Desktop Health

Gebrauchsanweisung -

Flexcera™ Base
Lichthartendes Harz

- Einleitung

Flexcera™ Baseist ein lichthartendes Harz fur die additive Fertigung von individuellen dentalen
Totalprothesenbasen, die die Basis und zusammen mit kuinstlichen konfektionierten Zahngarnituren eine
Totalprothese bilden. Es wurde fur die Verwendung mit Desktop Healths Einstein™ und Einstein™ Pro XL 3D-
Druckern, sowie EnvisionTECs Perfactory® Envision One cDLM@, Perfactory® Vida® Serie, Perfactory® P4K
Serie, Perfactory® P4K Advantage Serie, und Perfactory® D4K Pro 3D-Druckern optimiert und kann nur
zusammen mit diesen Druckern und den dazugehdrigen Softwaresystemen verwendet werden. Flexcera
Baseist gemalR Verordnung (EU) 2017/745 ein Klassifiziertes Medizinprodukt der Klasse |.
Totalprothesenbasen aus Flexcera Base durfennur von Zahntechnikern und Zahnarzte angefertigt
werden und mussen von befugten Behandlern wie Zahnérzten geprift und abgenommen werden, bevor
diese den Patienten bereitgestellt werden.

Totalprothesen aus Flexcera Base lichthartendem Harz sind individuell angefertigte Produkte fur die
Verwendung tagsiiber und ausschlieR3lich fir nur einen Patienten bestimmt. Zielgruppe sind Patienten mit
totalem Zahnverlust innerhalb eines oder beiden Kiefern, wobei Hochrisikopatienten ausgeschlossen sind
(siehe Abschnitt 3).

Die minimale zugelassene Wandstéarke betrdgt 3mm und die maximale zugelassene Wandstarke 10mm.
Die folgende Gebrauchsanweisung beinhaltet Sicherheits- und Umweltangaben, Fertigungsanweisungen
und Nachbearbeitungsverfahren zum Produkt, welche einzuhalten sind.

- Indikation

Flexcera Base ist ein lichthartendes Harz und zur Herstellung von Totalprothesenbasen fir vollstdndig
herausnehmbare Totalprothesen in Dentallaboren bestimmt. Das Material ist eine Alternative zu
traditionellen heil3- oder kaltpolymerisierenden und autopolymerisierenden Materialien. FlexceraBase ist
ausschlief3lich fur professionelle Dentalarbeiten gedacht. Die Herstellung von Totalprothesenbasen mit
FlexceraBase erfordert ein Computer-Aided Design & Manufacturing (CAD/CAM) System mit folgenden
Komponenten: digitale Dental-Dateien auf der Basis eines digitalen Abdrucks, ein DLP-Drucker (Digital
Light Processing) und lichthartendes Equipment.
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FlexceraBase ist in folgenden Farben erhaltlich:

Light Pink

Original Pink

Medium Pink

Dark Pink

Dark Meharry

3 -Kontraindikationen

FlexceraBase Light Pink ist vergleichbar mit

dima® Print Denture Base Light Pink von Kulzer

FlexceraBase Original Pink ist vergleichbar mit
Lucitone® 199 Original von Dentsply Sirona und
Lucitone® Digital Print 3D Denture Resin Original

FlexceraBase Medium Pink ist vergleichbar mit
IvoBase® Pink von Ivoclar Vivadent

FlexceraBase Dark Pink ist vergleichbar mit

Ivoclar Vivadent's lvoBase® 34-V

FlexceraBase Dark Meharry ist vergleichbar mit
Lucitone® 199 Dark Pink von Dentsply Sirona

Mit FlexceraBase hergestellte Totalprothesenbasen sollten nicht von Patienten, Anwendern oder Dritte
mit bekannten Allergien gegen die Inhaltsstoffe verwendet werden (siehe Abschnitt 4). Mogliche

Nebenwirkungen sind Atemnot,

Magen-Darm-Beschwerden, Schwindelgefiihl, anaphylaktische

Reaktionen oder Schocks, Juckreiz, tranende (feuchte) Augen, Kopfschmerzen oder Reaktionen der Haut
oder Schleimh&ute wie Reizungen, Ausschlag, Schwellungen, Entziindungen, Rétungen, Quaddeln oder

Blasen, oder sonstige allergische Reaktionen.

4 -Zusammensetzung

Acrylate, Methylacrylate, methacrylierte Oligomere und Monomere, Photoinitiatoren, Farbstoffe und

Absorbtionsmittel.
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5 -Warnhinweis

e SDS vor Gebrauch prifen.

o FlexceraBase darf ausschlief3lich zur Herstellung von Totalprothesenbasen verwendet werden.
Alle Abweichungen von der Gebrauchsanweisung kdnnen sich negativ auf die chemischen und
physischen Eigenschaften des fertigen Produkts auswirken. Dementsprechend kann die
Biokompatibilitat der Totalprothese nicht garantiert werden.

e Flexcera Base darf nicht zur Fertigung von Teilprothesen, Deckprothesen (Cover-Denture) und
implantatgetragene Totalprothesen oder anderen von der Indikation abweichende Anwendungen
verwendet werden.

e Ersetzen Sie keine Komponenten des Geratesystems, d.h. Photopolymermaterial, Scanner, 3D-
Drucker, Nachhéartungseinheit, CAD/CAM-Software, Vorlagen und Werkzeuge. Verwenden Sie nur
spezifisch dafiir gekennzeichnete Komponenten. Nicht zugelassene Anderungen kénnen dazu
fihren, dass ein Gerat nicht mehr den Spezifikationen entspricht. Wenden Sie sich bei
Ersatzteilbedarf an den Hersteller.

¢ Warten und kalibrieren Sie das Equipment den Anweisungen des Herstellers entsprechend.

e Produkte aus FlexceraBase lichthartendem Harz kdnnen nicht sterilisiert werden. Siehe Abschnitt
12 fur eine Beschreibung des Desinfektionsverfahrens.

e Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz und Gesichtsschutz tragen bei der Handhabung
von FlexceraBase lichthartendes Harz.

e |m Fall eines Hautkontakts mit dem Harz mit reichlich Wasser waschen.

e Bei Augenkontakt mehrere Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspilen. Kontaktlinsen
entfernen, soweit erforderlich und weiter ausspulen. Konsultieren Sie einen Arzt.

e Bei Verschlucken die Giftnotrufzentrale kontaktieren.

e Patienten, Anwender oder Dritte, die mit Produkten aus Flexcera Base lichthartendem Harz in
Kontakt kommen, missen vor Gebrauch Uber potenzielle Nebenwirkungen aufgeklart werden
(siehe Abschnitt 3).

6 -SicherheitsmaBnahmen

e Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz und Gesichtsschutz tragen.

e In ausreichend gelufteten RGumen verwenden. Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dunst/Spriihnebel nicht
einatmen.

o Flexcera Base lichthartendes Harz muss bei zwischen 5°C und 30°C in der Originalflasche
aufbewahrt werden.

o FlexceraBase lichthartendes Harz muss vor Lichteinstrahlung geschiitzt werden, da eine spontane
Polymerisierung moglich ist. Die Flasche muss nach jedem Gebrauch und jeder Materialentnahme
fest verschlossen werden. Das Harz muss vor dem auf dem Etikett angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwendet werden.

e Wie in Kapitel 7 beschrieben, wenn Sie eine Einstein™ verwenden, mischen Sie das der Wanne
verbliebene Material nach 4 Baujobs griindlich und geben Sie es zurlick in die Flasche. Schitteln
Sie die Flasche kréaftig, bevor Sie das Harz erneut verwenden.

o Totalprothesen aus FlexceraBase sind bei Nichtgebrauch vor Lichteinstrahlung zu schitzen.
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/ - Lagerbedingungen, Haltbarkeit und Wiederverwendung
des Materials

o Flexcera Base lichthartendes Harz muss bei zwischen 5°C und 30°C in der Originalflasche
aufbewahrt werden.

o Das Harz muss wéahrend der Enthahme vor Lichteinstrahlung geschiitzt werden, da eine spontane
Polymerisierung moglich ist. Die Flasche muss hach jedem Gebrauch und jeder Materialentnahme
fest verschlossen werden.

e Auf dem Etikett einer jeden Materialflasche ist ein Haltbarkeitsdatum angegeben. Es darf kein
abgelaufenes Material verwendet werden.

e Das Harz in der Maschinenwanne kann fur mehrere Druckarbeiten wiederverwendet werden.
Wenn der Pegelstand in der Wanne flr Folgearbeiten zu niedrig ist, kann nach Bedarf Harz aus der
Flasche vor dem Druckprozess hinzugefiigt werden. Wenn das Material nicht verwendet wird,
muss es in die Flasche zurtick gefullt werden. Informationen zur Weiterverwendung und
Vermischung des Materials im Benutzerhandbuch des Druckers.

e Wenn Sie eine Einstein™ verwenden, mischen Sie das der Wanne verbliebene Material nach 4
Baujobs griindlich und geben Sie es zurtick in die Flasche. Schiitteln Sie die Flasche kréftig, bevor
Sie das Harz erneut verwenden.

e Totalprothesenbasen mussen bis zur finalen Verwendung, bei Nichtgebrauch und wéahrend der
Lagerung vor Lichteinstrahlung geschitzt werden.

8 - Entsorgung

Flexcera Base lichthartendes Harz und Materialflasche den ortlichen Bestimmungen entsprechend
entsorgen. Gefertigte und am Patienten verwendete Prothesen muissen aufgrund des Risikos einer
Kontaminierung durch Substanzen menschlichen Ursprungs den drtlichen Bestimmungen entsprechend
entsorgt werden.

9 -Verwendung von Softwaresystemen und -produkten
anderer Hersteller

Die Verwendung von zertifizierten Softwaresystemen zur Generierung von STL-Daten sowie die
Verwendung von konventionell hergestellten kinstlichen Zadhnen und Haftvermittler unterliegt dem
Ermessen des Benutzers.
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10- Lieferumfang, Symbolerlauterung

Lieferumfang: FlexceraBase ist in 1 kg-Behéltern erhéltlich.

Symbolerlauterung:

LoT Chargennummer j/'it Schutz vor Sonnenlicht

g Haltbarkeitsdatum (JJJJ-MM-TT) [13] Gebrauchsanweisung befolgen
“ Hersteller Jﬂ/ Temperaturgrenze
Katalognummer ﬂ Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
C€ CE-Kennzeichnung Eindeutige Geratenummer

11- Fertigungsanleitung

A.

1

w

N oo o

o

9.
10

11
12
13
14
15

ZUR FERTIGUNG VON TOTALPROTHESEN BENOTIGTES ZUBEHOR

Desktop Health 3D-Drucker: Einstein™ oder Einstein™ Pro XL

oder

EnvisionTEC 3D-Drucker: Perfactory® Envision One cDLMB, Perfactory® Vida® Serie, Perfactory® P4K Serie,
Perfactory® P4K Advantage Serie, oder Perfactory® D4K Pro.

Eine separate Materialwanne muss fur FlexceraBase lichthértendes Harz verwendet werden, die nicht mit
anderen Substanzen kontaminiert werden darf. Bestellen Sie druckerspezifische Teile von EnvisionTEC
oder zugelassenen Handlern.

FlexceraBase lichthartendes Harz. Von Desktop Health™ oder einem zugelassenen Handler bestellen.

Flexcera™ Smile lichthartendes Harz, oder konventionell gefertigte kiinstliche Zahne (PMMA). Flexcera
Smile von Desktop Health™ oder einem zugelassenen Handler bestellen.

FlexceraBase Materialtag/RFID-Karte (wird mit der Materialflasche mitgeliefert).
Fir die Materialaufbereitung: Keramikkugeln und Flaschenroller.

Perfactory® RP Software (Version 3.1540.1602 oder spéter), Envision One RP (Version 1.0.1165 oder spater)
oder die Cambridge-Software von 3Shape A/S (Version 2015 2650 oder spater).

Buildstyle fir FlexceraBase. Kontaktieren Sie den technischen Kundendienst von EnvisionTEC, wenn mit
der Maschine kein Buildstyle mitgeliefert wurde.

Datei im .stl-Format

. Starter Kit (im Kauf des 3D-Druckers enthalten), mitgelieferter Schaber (Einstein™, Perfactory® Envision One
cDLM@, Perfactory® D4K Pro) oder Materialmischkarten (Perfactory® P4K Serie, Perfactory® P4K Advantage
Serie, Perfactory® Vida@ Serie) und kegelférmige Filter.

. Papiertaschentiicher

. Kegelférmiger Filter

. Perstnliche Schutzausristung geman SDS

. Magnetrihrer mit Stange oder Laborschdittler.

. Isopropylalkohol min. >96%.
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16. Otoflash G171 Aushartungseinheit. Von EnvisionTEC oder einem zugelassenen Handler bestellen.
17. Pipette.
18. Standard-Prothesenpolitur-Equipment.

B. DESIGNINFORMATIONEN

Fir das Scannen und die Generierung der STL-Daten des Patienten ist der Kunde verantwortlich. Scan und
Design durfen nur von geschultem Personal vorgenommen werden. Darliber hinaus ist eine zertifizierte
Software wie z.B. 3Shape A/S zu verwenden.

Gestalten Sie die Prothesenbasis mithilfe der zertifizierten Software auf der Grundlage digitaler Daten aus
der Gebissregistrierung. Die minimale zugelassene Wandstarke betrdgt 3mm und die maximale
zugelassene Wanddicke 10mm, Abb. 1.

ABB. 1 MINIMALE WANDSTARKE BETRAGT 3MM

— 3mm

(/

Dem Design der Prothesenbasis im Unterkiefer ist eine Verbindung hinzuzufiigen, um die Stabilitat des
Teils wahrend der Herstellung und die MafRhaltigkeit und Passung des Teils nach Fertigstellung
sicherzustellen. Abb. 2 zeigt die zulassigen Verbindungen (Abbildung 2A wird empfohlen, da diese bei
gleichzeitiger Gewahrleistung der Genauigkeit am wenigsten Material erfordert).

ABB. 2 ZUGELASSENE VERBINDUNGEN FUR PROTHESENBASEN IM UNTERKIEFER
B c
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VORBEREITUNG DES DRUCKPROZESSE ABB. 3ENVISION ONE CDLM - PLATZIERUNG DES
MATERIAL-ANHANGERS
Vorbereitung des Materials: , ”  °
€NnVISIONTEC <\>\
] C

Flexcera Base lichthartendes Harz muss vor der
Verwendung ordnungsgeman angeruhrt werden.

Aufbereitung des Materials: Schitteln Sie die
Harzflasche kraftig von Hand. Geben Sie
Keramikkugeln in die Flasche und platzieren Sie die i
Harzflasche fir mindestens 12 Stunden auf einem
Flaschenroller. q

)

3D-Drucker fUr Flexcera Base lichthartendes Harz einrichten (siehe Benutzerhandbuch fiir den jeweils
verwendeten 3D-Drucker). Materialwanne beftllen. Den Spatel aus dem Starter Kit (Einstein™, Envision One
cDLM®, D4K Pro) oder eine Materialmischkarte (Einstein™ Pro XL, Perfactory® P4K Serie, Perfactory® P4K
Advantage Serie, Perfactory® Vida® Serie) verwenden, um das Harz vorsichtig in der Materialwanne zu
mischen. Vermischen, bis eine einheitliche Farbe erreicht ist. Achten Sie darauf, die Oberflache der
Materialwanne nicht zu beschédigen.

Vorbereitung des 3D-Druckers:

Um eine Kontaminierung zu vermeiden, muss fur Flexcera
Base ein separater Materialwanne verwendet werden.

Der Lieferumfang der Flexcera Base Harzflasche beinhaltet
eine Materialtag-Karte (RFID-Karte). Platzieren Sie den
Materialtag auf dem RFID-Lesegeré&t des 3D-Druckers, Abb.3.
Die Karte muss fur die Dauer des Drucks auf dem Leser
verbleiben.

STL-Vorbereitung fiur den 3D-Druck, Software-Beachtung:

Um die zuvor erstellte .stl-Datei fiir den 3D-Druck vorzubereiten und die Stitzstrukturen zu erstellen, wird
die Perfactory® RP Software, Envision One RP (Version 1.0.1165 oder spéater) oder die Cambridge-Software
von 3Shape A/S (Version 2015 2650 oder spater) verwendet.

Flgen Sie den Flexcera Base Buildstyle zu der Software hinzu. Wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst von EnvisionTEC, um einen Buildstyle flr FlexceraBase zu erhalten.

Um ein akkurates Ergebnis zu erhalten, muss die Totalprothesenbasis vertikal zur Bauplattform
ausgerichtet sein, sodass die Stiitzen nur die Labialrander verbinden. Bei dieser Ausrichtung wird
aullerdem eine manuelle Nachbearbeitung der in direktem Kontakt mit der Mundschleimhaut
befindlichen Seiten vermieden.

Ubertragen Sie die Job-Daten, bestehend aus STL-Dateien der Totalprothesenbasen, Stiitzstrukturen und
Prozessparameter an den Drucker. Siehe Benutzerhandbuch/Software-Handbuch des Druckers.
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D. DRUCKSTARTEN

Starten Sie den Druckvorgang wie im Benutzerhandbuch des Druckers beschrieben.

ABB. 4 ZUGELASSENE 3D-DRUCKER

iy
: e\
FLF: :J N I
L] | el ) X
' envisionTtec
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envisionTec < o = o
€ €
b — e/

E. GEDRUCKTE TEILE AUS DEM 3D-DRUCKER ENTFERNEN

Entfernen Sie das Modell nach dem Druckvorgang vorsichtig von der Bauplattform.

ACHTUNG: Tragen Sie beim Umgang mit ungehértetem Material stets eine personliche
Schutzausristung.

ABB. 5 ENVISION ONE CDLM - ENTFERNEN DER BAUPLATTFORM

1. Entfernen Sie die Druckerabdeckung.
2. Entfernen Sie die Bauplattform aus dem Drucker, Abb.5.

3. Platzieren Sie die Bauplattform auf einer festen Oberflache. Verwenden Sie den mitgelieferten Schaber aus
dem Starter Kit, um vorsichtig alle Modelle von der Bauplattform zu entfernen. Platzieren Sie die Modelle
auf einem sauberen Papiertaschentuch und schitzen Sie sie vor Licht.
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REINIGUNG DER MODELLE

Richten Sie den Magnetrihrer mit Stange oder den Laborschittler im Nachbearbeitungsbereich ein und
geben Sie Isopropylalkohol (min. >96 %) in einen angemessen grof3en Behalter. Einrichtungsanleitung
siehe Ruhrer-/Schiittlerhandbuch

Reinigen Sie die gedruckten Teile wie folgt:

Reinigung mit Isopropylalkohol (min.>96 %) fur maximal 5 Minuten im Ruhrer oder Laborschuttler (kein
Ultraschallbad). Zwischenrdume unter flieBenden Bedingungenseparat reinigen und abspulen.

Mit Druckluft reinigen.

Reinigung mit Isopropylalkohol (min.>96 %) flir mindestens 2 Minuten im Rihrer oder Laborschittler (kein
Ultraschall). Zwischenrdume unter flieBenden Bedingungen separat reinigen und abspulen.

Mit Druckluft reinigen.
Die Bauteile missen vor dem Nachharten vollstandig trocken sein.

Entfernen Sie die Stlitzen mit einem Skalpell oder geeignetem Werkzeug.

. ZUSAMMENFUGEN DER PROTHESE

Mit Flexcera Base gedruckte Prothesenbasen kdnnen sowohl mitkonfektionierten Z&hnen, die mit
Flexcera Smile lichthartendem Harz gefertigt wurden, als auch mit vorgefertigten Z&hnen aus
konventioneller Herstellung (PMMA) verbunden werden. In beiden Fallen missen die mit Flexcera Base
gedruckten Prothesen ungehartet sein.

Bei Verwendung von Flexcera Smile: Die 3D-gedruckten Zahne missen ungehértet und unpoliert sein,
bevor sie mit einem Haftvermittler (optional) versehen und an der Prothesenbasis befestigt werden.
Fertigungsanleitung siehe FlexceraSmile IFU.

Bei Verwendung konventionell gefertigter kinstlicher Z&hne (PMMA): Vor Hinzufiigen des
Haftvermittlers und der Befestigung an der Prothese, muss der Zahnhals sandgestrahlt oder geschliffen
werden.
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Zusammenflugen der Prothesenbasis und Zahne:

1. Bei der Verwendung konventionell
gefertigter kiunstlicher Zahne (PMMA) wird
der Zahnhals mit einem Haftvermittler
Uberzogen. Bei 3D-gedruckten kunstlichen
Z&hnen, siehe Haftvermittlerempfehlung der
Material-IFU.  Dieser  Schritt ist bei
Verwendung ungeharteter 3D-gedruckter
kinstlicher Zahne optional (siehe IFU des
Herstellers).

2. Platzieren Sie mit einer Pipette einzelne ABB. 6 VERWENDEN SIE EINE PIPETTE, UM TROPFEN DES
Tropfen des Flexcera Base Harzes in den UNGEHARTETEN FLEXAERA BASE IN DIE ALVEOLEN ZU GEBEN
Alveolen auf der ungehérteten

Prothesenbasis, Abb. 6. Platzieren Sie
unmittelbar danach die Zahne auf dem
flissigen Photopolymer und fahren Sie
gemal? Schritt 3 mit der Nachbereitung fort.
Harten Sie keine einzelnen Zahne in der
Prothesenbasis fest.

3. Harten Sie das Teil in der
Lichthartungseinheit nach:

Otoflash G171, Abb. 7; Parameter; 2x3000
Blitze (d.h. 3000 Blitze pro Seite); Empfehlung:
unter Schutzgas (z.B. Stickstoff).

ABB. 7 OTOFLASH G171 AUSHARTUNGSEINHEIT

Stapeln Sie die Prothesen nicht und ,
vermeiden Sie Berihrungen in der ‘
Lichth&rtungseinheit. Vorsicht, die Teile sind

—

—\_— 4
[ITTTTTTTTRTITITING

unmittelbar nach dem Nachhérten heif3. @
Achtung: Die Verwendung einer alternativen i —
Lichtquelle kann zu einer unzureichenden [Lj] ﬁj J
Aushértung flhren, was sich negativ auf die

biologischen und mechanischen
Eigenschaften auswirken kann.
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H. FERTIGSTELLUNG DER PROTHESE

Entfernen Sie die Verbindung(en) mit einem
Skalpell oder ahnlichem Werkzeug, Abb. 8.

Verwenden Sie ein industrielles
Dentalhandstiick, um die verbleibenden
Stutzstrukturen und Harz um die Zéhne
herum zu entfernen.

Polieren Sie die Oberfliche mit einem
industriellen Dentalhandstiick oder einer
dentalen Poliermaschine, Abb. 9. Verwenden
Sie das Gerat gemalfd der Gebrauchsanweisung
des Herstellers. Aufgrund des Poliervorgangs
kann es zu minimalen Unterschieden in der
Passung kommen. Daher sollte das fertige
Produkt nach der Bearbeitung auf einem
Dentalmodell inspiziert werden.

Nachhértung des Produkts im Otoflash G171
mit 1000 Blitzen.

Die Prothese kann nun vom Patienten
verwendet werden.

12 - Desinfektion und Sterilisierung

ABB. 8 ENTFERNEN SIE DIE VERBINDUNGEN MIT DEM SKALPELL

ABB. 9 POLIEREN DER PROTHESEN

28

(‘\

—&
N\ >

ABB. 10 FERTIGE PROTHESEN

Aus Flexcera Base lichthartendem Harz gefertigte Totalprothesen kénnen mit einem der folgenden

Desinfektionsmittel desinfiziert werden:

e 70% Ethanol L6sung in Wasser
e Green&Clean AD

e MD520

e PritoSept-ID

e Dentavon

Die Desinfektionslésung muss den Herstelleranweisungen entsprechend angewendet werden.

Produkte aus FlexceraBase lichthartendem Harz kdnnen nicht sterilisiert werden.
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13- Reinigungsanweisung fiir Patienten

Die Prothese kann vom Patienten mit sauberem Wasser, einer Zahnbirste und Zahncreme gereinigt
werden. Abrasiv- oder Bleichmittel in Zahncremes kdnnen die Oberflache der Prothese beschadigen. Nach
der Reinigung mit sauberem Wasser sollte die Prothese getrocknet und nicht eingeweicht werden.

14- Meldung von unerwiinschten Nebenwirkungen

Im Fall von unerwiinschten Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnlichen Vorféallen aufgrund der
Verwendung dieser Produkte, auch wenn diese nicht in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, sind
diese unverztglich zu melden, in dem Sie auf https.//envisiontec.com/ ein Support-Ticket er6ffnen und die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist.

15- Hersteller

EnvisionTEC® GmbH

Brisseler Str. 51 Telefon:  +49-(0)2043-98750
45968 Gladbeck E-Mail: info@envisiontec.de
Deutschland Website: www.envisiontec.com

16- Rechtlicher Hinweis

Der Hersteller tbernimmt keine Haftung fir durch einen anderen Gebrauch des Materials entstandene
Schaden. AuRerdem muss der Verbraucher vor der Verwendung des Materials selbststandig die Eignung
und Verwendbarkeit fiir den jeweils beabsichtigten Zweck Uberprifen. EnvisionTEC, Perfactory, Envision
One, cDLM und Vida sind eingetragene Marken der EnvisionTEC GmbH.

dima ist eine eingetragene Marke der Kulzer GmbH. Lucitone ist eine eingetragene Marke der DENTSPLY

SIRONA INC. Ivobase ist eine eingetragene Marke der Ivoclar Vivadent AG.
Desktop Health, Flexcera und Einstein sind Handelsmarken der Desktop Metal, Inc.

ce
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