Desktop Health

V4

Navod k pouziti -

-lexcera™ Smile
Pryskyrice tvrzena svétlem

1 -Uvod

Flexcera™ Smile je pryskyfice tvrzena svétlem pro aditivni zhotovovani sad hotovych umélych zubl pro
dentalni ndhrady, uréend spolecné s bazi totalni ndhrady pro vyrobu vyjimatelnych trvalych totalnich
ndhrad. Byla optimalizovana pro pouziti s 3D tiskdrnou Desktop Healths Einstein™ a
EnvisionTECs Perfactory® Envision One cDLM, fadou Perfactory® Micro, fadou Perfactory® Vida, radou
Perfactory® P4K, fadou Perfactory® P4K Advantage, a 3D tiskarnou Perfactory® D4K Pro a smi byt pouzivéana
pouze s témito tiskdrnami a pfislusnymi softwarovymi systémy. Flexcera Base je podle nafizeni (EU)
2017/745 klasifikovany jako zdravotnicky prostfedek tfidy I. Baze totalnich ndhrad z materiadlu Flexcera
Base smi byt zhotovovany pouze zubnimi techniky a zubnimi lékafi a musi byt zkontrolovany a pfijaty
povolanymi o3etfujicimi, jako jsou zubni Iékafi, neZ jsou poskytnuty k dispozici pacientiim.

Totalni ndhrady véetné umélych zubt z pryskyfice FlexceraSmile tvrzené svétlem jsou individudlné
zhotovené vyrobky pro pouZiti pfes den a jsou urené pouze pro jednoho pacienta. Cilovou skupinou
jsou pacienti s totalni ztrdtou zubl v jedné nebo obou Celistech, pficemz jsou vylouceni vysoce rizikovi
pacienti (viz odstavec 3).

Nasledujici ndvod k pouziti obsahuje bezpecnostni Gidaje a Gidaje o ustfedi, pokyny ke uhotovené a postup
nasledného zpracovani vyrobku, které je tfeba respektovat.

2 -Indikace

Flexcera Smile je pryskyfice tvrzeni svétlem pro vyrobu umélych zubl pro zubni nédhrady, pouZzivané v
dentdlnich laboratofich pro snimatelné totalni ndhrady. Materidl je alternativou k tradi¢nim materidldm
polymerujicim za horka a za studena a k samopolymerujicim materidlim. Flexcera Smile je uréena
vyhradné pro profesionalni stomoatologické prace. Zhotovovani umélych zubt z materidlu FlexceraSmile
vyzaduje systém pocitacové podporovaného navrhu a pocitacové podporované vyroby - Computer-Aided
Design & Manufacturing (CAD/CAM) s nasledujicimi komponentami: digitalni dentalni soubory na bazi
udaju vyrobce, DLP-tiskdrna (Digital Light Processing) a zafizeni k tvrzeni svétlem.
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FlexceraSmile se dodava v nasledujicich barevnych provedenich:

Bleach
(vybélenad)
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3 -Kontraindikace

FlexceraSmile Al je srovnatelna s

VITA® classical, barvami A1, C1, D2 Dentin

Flexcera Smile A2 je srovnatelna s
VITA® barvami A2, D4 Dentin

Flexcera Smile A3 je srovnatelna s
VITA® barvami A3, B3 Dentin

Flexcera Smile A3.5 je srovnatelnd s
VITA® barvami A3.5, B4 Dentin

Flexcera Smile B1 je srovnatelna s

VITA® classical, barvami B1 Dentin

Umeélé zuby vyrobené z materidlu Flexcera Smile by neméli pouzivat pacienti, uzivatelé nebo dalsi osoby
se znamymi alergiemi na obsazené latky (viz odstavec 4). Moznymi nezadoucimi ucinky jsou dusnost,
zalude¢ni a stfevni potize, pocit zavrati, anafylaktické reakce nebo Soky, svédéni, slzici (vIhké) oci, bolest
hlavy ¢i reakce kiiZze nebo sliznice, jako je podrazdéni, vyrazka, otoky, zanéty, zCervenani, kopfivkové

puchyre nebo jiné alergické reakce.

4 -Slozeni

Akrylaty, metakrylaty, metakrylové oligomery a monomery, fotoiniciatory, barviva. PInidla a absorbéry.
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5 -Upozornéni

e Pred pouZzitim si prostudujte bezpec¢nostni list.

e Flexcera Smile se smi pouzivat vyhradné k vyrobé umélych zub( pro zubni néhrady, jedné z
hlavnich slozek pfi vyrobé snimatelnych trvalych totélnich ndhrad. Veskeré odchylky od navodu k
pouziti mohou mit negativni vliv na chemické a fyzikalni vlastnosti hotového vyrobku. Vzhledem k
tomu nelze garantovat biokompatibilitu totalni ndhrady.

e Flexcera Smile se nesmi pouzivat k vyrobé korunek, mustkd, krycich ndhrad (Cover-Denture),
totalnich ndhrad nasazenych na implantatech nebo ¢astecnych nahrad i jinych pouzitich, lisicich
se od indikace.

e Nenahrazujte Zadné komponenty pfistrojového systému, napf. material polymerujici na svétle,
skener, 3D tiskarnu, jednotku pro dotvrzeni, software CAD/CAM, pfedlohy a nastroje. Pouzivejte
pouze komponenty specificky oznacené k danému ucelu. Nepovolené zmény mohou vést k
tomu, zZe pfistroj jiz nebude splfiovat specifikace. V pfipadé potfeby nahradnich dild se obratte na
vyrobce.

e Provadéjte udrzbu a kalibraci zafizeni podle pokyn( vyrobce.

e Vyrobky z pryskyfice FlexceraSmile tvrzené svétlem nesmi byt sterilizovany. Popis postupu
dezinfekce je v odstavci 12.

e Pryskyfice FlexceraSmile tvrzend svétlem obsahuje slozku, kterd mize vyvolat podrazdéni kize a
alergické reakce. PouZivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranu odi a ochranu obliceje.

e Existuje podezieni na poskozeni plodnosti nebo nenarozeného ditéte.
e Vpfipadé kontaktu s kizi pryskyfici smyjte velkym mnozstvim vody.

e Pryskyfice zplUsobuje zavazné poskozeni oci. Pfi kontaktu s oima opatrné omyvejte vodou
nékolik minut. Odstrarite kontaktni ¢ocky, pokud je to potieba, a ddle omyvejte. Poradte se s
|ékarem.

e Pfi poziti kontaktujte toxikologické informacni stredisko.

e Pacienti, uzivatelé nebo dal3i osoby, které pfichazeji do styku s vyrobky z pryskyfice Flexcera
Smile vytvrzované svétlem, musi mit pfed pouzitim jasno ohledné potencialnich nezadoucich
ucinkd (viz odstavec 3).

6 -Bezpecnostni opatreni

e Pouzivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranu oci a ochranu obliceje.

e Pouzivejte v dostatecné vétranych prostorach. Nevdechujte prach, dym, plyn, mlhu, opar ani
rozstfikovanou mlhu.

o Pryskyftici FlexceraSmile tvrzenou svétlem je nutno uchovavat pfi teploté mezi 5°Ca 30°Cv
originalni lahvi.

e Pryskyfici FlexceraSmile tvrzenou svétlem je nutno chranit pfed svétlem, protoZe existuje
moznost spontanni polymerace. Lahev je nutno po kazdém pouziti a po kazdém odbéru
materialu pevné uzaviit. Pryskyfici je nutno spotfebovat pfed uvedenym datem exspirace.

e Jak je popsano v kapitole 7, pokud pouzivate Einstein™, po zhotoveni 4 vyrobk( dikladné
promichejte materidl, ktery zUstal ve vanicce, a dejte jej zpét do lahve. Pfed novym pouzitim
pryskyfice lahev energicky protrepejte.

o Totdlni ndhrady s umélymi zuby z materidlu Flexcera Smile je tieba pfi nepouzivani chranit pred
ozarenim svétlem.
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[/ -Skladovaci podminky, exspirace a opétovné pouziti
materialu

o  Pryskytici Flexcera Smile tvrzenou svétlem je nutno uchovdvat pfi teploté mezi 5 °C a 30 °C v
originalni lahvi.

e Pryskyfici Flexcera Base tvrzenou svétlem je nutno v pribéhu odebirani chranit pred svétlem,
protoze existuje moznost spontanni polymerace. Lahev je nutno po kazdém pouziti a odbéru
materiadlu pevné uzavrit.

e Na stitku lahve s materidlem je uvedeno datum exspirace. Unikly material se nesmi pouZzit.

e Pryskyfici ve vanicce pfistroje Ize opakované pouZzit pro vice tiskd. Kdyz je stav hladiny ve vanic¢ce
pro nasledné prace pfili$ nizky, 1ze podle potteby pryskyfici z lahve pfed tiskem pridat. Kdyz se
material nepouzije, je nutno jej naplnit zpét do lahve. Informace k dalSimu zpracovani a miseni
materialu jsou uvedeny v ndvodu k pouziti tiskarny.

e Pokud pouzivate Einstein™, po zhotoveni 4 vyrobkd dikladné promichejte material, ktery z{stal ve
vanicce, a dejte jej zpét do lahve. Pfed novym pouzitim pryskyfice lahev silné protiepejte.

e Umélé zuby z materidlu Flexcera Smile musi byt az do kone¢ného pouziti, pfi nepouzivani a v
pribéhu skladovani chranény pred svétlem.

8 -Likvidace

Likvidujte pryskytici Flexcera Smile vytvrzovanou svétlem a ldhev od materidlu podle mistnich predpis(.
Zhotovené a pacientem pouziti ndhrady musi byt na zakladé rizika kontaminace latkami lidského puvodu
zlikvidovéany podle mistnich predpis(.

9 - Pouziti softwarovych systémii a produktti jiného vyrobce

Pouriti certifikovanych softwarovych systému ke generovani dat STL a pouziti konvenéné vyrobenych bazi
nahrad a fixa¢nich prostredkd je na zvaZzeni uzivatele.
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10- Obsah dodavky, vysvétleni symbola

Obsah dodavky: FlexceraSmilese dodava v 1 kg nadobéch.

Vysvétleni symbold:

LoT Cislo 3arze AN Ochrana pfed slune¢nim zafenim
g Datum exspirace (RRRR-MM-DD) [E] Postupujte podle navodu k pouziti
ol Vyrobce jﬂ/ Hranice teploty
Katalogové ¢islo ﬂ Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

€ Oznaceni CE Jednoznacné (islo pfistroje

mn

11- Navod k zhotoveni

A.

o

~

10.

11.
12.
13.
14.
15.

PRISLUSENSTVi POTREBNE KE ZHOTOVENi TOTALNICH NAHRAD

3D tiskarna Desktop Health: Einstein™

nebo

3D tiskarna EnvisionTEC: Perfactory® Envision One cDLM, fada Perfactory® Micro, fada Perfactory® Vida, fada
Perfactory® P4Ke, rada Perfactory® P4K Advantage, nebo Perfactory® D4K Pro.

Pro pryskyfici Flexcera Base vytvrzovanou svétlem je nutno pouzit zvlastni vanicku, kterd nesmi byt
kontaminovéana jinymi latkami. Objednejte si dily specifické pro tisk od EnvisionTEC nebo od
autorizovanych prodejca.

Pryskyfice FlexceraSmile tvrzend svétlem. Objednejte u Desktop Health™ nebo autorizovaného prodejce.

Pryskyfice Flexcera Smile tvrzend svétlem nebo konvencné vyrobeny materidl baze ndhrady. Objednejte
pryskyfici FlexceraBaseu Desktop Health™ nebo autorizovaného prodejce.

Karta k oznaceni materialu/karta RFID FlexceraSmile (dodava se s lahvi s materialem).
Pro pfipravu materialu: keramické kuli¢ky a roler na lahev.

Software Perfactory® RP (verze 3.1540.1602 nebo pozdéjsi), Envision One RP (verze 1.0.1165 nebo pozdéjsi)
nebo software Cambridge od 3Shape A/S (verze 2015 2650 nebo pozdéjsi).

Buildstyle pro Flexcera Smile. Pokud nebyl k pfistroji dodan Buildstyle, kontaktujte technické sluzby
zakaznikdm EnvisionTEC.

Soubor ve formatu .stl

Startovni sada (dodava se v rdmci koupé 3D tiskarny), dodany $krabdk (Einstein™, Perfactory® Envision One
cDLM®, Perfactory® D4K Pro) nebo karty pro miseni materidlu (fada Perfactory® P4K, fada Perfactory® Micro,
fada Perfactory® P4K Advantage, fada Perfactory® Vida®) a kuzelovity filtr.

Papirové kapesniky

Kuzelovy filtr

Osobni ochranné prostfedky podle BL

Magnetickd michacka s michadélkem nebo laboratorni tfepacka.

Isopropylalkohol min. >96%.
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16.
17.
18.
19.

Inkubator/susarna (volitelné).
Vytvrzovaci jednotka Otoflash G171. Objednejte u EnvisionTEC nebo autorizovaného prodejce.
Pipeta

Standardni vybaveni k lesténi nahrady.

INFORMACE O DESIGNU

Za skenovani a generovani STL dat pacienta je zodpovédny uzivatel. Skenovani a design smi provadét
vyhradné vyskoleny persondl. Kromé toho je nutno pouzivat certifikovany software napf, 3Shape A/S.

L . o OBR. 1 ENVISION ONE CDLM - UMISTENI VISACKY
PRIPRAVA POSTUPU TISKU MATERIALU

Priprava materialu:

Pryskyfice Flexcera Smile tvrzend svétlem musi byt
pfed pouzitim dukladné promichana.

Priprava materidlu: Protfepejte ldhev s pryskyfici
energicky rukou. Dejte do lahve keramické kuli¢ky a
umistéte lahev s pryskyfici nejméné na 12 hodin na
roler na lahev.

Priprava 3D tiskarny:

Nastavte 3D tiskdrnu pro pryskyfici Flexcera Smile

tvrzenou svétlem (viz ndvod k pouZiti pro aktudiné pouZitou 3D tiskdrnu). Naplnhte vani¢ku materidlem S
pouzitim $pachtle ze startovaci sady (Einstein™, Envision One cDLM®, D4K Pro) nebo karty k michani
materidlu (fada Perfactory® P4K , fada Perfactory® P4K Advantage, fada Perfactory® Micro, fada Perfactory®
Vida®) opatrné zamichejte pryskyfici ve vani¢ce na material. Michejte so dosazeni jednotné barvy. Dbejte
na to, aby nedoslo k po3kozeni povrchu vanicky na material.

Aby nedoslo ke kontaminaci, je nutno pro FlexceraSmile pouzit zvlastni vani¢ku na material.

Obsah dodavky lahve s pryskyfici Flexcera Smile zahrnuje kartu s oznac¢enim materidlu (kartu RFID).
Umistéte kartu s oznacenim materidlu na ¢tecce RFID 3D tiskarny, obr. 1. Karta musi po dobu tisku zUstat
ve Ctecce.

Priprava STL pro 3D tisk, respektovani softwaru:
Pro pfipravu pfedem vytvofeného souboru .stl pro 3D tisk a vytvofeni podpUrnych struktur se pouziva
software Perfactory® RP, Envision One RP (verze 1.0.1165 nebo pozdéjsi) nebo software Cambridge od

3Shape A/S (verze 2015 2650 nebo pozdéjsi).

Pfipojte Flexcera Smile Buildstyle k softwaru. Buildstyle pro Flexcera Smile si muzete vyzadat od
EnvisionTEC technické podpory pro zékazniky.

Pfeneste Udaje ke zpracovani, sestavajici ze soubord STL umélych zub(, opérnych struktur a parametrd
zpracovani do tiskarny. Viz ndvod k pouZiti/softwarovou prirucku tiskdrny.
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D. ZAHAJENI TISKU

Spustte tisk jak je popsano v Ndvodu k poulZiti tiskdrny.

OBR. 2 PRIPUSTNE 3D TISKARNY

envisionTec
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E. ODSTRANENI VYTISTENYCH DiLU Z 3D TISKARNY

Odstrarite po tisku model opatrné z konstrukéni platformy.

POZOR: Pti zachazeni s nevytvrzenym materidlem vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky.

1. Odstrante kryt tiskarny.
2. Odstrante konstrukéni platformu z tiskarny, obr. 3.

3. Umistéte konstrukéni platformu na pevny povrch. Pomoci dodané Skrabky ze startovni sady opatrné
odstrarite véechny modely z konstrukéni platformy.

Umistéte modely na Cisty papirova kapesnik a chranite je pfed svétlem.

OBR. 3 ENVISION ONE CDLM - ODSTRANEN KONTRTUKCNI

=
\

\/

!x

L

N
P i
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CISTENi MODELU

Nainstalujte magnetickou michacku s michadélkem nebo laboratorni tfepacku do oblasti pro nasledné
zpracovani a nalijte isopropylalkohol (min. >96%) do pfiméfené velké nddoby. Navod k instalaci viz navod
k obsluze michacky/trepacky

Cistéte vytisténé dily nasledovné:
Cisténi isopropylalkoholem (min.>96%) maximalné 5 minut na michac¢ce nebo v laboratorni tiepacce (ne
v ultrazvukové 1azni). Meziprostory Cistéte a oplachujte zvlast pod proudem.

Cistéte stlacenym vzduchem.

Cisténi isopropylalkoholem (min.>96%) minimalné& 2 minuty na michac¢ce nebo v laboratorni tfepaéce (ne
ultrazvukem). Meziprostory Cistéte a oplachujte zvlast pod proudem.

Cistéte stla¢enym vzduchem.

Dejte suché modely na 30 minut do inkubatoru/susarny pfi 37 °C (alternativhé mohou byt dily suseny na
vzduchu minimalné 45 minut pfi teploté 23 az 28 °C a vlhkosti vzduchu pod 45 %).

Odstrarite opory skalpelem nebo jinym vhodnym nastrojem.

SESTAVENI NAHRADY

Umeélé zuby vytisténi z materidlu Flexcera Smile na 3D tiskarné Ize spojit s bdzemi ndhrad vyrobenymi z
materidlu FlexceraBase nebo s konvencné vyrobenymi bazemi ndhrady z horkych ¢i studenych materilG
polymerujicich. V kombinaci s bazemi nahrady z materialu FlexceraBase musi byt umélé zuby vytisténé z
materidlu Flexcera Smile nevytvrzené. Mezitim budou umélé zuby, které maji byt spojeny s konvencné
vyrobenymi bazemi ndhrady, zpracovany dovytvrzenim.

P¥i pouziti Flexcera Base: Baze nahrady vytisténé na 3D tiskarné musi byt nevytvrzené a nevylesténé pred
pfipadnym opatfenim fixatnim prostfedkem (volitelné) a naslednym upevnénim zubt z 3D tiskarny k bazi
nahrady. Navod k zhotoveni viz ndvod k pouZiti Flexcera Base.

Pfi pouziti konvencné zhotovenych materialli baze nahrady: Pred pfidanim fixa¢niho prostfedku a
upevnénim k nahradé Ize kréek zubu otryskat nebo obrousit. Kréek zubu musi byt potazen fixacnim
prostiredkem.
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Spojeni baze nahrady a zubu:

1. Pfi pouziti konvencniho materidlu baze

nahrady lze kréek zubu volitelné otryskat — OBR.4POUZITE PIPATU K UMISTENI NEVYTVRZENE FLEXAERA BASE
DO ALVEOL

nebo obrousit. Tento krok neni potiebny,
kdyZ jsou pouzity baze nahrady z 3D tiskarny
z materiélu FlexceraBase.

2. PFi pouziti konvenc¢né vyrobenych materialQ
baze nahrady se kréek zubu potdhne fixacnim
prostfedkem. Tento krok je volitelny, kdyz
jsou pouzity baze ndhrady z 3D tiskarny z
materialu FlexceraBase.

OBR. 5 VYTVRZOVACI JEDNOTKA OTOFLASH G171

3. PfipouZiti nahrad z pryskyfice Flexcera Base z
3D tiskarny: Umistéte pipetou jednotlivé
kapky pryskyfice FlexceraBase do Alveol, obr.

—

4. Bezprostfedné potom umistéte zuby na ("
tekuty fotopolymer a pokracujte s ndslednym (—\j
zpracovanim podle kroku 4. Nevytvrzujte A
napevno jednotliveé zuby v bazi nahrady. — g
pevno] y y i [d |

4. Dowytvrzujte nadhradu v jednotce Kk
vytvrzovani svétlem:

Otoflash G171, obr. 5; parametry: 2x3000
zableskd (tzn. 3000 zableskll na kazdou
stranu); doporuceni: pod ochrannym plynem
(napf. dusikem).

Nahrady nestavte na sebe a nedotykejte se
jednotky pro vytvrzovani svétlem. Pozor, dily
jsou bezprostiedné po dovytvrzeni horké.

Pozor: Pouziti alternativniho zdroje svétla
muze vést k nedostate¢nému vytvrzeni, coz
se mUZe negativné projevit na biologickych a
mechanickych vlastnostech.
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H. DOHOTOVENI NAHRADY

1. K odstranéni pretrvavajicich podplrnych
struktur a pryskyfice okolo zubl pourzijte
primyslovy dentalni nasadec.

2. Volitelné: Opatfete nahradu barevnym
materidlem tvrzenym svétlem pro lepsi
kosmeticky dojem individualné podle navodu

k pouZiti od vyrobce barevného materidlu. OBR. 6 LESTENI NAHRAD
O /
3. Vylestéte povrch pramyslovym dentalnim KK[\? <
nasadcem nebo  dentdlnim  lesticim &}"\ /
pristrojem do vysokého lesku, obr. 6. ‘ O
4. Dovytvrzeni vyrobku v pfistroji Otoflash G171 el § \
s 1000 zablesky. T >

5. Néahradu mUze nyni pouzivat pacient.

OBR. 7 HOROVE NAHRADY

Pokud je pfi pfizpisobovani pacienta
potiebné dalsi nasledné zpracovani a lesténi,
je nutné nasledné dovytvrzeni pfi 1000
zablescich v pfistroji Otoflash G171.

Dovytvrzeni mlze vést k prechodnému
barevnym odchylkdm umélych zubl =z
materialu Flexcera Smile. Barva se stabilizuje
do 6 dnu.

12 - Dezinfekce a sterilizace

Totdlni ndhrady zhotovené z pryskyfice Flexcera Smile tvrzené svétlem lze dezinfikovat nékterym z
nasledné zvedenych dezinfekénich prostredki:

70% roztok ethanolu ve vodé
Greené&Clean AD

MD 520

PritoSept-ID

Dentavon

Dezinfekéni roztok je nutno pouzivat podle pokynU vyrobce.

Vyrobky z pryskyfice FlexceraSmile tvrzené svétlem nesmi byt sterilizovany.
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13- Navod k cisténi pro pacienty

Nahradu muze pacient istit Cistou vodou, zubnim kartdckem a zubni pastou. Abrazivni a bélici prostfedky

v zubni pasté mohou povrch nahrady poskodit. Po Cisténi Cistou vodou je tfeba ndhradu osusit a
nenamacet ji.

o

14 - Hlaseni nezadoucich ucinku

V pripadé nezadoucich ucinkd, reakci a podobnych pripad(l na zdkladé pouziti téchto vyrobkd, i kdyz
nejsou uvedeny v ndavodu k pouziti, je nutno je neprodlené nahldsit tak, Ze na adrese
https://envisiontec.com/ otevrete listek podpory (Support Ticket) a zalezitost bude nahlasena pfislusnym
organim clenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

15-Vyrobce

EnvisionTEC GmbH

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

16- Pravni upozornéni

Vyrobce neprebird Zzadnou zaruku za Skody zpusobené pouzitim jiného materidlu. Kromé toho musi
spotfebitel pfed pouZitim materidlu samostatné vyzkouset jeho vhodnost a pouzitelnost k zamyslenému
Ucelu. EnvisionTEC, Perfactory, Envision One, cDLM a Vida jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti
EnvisionTEC GmbH.

VITA je registrovand ochranna obchodni zndmka spole¢nosti VITA ZAHNFABRIK H. RAUTER GMBH & CO.
KG.

Desktop Health, Flexcera a Einstein jsou obchodni znamky spole¢nosti Desktop Metal, Inc.
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