
ApasHeHe Ha ouuTe: [loTbpceTe MeAVLMHCKM cbBeT/momouy. CBaneTe 3amMbpCEHOTO
06neKno 1 ro usnepete nNpeay NosTopHa ynotpeba. [la ce cbxpaHaABa Ha JO6pe NPOBETPUBO
mActo. CbAbT fa ce CbxpaHABa MABLTHO 3aTBOpeH. [la ce CbXpaHABa MOA KoY.
M3xBbpneTe CbAbpKaHNETO/KOHTENHEPA B CbOTBETCTBIE C OpULManHmTe pasnopesou.

npeAynpe)KAeHwﬂ 3a onacHoOCT

MpeaussukBa fpasHeHe Ha KoxaTa. MoXe [a NPUUYMHU anepruyHa KOXHa peakuus.
MpeansBuKBa CepuO3HO [pasHeHe Ha ouuTe. Moxe [a npeawsBuKa f[pasHeHe Ha
AvxaTenHuTe NbTuLla.
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Utilizare conforma / Indicatie

Material sintetic fotopolimerizabil, prevézut pentru utilizarea n combinatie cu lampi
de fotopolimerizare extraorale. Indicat pentru producerea de lingurite pentru
amprente dentare.

Caracteristici fizice*

Duritatea Shore D (DIN 48-4)**: 805

Tensiune de indoire MPa (ISO 178)**: = 80

Modul de indoire MPa (ISO 178)**: 2 1600

Alungire de indoire (la rupere) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Rezistentd la impact (IZOD necrestat) kJ/m? (ISO 180/U)**: > 20

Informatii privind comanda
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Contraindicatii

UCAN PRINT TRAY este contraindicat ...

1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una dintre substantele
din componenta.

2....la contact intraoral direct intre material neintérit sau partial neintarit.

3. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie (vezi mai sus).

Pacienti din grupul-tintd
Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic.

Utilizator prevézut
Medic stomatolog, tehnician dentar

Aceste date sunt obtinute in urma masuratorilor pe o proba reprezentativa, care a fost investigata in
cadrul sistemului nostru de asigurare a calitatii.

Conform specificatiilor interne privind designul si cerintele

in conformitate cu ...

inutilizabil
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7. Cerinte
Informatii despre software disponibile din:
exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Hardware (3D Printing) - Informatii disponibile din:
ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Hardware (Post Curing) - Informatii disponibile din:
pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany
Date suplimentare pe www.candulor.com.
8. Material
UCAN PRINT TRAY consta din résini metacrilice functionale, initiatori, coloranti
si stabilizatori.
9. Specificatii geometrice
Grosimea minima a peretelui: 1,5 mm
10. Parametri material
Adancimea radiatiei poate fi comandaté prin timpul de expunere
50 pm
100 pm
1. Procesul de productie (fig. 1-10)
1. Pregatirea datelor (CAD & pregatirea constructiei).
2. Selectati parametrii procesului (Build-Style etc.).
3. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D.
4. Pregatiti imprimanta 3D - agitati flaconul
5. Umpleti rezervorul de rasiné al imprimantei 3D.
6. Construiti piesele.
7. Curatati piesele (cu IPA > 97 % sau un agent de curatare similar) timp de circa
4 minute inbaie de ultrasonare sau un dispozitiv similar - se recomanda precurétare.
8. Uscati piesele pana nu mai exista resturi de IPA sau de agent de curéatare similar.
9. Post-intdrire (4 min.): se recomanda atmosfera inertd (utilizati aparate de
fotopolimerizare adecvate).
10. Finalizati piesele.
12. Finisare
Lustruire
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Indicatie

Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setarile parametrilor si
recomandarile de proiectare. Urmati instructiunile producatorului de hardware cu privire
la setérile parametrilor/recomandérile de imprimare si post-intarire. Pentru a evita
efectele negative asupra calitatii materialului, nu expuneti in niciun caz materialul lichid
unei radiatii. Abaterile de la procedurile de productie sau conditiile de depozitare descrise
pot duce la caracteristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asigurati-va ca
purtati echipamentul individual de protectie in timpul prelucrarii. Conform Regulamentului
UE privind produsele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a comunica
evenimentele grave intervenite cu produsul, producatorului si autoritatii competente
a statului in care acestea au intervenit.

Atentie: Numarul lotului si data expirdrii sunt indicate pe fiecare ambalaj al materialului.
Tn caz de reclamatii, indicati intotdeauna numérul lotului din care produsul face parte. Nu
utilizati produsul dupad data de expirare. Evitati s& inspirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul. Spalati-vé bine pe maini dupa utilizare. A se utiliza numai in aer liber sau
in spatii bine ventilate. Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului
de munca. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.

TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa ap3 si sapun. IN CAZ DE INHALARE:
transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. IN CAZ DE CONTACT CU OCHiII: clatiti cu atentie cu apd timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si dacd acest lucru se poate
face cu usurintd. Continuati s& clatiti. Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic, dacd nu v& simtiti bine. Manipulare
speciali (a se vedea informatiile de pe aceasti etichetd). In caz de iritare a pielii: consultati
medicul. Tn caz de iritare a pieli sau de eruptie cutanatd: consultati medicul.
Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul. Scoateti imbracémintea contaminata
si spalati-o inainte de reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat. Pastrati
recipientul  inchis etans. A se depozita sub cheie. Eliminati continutul/
recipientul in conformitate cu reglementérile oficiale.

. Indicatii cu privire la pericole

Provoaca iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergicd a pielii. Provoaca o iritare
grava a ochilor. Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
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Mérkis / Indikacija
Gaisma cietéjosa, polimerizéjama, maksliga masa, kas ir paredzéta lietosanai kopa ar
ekstraoralam, ar gaismu cietinosam iekartam. Noradits zobarstniecibas nospiedumu
karotisu izgatavosanai.

Fizikalas 1pasibas*

Shore cietiba D (DIN 48-4)**: 80«5

Lieces pretestiba MPa (ISO 178)**: 2 80

Liekdanas modulis MPa (ISO 178)**: 2 1600

Stabilitate (Idzuma gadijuma) (ISO 178)**: Ca. 9 %
Trieciennoturiba (IZOD bez iedobém) kJ/m? (ISO 180/U)**: 2 20

Pasitisanas informacija
Tkg: X £405nm

light pink

REF: 768507

Kontrindikacijas

Produkts UCAN PRINT TRAY ir kontrindicéts ...

1. ...jair zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
ie$a intraorala saskaré ar necietinatu vai daléji cietinatu materialu.

3. ... jebkadam pielietojumam, kas nav dala no indikacijas (skat. ieprieks).

Pacientu mérka grupa
Personas, kas ir zobarsta pacienti.

Paredzétais lietotajs
Zobarsts un zobu tehnikis

Sie dati ir iegdti no testa parauga mérfjumiem, kas tika noteikti ka dala no kvalitates nodroginasanas.
Atbilstosi iek3éja dizaina un prasibu specifikacijam
atbalstoties uz

nav piemérojams
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Prasibas

Programmatiira - informacija pieejama:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Aparatira (3D Printing) - informacija pieejama:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Aparatira (Post Curing) - informacija pieejama:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildu informaciju skat. www.candulor.com.
Materials
UCAN PRINT TRAY sastav no funkcionaliem metakrila svekiem, ierosinatajiem,

krasvielam un stabilizatoriem.

Geometriskie parametri
Minimalais sieninas biezums: 1,5 mm

. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
50 pm
100 pm

lzgatavosanas process (1.-10. att.)

Sagatavo datus (CAD & darba sagatavosana).

lzvélas procesa parametrus (izveides stils utt.).

Parsita sagatavotos datus uz 3D printeri.

Sagatavo 3D druku - sakrata pudeli.

Piepilda 3D printera sveku tvertni.

lzgatavo detalas.

Detalas notira (ar IPA > 97 % vai kadu lidzvértigu tirisanas lidzekl) apm. 4 min.
ultraskanas peldé vai lidzvértiga iekarta, ieteicama priekstirisana.

Detalas 7ave, lidz vairs nav nekadu IPA vai lidzvértiga tirisanas [idzekla atliekvielu.
Beigas cietina (4 min.): ieteicama inerta atmosféra (izmanto piemérotas ar gaismu
cietinosas iekartas).

10. Pabeidz detalu izgatavosanu.

Nooprwn e

© ®

. Pabeigsana

Pulésana
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Norade

levérot programmatilras izgatavotdja norades attieciba uz parametru iestatijumiem
un konstrukciju ieteikumus. levérot aparatiras raZotdja norades attieciba uz parametru
iestatijumiem un drukas un noslédzosas cietinasanas ieteikumus. Lai izvairitos no
negativas ietekmes uz materiala kvalitati, nekada gadijuma nepaklaut skidro materialu
apstarosanai. Aprakstito izgatavosanas metoZu vai uzglabasanas nosacijumu neievérosana
var radit mehaniskus un optiskus materiala defektus. Darba ar produktu lietot personigos
aizsarglidzek|us. Saskana ar ES Medicinas produktu regulu lietotajiem un pacientiem ir
pienakums Tpasus atgadijumus ar kadu no medicinas produktiem darit zindmus raZotajam
vai atbildigajai iestadei valsti, kura tadi pieredzéti.

Uzmanibu: Partijas numurs un deriguma termins ir noradis uz katra materiala iepakojuma.
lesniedzot stdzibas, vienmér noradams produkta partijas numurs. Neizmantot produktu
péc lietosanas termina beigam. Izvairities ieelpot putekl|us/tvaikus/gazi/dumus/
izgarojumus/smidzinajumu. Péc lietosanas ripigi nomazgajiet rokas. lzmantot tikai ara vai
labi védinamas telpas. Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam. lzmantot
aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.

SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu. IEELPOSANAS
GADIJUMA: nogadat cietuio svaigd gaisa un nodrodinat netraucétu elpoganu.
SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Udeni vairakas minGtes. lznemt kontaktlécas,
ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Sazinieties ar SAINDESANAS
CENTRU vai arstu, ja jums ir slikta passajita. Ipasa apstrade (skatit informaciju uz &s
etiketes). Ja rodas adas iekaisums: ludziet mediku palidzibu. Ja rodas adas
iekaisums vai izsitumi: ludziet mediku palidzibu. Ja acu iekaisums nepariet:
ludziet mediku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas
lietosanas izmazgat. Glabat labi védinamas telpas. Tvertni turét ciedi noslégtu. Glabat
slégta veida. lzmetiet saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

. Pabeig$ana

Kairina adu. Var izraisit alergisku adas reakciju. Izraisa nopietnu acu kairinajumu. Var
izraisit elpcelu kairinajumu.
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Paskirtis / Indikacija
Sviesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraliniais
Sviesa kietinanciais prietaisais. Indikuojamas danty atspaudy Sauksty gamybai.

Fizinés savybés*

Kietumas pagal Sora D (DIN 48-4)**: 805

Lenkimo jtempis MPa (ISO 178)**: 2 80

Lenkimo modulis MPa (ISO 178)**: 2 1600

Lenkimo deformacija (I0zio atveju) (ISO 178)**: Ca. 9 %

Atsparumas smugiams (IZOD be jpjovos) kJ/m? (ISO 180/U)**: = 20

Uzsakymo informacija
Tkg: X €405 nm

light pink

REF: 768507

Kontraindikacijos

UCAN PRINT TRAY draudziama naudoti ...

1. .. jei Zinoma, kad pacientas yra alergiskas vienai i$ sudedamuyjy daliy.

2. .. esant tiesioginiam intraoraliniam salyciui su nesukietéjusia arba i dalies nesukietéjusia
medZiaga.

3. ... bet kokiai aplikacijai, kuri néra indikacijos dalis (Zr. pirmiau).

Tiksliné pacienty grupé
Asmenys, kurie yra gydomi taikant odontologijos priemones.

Numatytas vartotojas
Odontologas (-&), danty technikas (-&)

Sie duomenys gauti atlikus reprezentacinio méginio matavimus, kurie buvo apskaiciuoti taikant
misy kokybeés uztikrinimo sistema.

Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus

remiantis ..

netaikoma
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Reikalavimai

Programiné jranga - informacija rasite:

exocad GmbH, Julius-Reiber-Strasse 37, 64293 Darmstadt, Germany
Techniné jranga (3D spausdinimas) - informacij rasite:

ASIGA, 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Techniné jranga (po kietinimo) - informacija rasite:

pro3dure medical (CD-2), Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildoma informacija www.candulor.com.
Medziaga
UCAN PRINT TRAY susideda i$ funkciniy metakrilo dervy, iniciatoriy,

dazikliy ir stabilizatoriy.

Geometriniai duomenys
Minimalus sienelés storis: 1,5 mm

. Medziagos parametrai

Spinduliuoteés gylis gali buti reguliuojamas ekspozicijos laiku
50 pm
100 pm

Gamybos procesas (1-10 pav.)

Paruoskite duomenis (CAD ir konstrukcijos paruosimas).

Pasirinkite proceso parametrus (konstrukcijos stiliy ir pan.).

Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuva.

Paruoskite 3D spausdintuva - suplakite butelj.

Pripildykite 3D spausdintuvo dervos talpa.

Sukurkite detales.

Valykite detales (su IPA > 97 proc. arba lygiaverte valymo priemone) mazdaug 4 min.
ultragarso voneléje arba lygiaverciu prietaisu - rekomenduojamas isankstinis valymas.
Dziovinkite dalis, kol nebeliks IPA arba lygiavertés valymo priemonés likuéiy.
Papildomas kietinimas (4 min.): rekomenduojama inertiné atmosfera (naudokite
tinkamus fotopolimerizavimo prietaisus).

10. Galutinai apdorokite detales.

Nooprwn e

© ®

. Uzbaigimas

Poliravimas



13.

Nurodymai

Vykdykite programinés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry nustatymy ir
rekomendacijas dél projektavimo. Vykdykite techninés jrangos gamintojo instrukcijas
dél parametry nustatymy/rekomendacijas dél spausdinimo ir papildomo kietinimo. Kad
iSvengtuméte Zalingo poveikio medziagos kokybei, jokiu bidu neveikite skystos medziagos
spinduliuote. Nukrypimai nuo aprasyty gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti
skirtingas medziagos mechanines ir optines savybes. Apdorojimo metu atkreipkite démes;
j asmenines apsaugos priemones. Pagal ES medicinos prietaisy reglamentg naudotojai
ir (arba) pacientai privalo pranesti apie rimtus su medicinos prietaisu susijusius incidentus

gamintojui ir 3alies, kurioje jie jvyko, kompetentingai institucijai.

Démesio: Partijos numeris ir tinkamumo vartoti terminas yra nurodyti ant kiekvienos
medziagos pakuotés. Jei turite nusiskundimy, visada nurodykite gaminio partijos numer;.
Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo vartoti terminui. Stengtis nejkvepti dulkiy/
ddmy/dujy/riko/gary/aerozolio. Po naudojimo kruopsciai nusiplaukite rankas. Naudoti
tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje. Uztersty darbo drabuZiy negalima
iSnedti i§ darbo vietos. Mavéti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius drabuZius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. JKVEPUS: [Snesti
nukentéjusjjj j gryng org; jam bdtina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. PATEKUS
] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Pasijutus blogai, skambinti j
APSINUODIIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.
Specialus tvarkymas (zr. informacijg 3i je etiketéje). Jeigu sudirginama oda: Kreiptis
gydytoja. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: Kreiptis j gydytoja. Jei akiy dirginimas
nepraeina: Kreiptis j gydytoja. Nusivilkti uZtertus drabuzius ir isskalbti pries vél apsivel-
kant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpykla laikyti sandariai uzdaryty. Laikyti uZrakinta.
Turinj ir (arba) talpykla utilizuokite pagal oficialias taisykles.

. Jspéjimai apie pavojy

Dirgina oda. Gali sukelti alerging odos reakcija. Sukelia smarky akiy dirginima. Gali
dirginti kveépavimo takus.
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64,
18C

84

83F
28°'C

Diese Seite nach oben.
This side up.

Ce coté vers le haut.
Questo lato in su.

Este lado hacia arriba.
Deze kant naar boven.
Este lado para cima.
Denna sida upp.
Denne side opad.
AuTr n MAeupd EMaVw.
Ta strona w gore.

Ta stran navzgor.

Ovu stranu prema gore.
Tuto stranku nahoru.

Této stranka je na vrchu.

Dénteni, forditani tilos.
Ta3u cTpaHa Harope.
Aceastad parte in sus.
$o pusi uz augsu.

Sig puse j virdy.

Temperaturgrenze
Temperature limit
Limite de temperature
Limite di temperature
Limite de temperatura
Temperatuurgrens
Limites de temperature
Temperaturgrans
Temperaturgraense
‘Opto Beppokpaciag
Granica temp.
Temperaturna meja
Temperaturna granica
Teplotni limit

Hranica teploty
Hoémérséklethatar
TemnepaTypHa rpaHuua
Limita de temperatura
Temperataras robezas
Temperataros riba

BH

DNV
A

Gebrauchsanweisung beachten.
Consult instructions for use.

Consulter le mode d’emploi.

Consultare le istruzioni per I'uso.
Consultar instrucciones de uso.
Gebruiksaanwijzing opvolgen.
Respeitar as instrugoes de utilizagao.
Folj bruksanvisningen.

Se instruktionsbog.

SuppBouleurteite TG 08nyieg xpriong.
Zwroéci¢ uwage na instrukcje uzytkowania.
Upostevajte navodila za uporabo.
Uvazavajte upute za upotrebu.
Dodrzujte navod k pouziti.

Postupuijte podla ndvodu na poutzitie.
Vegye figyelembe a hasznalati utasitast.
CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
Respectati instructiunile de utilizare.
levérot lieto3anas instrukciju.
Vadovaukités naudojimo instrukcija.

Von Sonnenlicht fernhalten.

Keep away from sunlight.

Eloigner du soleil.

Tenere lontano dalla luce del sole.

Mantener alejado de la luz solar.

Beschermen tegen zonlicht.

Manter afastado da luz solar.

Far ej utsattas for direkt solljus.

Beskyttes mod sollys.

DUAAETE To pakpld amd To NAIAKO WG,
Utrzymywac z dala od promieniowania stonecznego.
Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.

Cuvati podalje od sun¢eve svjetlosti.
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zéreni.
Uchovavajte mimo dosahu sIne¢ného Ziarenia.
Napfénytél tavol tartando.

[MaseTe OT CIbHYEBA CBET/IMHA.

Tineti departe de lumina soarelui.

Sargat no saules gaismas.

Saugokite nuo saulés spinduliy.



Achtung
Warning
Attention
Attenzione
Atencion
Let op
Atencéo
Obs
Bemaerk
Mpoooxn
Uwaga
Pozor
Pozor
Pozor
Pozor
Figyelem
OnacHoct
Atentie
Uzmanibu
Démesio

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de manufactura
Productiedatum

Data de fabric
Tillverkningsdatum
Produktionsdato
Huepopnvia mapaywyng
Data produkgji

Datum izdelave
Datum proizvodnje
Datum vyroby

Détum vyroby

Gyartés idépontja
[lata Ha NpPOV3BOACTBO
Data de fabricatie
Izgatavosanas datums
Pagaminimo data

Haltbarkeitsdatum
Use by date

Utiliser par date

Usare entro la data
Utilizar por fecha
Houdbaarheidsdatum
Data de validade
Bast-fore-datum

Dato for holdbarhed
Huepopnvia Aéng
Data waznosci

Rok trajanja

Rok trajanja

Datum trvanlivosti
Datum trvanlivosti
Minéségmegdrzési hatéridé
CpoK Ha rogHocT
Data de expirare
Deriguma termin3
Galiojimo laikas

Katalognummer
Catalogue number
Numéro de catalogue
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero de catalogo
Katalognummer
Katalognummer
Ap1Bpd¢ katahdyou
Numer katalogowy
Kataloska stevilka
Kataloski broj
Katalogové ¢islo
Katalégové cislo
Katalégusszam
KatanoxeH Homep
Numér catalog
Kataloga numurs
Katalogo numeris
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Chargennummer Medizinprodukt
Lot number m Medical Device

Numéro de lot Dispositif médical
Numero di lotto Dispositivo medico
Numero de lote Producto sanitario
Lotnummer Medisch hulpmiddel
Numero de lote Produto medico
Partinummer Medicinteknisk produkt
Partinummer Medicinsk udstyr
ApBudg maptidag latpikd mpoidv

Numer partii Produkt medyczny
Stevilka serije Medicinski izdelek

Broj sarze Medicinski proizvod
Cislo $arze Zdravotnicky prostfedek
Cislo $arze Zdravotnicka pomdcka
Tételszam Orvostechnikai eszkdz
MapTuaeH Homep MeauumHcko nsgenve
Numar lot Produs medical

Partijas numurs Medicinas produkts
Partijos numeris Medicinos priemoné

Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt ist.

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Non usare se il pacchetto & danneggiato.

No lo use si el paquete esta danado.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Naéo utilizar se a embalagem se encontrar danificada.
Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Na pnv To Xpnotgomnoleite dv n cuokevaaoia éxel uTTOOTEL {NuIA.
W razie uszkodzenia paczki nie stosowac produktu.
Ne uporabljajte paketa, ¢e je poskodovan.

Ne rabite ako je pakiranje osteceno.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Ne hasznalja, ha megrongalédott a csomag.

He n3nonseaiite, ako onakoskaTta e nospefeHa.

Nu utilizati daca pachetul este deteriorate.
Neizmantot, ja bojats iepakojums.

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
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