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Before printing, refer to the Manufacturing Guide and dental applications guide for this material at
support.formlabs.com for printing and post-processing recommendations and requirements to ensure
the correct and safe usage of this material. For detailed safety and environmental information, the
Safety Data Sheet is available at support.formlabs.com.

Introduction And Indications For Use

INTRODUCTION AND INTENDED PURPOSE

Premium Teeth Resin is a light-curable nano-ceramic filled resin designed for the fabrication of 3D
printed dental appliances, such as denture teeth for complete and partial removable dentures, try-in
dentures, provisional full-arch implant-supported restorations, and provisional restorations such as
temporary crowns and bridges, inlays, onlays and veneers.

INDICATIONS FOR USE

Premium Teeth Resin when utilized to print 3D printed dental appliances, such as denture teeth for
complete and partial removable dentures, try-in dentures, provisional full-arch implant-supported
restorations, and provisional restorations such as temporary crowns and bridges, inlays, onlays and
veneers is indicated to replace or restore missing tooth structures or missing teeth.

CONTRAINDICATIONS
Premium Teeth Resin should not be used in case of any known allergies or hypersensitivity history to
photopolymer resin materials. In case of an allergic reaction, stop use immediately, and consult a physician.

INTENDED PATIENT POPULATION
All patients and populations in which a clinician has prescribed a treatment associated with the
intended purpose.

INTENDED USERS
Dental and prosthodontic professionals who fabricate dental and prosthodontic appliances.

CLINICAL BENEFIT

The clinical benefit of Premium Teeth Resin is the ability to 3D print dental appliances, such as denture
teeth for complete and partial removable dentures, try-in dentures, provisional full-arch implant-
supported restorations, and provisional restorations such as temporary crowns and bridges, inlays,
onlays and veneers.

Safety
RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Premium Teeth Resin (uncured) contains polymerizable monomers.

« Please read the Premium Teeth Resin SDS at support.formlabs.com for hazards associated with
liquid resin.

RESIN USE ASSOCIATED PRECAUTIONS

- Protective glasses and nitrile gloves should be worn while handling resin. For information about
handling Premium Teeth Resin, please read the SDS at support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

« The patient should inform the clinician of any known allergy or hypersensitivity history to
photopolymer resins.

« In case of an allergic reaction, stop use immediately, and consult a medical physician.

- Do not use appliances if damage or cracks are present.

- If signs of extreme wear, deterioration, and/or perforations appear, the appliances should be
replaced to avoid material failure and/or potential bodily injury.

- Device lifetime will vary from patient to patient, however, removable devices should be replaced
at least every 5 years, and for provisional full-arch implant-supported restorations and provisional
restorations including temporary crowns and bridges, inlays, onlays and veneers, devices should
be replaced after a maximum period of 12 months.

- To maximize the device’s lifetime, patients should be instructed to handle devices carefully and
follow the cleaning and storage instructions.
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lll. Performance Characteristics

For detailed information on the mechanical properties of this material, technical data sheets can be
found at dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin has been evaluated in accordance with ISO 10993-
1:2020, and ISO 7405:2018 and meets the requirements of all applicable biocompatibility testing.

IV. Specific Manufacturing Considerations

o

Refer to the Manufacturing Guide at support.formlabs.com for printing recommendations and
requirements to ensure the correct and safe usage of this material.
Hardware: Formlabs 3D Printers and accessories

. Software: Formlabs PreForm

Part Orientation: Orient intaglio surface facing away from the build platform at a O - 30° tilted angle and
generate supports automatically or manually.
Part Geometry:
- Single units (crowns, inlays, onlays, veneers):
e Minimum wall thickness: 1.0 mm
- Bridges (non full-arch):
Anterior] Minimum wall thickness: 1.0 mm
Anterior] Minimum cross sectional area of the connector: 12 mm?
Posterior] Minimum wall thickness: 1.0 mm
Posterior] Minimum cross sectional area of the connector: 16 mm?
o Maximum construction length: 7 units
o Pontic maximum: one molar width
« Temporary Full-arch Implant-supported restorations (All-on-X):
e Minimum wall thickness: 1.0 mm
Recommended Post-Processing Equipment: Guidelines for Post-Processing Equipment can be found in
the Manufacturing Guide.

REQUIREMENTS
For biocompatibility compliance, Premium Teeth Resin was validated with a dedicated resin tank, mixer,
build platform, wash unit, and post-processing equipment that were not mixed with any other resins.

PRINTING
Printing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide at support.
formlabs.com.

WASHING
Washing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide at support.
formlabs.com.

POST-CURING
Post-Curing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide at support.
formlabs.com.

SUPPORT REMOVAL

Support marks can cause abrasion if not removed and polished. Remove supports and raft using a
cutting disk and handpiece, cutting plier, or other appropriate finishing tool. See Manufacturing Guide
at support.formlabs.com for polishing recommendations.

CLEANING & DISINFECTION

1. Appliances may be cleaned using neutral soap and water or effervescent dental appliance
cleaning tablets (used according to the manufacturer’s directions).

2. Appliances may be disinfected by soaking in 70% concentration IPA for five minutes per CDC
guidance (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

3. Inspect appliances for cracks after cleaning or disinfection. Discard if any damage or cracks are
detected.

o [
o [
o [
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STORAGE

1. Printed appliances should be stored in closed, opaque or amber containers. Excess light exposure
over time may affect the color and performance of printed appliances.

2. Store cartridges and covered resin tanks with printing resin in a dry place at 10°C - 25°C (50°F -
77°F). Do not exceed 25°C (77°F) when in storage.

3. Keep cartridges closed and away from ignition sources.

4. When transporting uncovered resin tanks, make sure that the printing resin is exposed to daylight
for as short a period of time as possible.

5. Do not use resin past the expiration date listed on the cartridge label.

Notice: Expected results cannot be guaranteed if materials which have exceeded their minimum shelf

life date are used or if storage instructions are not followed.

DISPOSAL

1. Cured resin is non-hazardous and may be disposed of as regular waste.

2. Follow facility protocols for waste that may be considered biohazardous.

3. Unused liquid resin & solvents should be disposed of in accordance with local regulations.

4. Cartridge & contaminated packaging should be disposed of in accordance with local regulations.
Contact a licensed professional waste disposal service to dispose of liquid resin.

« Do not allow waste to enter storm or sewer drainage systems.

« Avoid release into the environment.

. Contaminated packaging: Dispose of cartridge or any unused product per local waste

management guidelines.
. ADVERSE EVENTS

To report any serious injury (temporary or permanent serious deterioration of health, a serious public
health threat, or death), contact Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) or your local Competent Authority.
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Lesen Sie vor dem Druck den Fertigungsleitfaden und den Leitfaden fiir zahnmedizinische
Anwendungen fir dieses Material unter support.formlabs.com. Dort finden Sie Empfehlungen und
Anforderungen fiir den Druck und die Nachbearbeitung, um die korrekte und sichere Verwendung
dieses Materials zu gewadhrleisten. Ausfiihrliche Informationen zu Sicherheit und Umwelt finden Sie im
Sicherheitsdatenblatt unter support.formlabs.com.

Einfiihrung und Anwendungshinweise

EINLEITUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Premium Teeth Resin ist ein lichthdrtendes Kunstharz-Komposit mit Nano-Keramik, das fir

die Herstellung von 3D-Druckteilen fir die dentale Anwendung entwickelt wurde, z. B. von
Prothesenzéhnen fiir herausnehmbare Voll- und Teilprothesen, Wax-up-Prothesen, provisorischen
implantatgetragenen Vollbogenrestaurationen und vorldufigen Restaurationen wie provisorischen
Kronen und Briicken, Inlays, Onlays und Veneers.

ANWENDUNGSHINWEISE

Premium Teeth Resin wird fiir den 3D-Druck fiir dentale Anwendungen verwendet, z. B. fir
Prothesenzahne fiir herausnehmbare Voll- und Teilprothesen, Wax-up-Prothesen, provisorische
implantatgetragene Vollbogenrestaurationen sowie fiir vorlaufige Restaurationen wie provisorische
Kronen und Briicken, Inlays, Onlays und Veneers, um fehlende Zahnstrukturen oder fehlende Z&hne
zu ersetzen oder wiederherzustellen.

KONTRAINDIKATIONEN

Premium Teeth Resin sollte nicht verwendet werden, wenn Allergien oder Uberempfindlichkeiten
gegen Photopolymer-Kunstharz bekannt sind. Im Falle einer allergischen Reaktion beenden Sie die
Anwendung sofort, und suchen Sie einen Arzt auf.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Alle Patienten und Populationen, bei denen ein Arzt eine Behandlung verordnet hat, die mit dem
Verwendungszweck verbunden ist.

VORGESEHENE NUTZER

Zahnmedizinische Fachleute, die dentale Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen von Premium Teeth Resin liegt in der Méglichkeit des 3D-Drucks von dentalen
Anwendungen, z. B. von Prothesenzahnen fiir herausnehmbare Voll- und Teilprothesen, Wax-
up-Prothesen, provisorischen implantatgetragenen Vollbogenrestaurationen und vorlaufigen
Restaurationen wie provisorischen Kronen und Briicken, Inlays, Onlays und Veneers.

Sicherheit

HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Premium Teeth Resin (ungehartet) enthélt polymerisierbare Monomere.

- Bitte lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fiir Premium Teeth Resin unter support.formlabs.com,
um sich tber die mit dem flissigen Kunstharz verbundenen Gefahren zu informieren.

HARZVERWENDUNG UND DAMIT VERBUNDENE VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Handhabung von Kunstharz sollten Schutzbrille und Nitrilhandschuhe getragen werden.
Fir Informationen zur Handhabung von Premium Teeth Resin lesen Sie bitte das SDB unter
support.formlabs.com.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

« Der Patient sollte den Arzt liber alle bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen
Photopolymer-Kunstharze informieren.

« Im Falle einer allergischen Reaktion beenden Sie die Anwendung sofort und suchen Sie einen Arzt auf.

« Verwenden Sie keine dentalen Anwendungen, die beschadigt sind oder Risse aufweisen.

« Wenn Anzeichen extremen VerschleiRes, extremer Verschlechterung und/oder Perforationen
auftreten, sollten die dentalen Anwendungen ersetzt werden, um ein Materialversagen
und potenzielle Verletzungen zu vermeiden.



« Die Lebensdauer der Dentalvorrichtung ist von Patient zu Patient unterschiedlich.
Herausnehmbare Dentalvorrichtungen sollten jedoch mindestens alle 5 Jahre ausgetauscht
werden, und bei provisorischen implantatgetragenen Vollbogenrestaurationen sowie bei
vorlaufigen Restaurationen wie provisorische Kronen und Briicken, Inlays, Onlays und Veneers,
sollten die Dentalvorrichtungen nach maximal 12 Monaten ersetzt werden.

« Um die Lebensdauer der Vorrichtung zu verlangern, sollten die Patienten angewiesen werden,
dieses sorgféltig zu behandeln und die Reinigungs- und Lagerungsanweisungen zu befolgen.

lll. Leistungsmerkmale

Detaillierte Informationen zu den mechanischen Eigenschaften dieses Materials finden Sie in den
technischen Datenbléttern unter dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin wurde geméf ISO 10993-1:2020
und ISO 7405:2018 bewertet und erfillt die Anforderungen aller anwendbaren Biokompatibilitatstests.

IV. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung

Im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com finden Sie Empfehlungen und Anforderungen
fur den Druck, um die korrekte und sichere Verwendung dieses Materials zu gewahrleisten.
Hardware: Formlabs-3D-Drucker und Zubehor

b. Software: Formlabs PreForm

L

Modellausrichtung: Richten Sie die Intaglioflache so aus, dass Sie von der Konstruktionsplattform
weg zeigt, mit einem Neigungswinkel von 0 bis 30°, und generieren Sie automatische oder manuelle
Stutzstrukturen.
Teilgeometrie
« Einzelne Einheiten (Kronen, Inlays, Onlays, Veneers):
o Mindestwandstarke: 1,0 mm
« Bricken (nicht Vollbogen):
o [Anteriorer Bereich] Mindestwandstéarke: 1,0 mm
o [Anteriorer Bereich] Mindestquerschnittsfliche der Verbindung: 12 mm?
o [Posterior] Mindestwandstéarke: 1,0 mm
o [Posterior] Mindestquerschnittsflache der Verbindung: 16 mm?
o Maximale Konstruktionslange: 7 Einheiten
e Pontic-Maximum: eine Molarenbreite
- Provisorische implantatgestiitzte Vollbogenrestaurationen (All-on-X)
o Mindestwandstarke: 1,0 mm
Empfohlene Nachbearbeitungsgeréte: Richtlinien fir Nachbearbeitungsgeréte sind im
Fertigungsleitfaden zu finden.

ANFORDERUNGEN

Um die Biokompatibilitdt zu gewdhrleisten, wurde Premium Teeth Resin mit einem dedizierten Harztank,
Mischer, Konstruktionsplattform, Wascheinheit und Nachbearbeitungsgeréaten validiert, die nicht mit
anderen Harzen gemischt wurden.

DRUCKEN
Druckrichtlinien und validierte Geréte finden Sie im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com.

WASCHEN
Richtlinien fiir den Waschvorgang und validierte Geréte finden Sie im Fertigungsleitfaden
unter support.formlabs.com.

NACHHARTUNG
Richtlinien fur die Nachhartung und validierte Gerate finden Sie im Fertigungsleitfaden
unter support.formlabs.com.

ENTFERNEN DER STUTZSTRUKTUREN

Stitzspuren kénnen Abrasion verursachen, wenn sie nicht entfernt und abgeschliffen werden.
Entfernen Sie Stiitzstrukturen und Rafts mit einer Schneidscheibe und einem Handstlick, einer
Trennzange oder einem anderen geeigneten Fertigstellungswerkzeug. Fur Polierempfehlungen:
Siehe Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION

1

Dentale Anwendungen kénnen mit neutraler Seife und Wasser oder mit Brausetabletten fiir die
Reinigung von dentalen Anwendungen (geméfk den Anweisungen des Herstellers) gereinigt werden.
Dentale Anwendungen kénnen durch fiinfminttiges Einweichen in 70%iger IPA-Konzentration
gemaf den CDC-Richtlinien (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities
[2008]) desinfiziert werden.

Uberpriifen Sie dentale Anwendungen nach der Reinigung oder Desinfektion auf Risse. Entsorgen
Sie die Teile, falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

LAGERUNG

1

Gedruckte dentale Anwendungen sollten in geschlossenen, lichtundurchléassigen oder orangen
Behédltern aufbewahrt werden. Eine GiberméaRige Lichteinwirkung Uber einen langeren Zeitraum
kann die Farbe und die Leistung der gedruckten dentalen Anwendungen beeintréchtigen.
Lagern Sie Patronen und abgedeckte Harzbehélter mit Druckharz an einem trockenen Ort bei
10 °C bis 25 °C. Bei der Lagerung 25 °C niemals Uberschreiten.

Halten Sie die Kartuschen geschlossen und von Ziindquellen fern.

Achten Sie beim Transport von unbedeckten Harztanks darauf, das Druckharz so wenig wie
mdglich dem Tageslicht auszusetzen.

Verwenden Sie das Harz nicht nach Ablauf des auf dem Etikett der Kartusche angegebenen
Verfallsdatums.

Hinweis: Bei Verwendung von Materialien, die ihr Mindesthaltbarkeitsdatum Uberschritten haben,
oder nicht geméaRk den Lagerungsanweisungen gelagert wurden, kénnen die gewiinschten Ergebnisse
nicht garantiert werden.

ENTSORGUNG

1

2.
3.

Ausgehértetes Harz ist nicht geféhrlich und kann als normaler Hausmiill entsorgt werden.
Beachten Sie die betriebsinternen Anweisungen fir Abfélle, die als biogefahrdend gelten kdnnten.
Unbenutzte flissige Kunstharze und Lésungsmittel sollten gemaR den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Die Kartusche und verunreinigte Verpackung sollten geméf den 6rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.

Wenden Sie sich an einen zugelassenen Abfallentsorgungsdienst, um flissiges Kunstharz
zu entsorgen.

Der Abfall darf nicht in das Entwasserungssystem bzw. die Abwasserkanalisation gelangen.
Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

Kontaminierte Verpackung: Entsorgen Sie die Kartusche oder ein nicht verwendetes Produkt
gemélk den drtlichen Entsorgungsrichtlinien.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Um eine schwerwiegende Verletzung (voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung der Gesundheit, eine schwerwiegende Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit
oder Tod) zu melden, wenden Sie sich an Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) oder an die zustédndige
Behorde vor Ort.



Avant I'impression, consultez le guide de fabrication et le guide des applications dentaires de ce
matériau sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations et les exigences en matiere
d’impression et de post-traitement afin de garantir I'utilisation correcte et s(ire de ce matériau.

Pour des informations détaillées sur la sécurité et 'environnement, la fiche de données de sécurité
est disponible sur support.formlabs.com.

Introduction et indications d’utilisation

INTRODUCTION ET OBJECTIF PREVU

Premium Teeth Resin est une résine chargée de nanocéramique photopolymérisable congue pour

la fabrication d’appareils dentaires imprimés en 3D, tels que des dents de protheses dentaires
amovibles complétes et partielles, des prothéses dentaires d’essayage, des restaurations provisoires
d’arcades completes sur implants et des restaurations provisoires telles que des couronnes et des
bridges temporaires, des inlays, des onlays et des facettes.

INDICATIONS D’UTILISATION

Lorsqu’elle est utilisée pour imprimer des appareils dentaires en 3D, tels que des dents de prothéses
dentaires amovibles completes et partielles, des prothéses dentaires d’essayage, des restaurations
provisoires d’arcades complétes sur implants et des restaurations provisoires telles que des
couronnes et des bridges temporaires, des inlays, des onlays et des facettes, Premium Teeth Resin
est indiquée pour remplacer ou restaurer des structures dentaires ou des dents manquantes.

CONTRE-INDICATIONS

Premium Teeth Resin ne doit pas étre utilisée en cas d’allergies connues ou d’hypersensibilité connue
aux matériaux en résine photopolymere. En cas de réaction allergique, cessez immédiatement toute
utilisation et consultez un médecin.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

Lensemble des patients et des populations auxquels un clinicien a prescrit un traitement associé

a l'utilisation prévue.

UTILISATEURS PREVUS

Les professionnels de la santé dentaire et de la prosthodontie qui fabriquent des dispositifs dentaires
et prosthodontiques.

AVANTAGE CLINIQUE

L'avantage clinique de Premium Teeth Resin est la possibilité d'imprimer en 3D des appareils dentaires,
tels que des dents de prothéses dentaires amovibles complétes et partielles, des prothéses dentaires
d’essayage, des restaurations provisoires d’arcades completes sur implants et des restaurations
provisoires telles que des couronnes et des bridges temporaires, des inlays, des onlays et des facettes.

Sécurité

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Premium Teeth Resin (non polymérisée) contient des monomeres polymérisables.

« Veuillez lire la FDS de Premium Teeth Resin disponible sur support.formlabs.com pour connaitre
les risques associés a la résine liquide.

PRECAUTIONS ASSOCIEES A L'UTILISATION DE LA RESINE

« Le port de lunettes de protection et de gants en nitrile est recommandé pour manipuler cette résine.
Pour plus d’informations sur la manipulation de Premium Teeth Resin, veuillez lire la FDS sur
support.formlabs.com.

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

« Le patient doit informer le clinicien de tout antécédent connu d’allergie ou d’hypersensibilité aux
résines photopolymeéres.

« En cas de réaction allergique, cessez immédiatement toute utilisation du matériau et consultez
un médecin.

« Les appareils ne doivent pas étre utilisés s’ils sont endommagés ou fissurés.

SIVONVA



« En cas d’apparition de signes d’usure extréme, de détérioration et/ou de perforations, les
dispositifs doivent étre remplacés pour éviter des défaillances du matériau et/ou d’éventuelles
blessures physiques.

« Ladurée de vie des dispositifs varie d’'un patient a I'autre, mais les dispositifs amovibles doivent
étre remplacés au moins tous les 5 ans. Pour les restaurations provisoires d’arcades compléetes sur
implants et les restaurations provisoires dont les couronnes et les bridges temporaires, les inlays,
les onlays et les facettes, les dispositifs doivent étre remplacés aprées une période maximale
de 12 mois.

« Pour maximiser la durée de vie du dispositif, les patients doivent étre informés qu’ils doivent
manipuler les dispositifs avec précaution et suivre les instructions de nettoyage et de stockage.

Caractéristiques de performance

Pour obtenir des informations détaillées sur les propriétés mécaniques de ce matériau, consultez les
fiches techniques disponibles sur le site dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin a été évaluée
conformément aux normes ISO 10993-1:2020 et ISO 7405:2018 et répond aux exigences de tous les
essais de biocompatibilité applicables.

IV. Considérations particuliéres relatives a la fabrication

Reportez-vous au guide de fabrication sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations
et les exigences en matiére d’'impression afin de garantir une utilisation correcte et stre de ce matériau.
Matériel : Imprimantes 3D Formlabs et accessoires

. Logiciel : PreForm de Formlabs

Orientation de la piéce : orientez la surface intrados vers I'extérieur de la plateforme de fabrication a
un angle de 0 a 30° et générez des supports automatiquement ou manuellement.
Géométrie des pieces :
« Unités individuelles (couronnes, inlays, onlays, facettes) :
o Epaisseur minimum des parois : 1,0 mm
. Bridges (sans arcade compléte) :
[Antérieur] Epaisseur minimale de la paroi : 1,0 mm
[Antérieur] Section transversale minimale du connecteur : 12 mm?
o [Postérieur] Epaisseur minimale de la paroi : 1,0 mm
[Postérieur] Section transversale minimale du connecteur : 16 mm?
o Longueur maximale de la construction : 7 unités
o Maximum du pontique : épaisseur d’'une molaire
. Restaurations provisoires d’arcades compléetes sur implants (All-on-X) :
o Epaisseur minimum des parois : 1,0 mm
Equipement de post-traitement recommandé : les instructions relatives a I'équipement de post-
traitement figurent dans le guide de fabrication.

CONDITIONS REQUISES

Pour des raisons de biocompatibilité, Premium Teeth Resin a été validée avec un bac a résine,

un mélangeur, une plateforme de fabrication, une unité de lavage et un équipement de post-traitement
dédiés qui n’ont pas été mélangés avec d’autres résines.

IMPRESSION

Les directives d'impression et I'équipement validé figurent dans le guide de fabrication a I'adresse
support.formlabs.com.

LAVAGE

Les directives de lavage et I'équipement validé peuvent étre consultés dans le guide de fabrication
disponible sur support.formlabs.com.

POST-POLYMERISATION

Les directives de post-polymérisation et I'équipement validé peuvent étre consultés dans le guide
de fabrication disponible sur support.formlabs.com.

o

o

o



D. RETRAIT DES SUPPORTS
Les traces de support peuvent provoquer une abrasion si elles ne sont pas retirées et polies. Retirez
les supports et les bases a I'aide d’un disque de coupe et d’une piéce a main, d’'une pince coupante
ou d’un autre outil de finition approprié. Consultez le guide de fabrication sur support.formlabs.com
pour les recommandations de polissage.

E. NETTOYAGE ET DESINFECTION

1. Les dispositifs peuvent étre nettoyés a I'aide d’eau et de savon neutre ou de comprimés
effervescents de nettoyage d’appareils dentaires (a utiliser selon les instructions du fabricant).

2. Les appareils peuvent étre désinfectés par trempage dans de I'alcool isopropylique a 70 %
pendant cing minutes, conformément aux directives du CDC (Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

3. Inspectez les dispositifs pour vérifier qu’ils ne présentent pas de fissures apres le nettoyage ou
la désinfection. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.

F. STOCKAGE

1. Les dispositifs imprimés doivent étre conservés dans des conteneurs fermés, opaques ou orange.
Une exposition excessive a la lumiere au fil du temps peut affecter la couleur et les performances
des dispositifs imprimés.

2. Conservez les cartouches et les bacs a résine contenant la résine d’impression avec leurs
couvercles dans un endroit sec a une température comprise entre 10 °C et 25 °C. La température
de stockage ne doit pas dépasser 25 °C.

3. Gardez les cartouches fermées et éloignées des sources d’inflammation.

4. Lors du transport de bacs a résine sans couvercles, veillez a ce que la résine d’'impression soit
exposée a la lumiére du jour pendant une période aussi courte que possible.

5. Nutilisez pas la résine aprés la date limite de conservation indiquée sur I'étiquette de la cartouche.

Auvis : Les résultats escomptés ne peuvent étre garantis en cas d’utilisation de matériaux dont la durée

limite de stockage est dépassée ou en cas de non-respect des instructions de stockage.

ELIMINATION DES DECHETS

1. La résine polymérisée n’est pas dangereuse et peut étre éliminée avec les déchets ordinaires.

2. Suivez les protocoles du site pour les déchets pouvant étre considérés comme présentant un
danger biologique.

3. Les résines et solvants liquides non utilisés doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales.

4. La cartouche et les emballages contaminés doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales.

« Veuillez contacter un service professionnel autorisé d’élimination des déchets pour éliminer
la résine liquide.

« Ne laissez pas la résine pénétrer dans les réseaux d’égouts ou d’évacuation d’eau de pluie.

. Evitez de la rejeter dans I'environnement.

« Emballage contaminé : jetez la cartouche ou tout produit non utilisé conformément aux directives
locales de gestion des déchets.

H. EVENEMENTS INDESIRABLES
Pour signaler toute blessure grave (détérioration grave temporaire ou permanente de la santé,
menace grave pour la santé publique ou décés), contactez Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ou
les autorités compétentes locales.

2

SIVONVA



Prima della stampa, per conoscere le raccomandazioni e i requisiti di stampa e post-elaborazione,
consulta la guida alla produzione e la guida per le applicazioni odontoiatriche relative a questo
materiale all'indirizzo support.formlabs.com, al fine di garantirne I'uso corretto e sicuro. Per informazioni
dettagliate in materia di sicurezza e ambiente, invitiamo a consultare la scheda dati di sicurezza
disponibile all'indirizzo support.formlabs.com.

Introduzione e indicazioni per 'uso

INTRODUZIONE E UTILIZZO PREVISTO

La Premium Teeth Resin & una resina rinforzata con nano-ceramica fotopolimerizzabile progettata per
la fabbricazione di apparecchi odontoiatrici stampati in 3D, come denti da protesi per protesi rimovibili
parziali e complete, protesi di prova, restauri provvisori ad arcata completa supportati da impianti e
restauri provvisori come corone temporanee e ponti, inlay, onlay e faccette.

INDICAZIONI PER LUSO

La Premium Teeth Resin, se utilizzata per la stampa 3D di apparecchi odontoiatrici, come denti da
protesi rimovibili per protesi rimovibili parziali e complete, protesi di prova, restauri provvisori ad
arcata completa supportati da impianti e restauri provvisori come corone temporanee e ponti, inlay,
onlay e faccette, & indicata per sostituire o ripristinare strutture dentali o denti mancanti.

CONTROINDICAZIONI
La Premium Teeth Resin non deve essere usata in caso di allergie o ipersensibilita nota alle resine
fotopolimeriche. In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente I'uso e consulta un medico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Tutti i pazienti e le popolazioni a cui un medico ha prescritto un trattamento associato all’utilizzo previsto.

UTENTI PREVISTI
Professionisti dell’'odontoiatria e della prostodonzia che fabbricano apparecchi dentali e prostodontici.

BENEFICI CLINICI

Il beneficio clinico della Premium Teeth Resin e rappresentato dalla possibilita di stampare in 3D
apparecchi odontoiatrici, come denti da protesi per protesi rimovibili parziali e complete, protesi di
prova, restauri provvisori ad arcata completa supportati da impianti e restauri provvisori come corone
temporanee e ponti, inlay, onlay e faccette

Sicurezza
AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

La Premium Teeth Resin (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili.
« Per conoscere i pericoli associati alla resina liquida, consulta la scheda dati di sicurezza della
Premium Teeth Resin all'indirizzo support.formlabs.com.

PRECAUZIONI ASSOCIATE ALL'USO DELLA RESINA

« Quando si manipola la resina, occorre indossare occhiali protettivi € guanti in nitrile. Per informazioni
sulla manipolazione della Premium Teeth Resin, leggi la scheda dati sicurezza disponibile all'indirizzo
support.formlabs.com.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

- | pazienti devono informare il personale sanitario di qualsiasi episodio precedente di allergia o
ipersensibilita nota alle resine fotopolimeriche.

« In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente I'uso e consulta un medico.

« Non utilizzare gli apparecchi in presenza di danni o crepe.

« Nel caso in cui dovessero comparire segni di estrema usura, deterioramento e/o perforazione,
€ opportuno sostituire gli apparecchi per evitare la rottura del materiale e/o eventuali danni fisici.

- La durata del dispositivo varia da paziente a paziente. Tuttavia, i dispositivi rimovibili dovrebbero
essere sostituiti almeno ogni 5 anni, mentre i dispositivi come restauri provvisori ad arcata
completa supportati da impianti e restauri provvisori come corone temporanee e ponti, inlay,
onlay e faccette dovrebbero essere sostituiti dopo un periodo massimo di 12 mesi.



- Per massimizzare la durata del dispositivo, bisogna insegnare ai pazienti a maneggiare
con cura i dispositivi e seguire le istruzioni per la pulizia e la conservazione.

lll. Caratteristiche delle prestazioni

Per informazioni dettagliate sulle proprieta meccaniche di questo materiale, le schede tecniche sono
disponibili all'indirizzo dental.formlabs.com. La Premium Teeth Resin ¢ stata valutata in accordo con le
norme I1SO 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 e soddisfa i requisiti di tutti i test di biocompatibilita applicabili.

IV. Considerazioni specifiche sulla produzione

Per conoscere le raccomandazioni e i requisiti di stampa, consulta la guida alla produzione disponibile
all’indirizzo support.formlabs.com, al fine di garantire I'uso corretto e sicuro di questo materiale.
Hardware: stampanti 3D e accessori Formlabs

b. Software: PreForm di Formlabs

[

Orientamento delle parti: orienta le superfici a intaglio rivolte in direzione opposta rispetto alla
piattaforma di stampa, con un’inclinazione compresa tra O e 30° e genera automaticamente o
manualmente i supporti.
Geometria delle parti
« Unita singole (corone, inlay, onlay, faccette):
o Spessore minimo delle pareti: 1 mm
« Ponti (non a tutto arco):
[Anteriore] Spessore minimo della parete: 1 mm
o [Anteriore] Area trasversale minima del connettore: 12 mm?
[Posteriore] Spessore minimo della parete: 1 mm
o [Posteriore] Area trasversale minima del connettore: 16 mm?
o Lunghezza massima della struttura: 7 unita
o Pontic massimo: larghezza di un molare
« Restauri temporanei ad arcata completa supportati da impianti (All-on-X):
o Spessore minimo delle pareti: 1 mm
Attrezzature consigliate per la post-elaborazione: le linee guida per le attrezzature di post-
elaborazione sono riportate nella guida alla produzione

REQUISITI

Al fine di garantire la conformita alle direttive di biocompatibilita, la Premium Teeth Resin ¢ stata
convalidata con serbatoio resina, miscelatore, piattaforma di stampa, unita di lavaggio e apparecchio
di post-elaborazione dedicati, non usati con altre resine.

STAMPA
Le linee guida per la stampa e gli apparecchi convalidati sono disponibili nella guida alla produzione
all’indirizzo support.formlabs.com.

LAVAGGIO
Le linee guida per il lavaggio e gli apparecchi convalidati sono disponibili nella guida alla produzione
all’indirizzo support.formlabs.com.

POLIMERIZZAZIONE POST-STAMPA
Le linee guida per la polimerizzazione post-stampa e gli apparecchi convalidati sono disponibili nella
guida alla produzione all’indirizzo support.formlabs.com.

RIMOZIONE DEI SUPPORTI

| segni lasciati dai supporti possono causare abrasioni se non vengono rimossi e lucidati. Rimuovi
i supporti e le basi utilizzando un disco da taglio e un manipolo, una tronchesina o altri strumenti
di finitura appropriati. Per le raccomandazioni sulla lucidatura, consulta la guida alla produzione
all'indirizzo support.formlabs.com.

PULIZIA E DISINFEZIONE
1. Gli apparecchi si possono pulire con acqua e sapone neutro o con compresse effervescenti per
la pulizia degli apparecchi odontoiatrici (utilizzate secondo le indicazioni del produttore).

o

o
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2.

Gli apparecchi possono essere disinfettati mediante immersione in alcool isopropilico al 70% per
cinque minuti secondo le indicazioni del Centro per il controllo delle malattie (Linee guida per la
disinfezione e sterilizzazione all'interno di strutture sanitarie, 2008).

Dopo la pulizia o la disinfezione, ispeziona gli apparecchi per verificare la presenza di eventuali
crepe. Scarta le parti se vengono rilevati danni o crepe.

F. CONSERVAZIONE

1

5.

Gli apparecchi stampati devono essere conservati in contenitori chiusi, opachi o di colore
arancione. Col passare del tempo, I'eccessiva esposizione alla luce potrebbe influire sul colore

e sulle prestazioni degli apparecchi stampati.

Conserva le cartucce e i serbatoi resina coperti con la resina di stampa in un luogo asciutto

a 10 °C-25 °C. La temperatura non deve superare i 25 °C durante la conservazione.

Tieni le cartucce chiuse e lontano da fonti di ignizione.

Quando trasporti i serbatoi resina non coperti, assicurati che la resina sia esposta alla luce per un
periodo di tempo piu breve possibile.

Non utilizzare la resina oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta della cartuccia.

Avviso: i risultati attesi non possono essere garantiti se si utilizzano materiali che hanno superato
la data minima di conservazione o se non si seguono le istruzioni di conservazione.

G. SMALTIMENTO

1

2.
3.
4

La resina polimerizzata non & pericolosa e pud essere smaltita come un rifiuto comune.

Segui i protocolli dell'impianto per i rifiuti che possono essere considerati a rischio biologico.

La resina liquida e i solventi non utilizzati devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.
Cartucce e imballaggi contaminati devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.
Contatta un servizio professionale di smaltimento rifiuti autorizzato per smaltire la resina liquida.
Non immettere i rifiuti nei sistemi di drenaggio o nelle reti fognarie.

Evita il rilascio nel’lambiente.

Imballaggi contaminati: smaltisci le cartucce o qualsiasi prodotto inutilizzato secondo le linee guida
locali per lo smaltimento dei rifiuti.

H. EVENTI AVVERSI
Per segnalare eventuali lesioni gravi (grave deterioramento temporaneo o permanente della salute,
una grave minaccia alla salute pubblica o la morte), contatta Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) o le
autorita competenti locali.



Antes de imprimir, consulta la Guia de fabricacién y la Guia de aplicaciones dentales de este material
en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones y requisitos de impresién y posacabado
para garantizar el uso correcto y seguro de este material. Si deseas informacién detallada sobre
cuestiones de seguridad y medioambientales, la ficha de datos de seguridad esté disponible en
support.formlabs.com.

Introduccion e indicaciones de uso
INTRODUCCION Y USO PREVISTO

La Premium Teeth Resin es una resina fotopolimerizable con relleno de nanocerdmica disefiada
para la fabricacion de aparatos dentales impresos en 3D, como dientes para proétesis removibles
completas y parciales, prétesis de prueba, restauraciones provisionales implantosoportadas de
arcada completa y restauraciones provisionales como coronas temporales y puentes, inlays,
onlays y carillas.

INDICACIONES DE USO

Cuando la Premium Teeth Resin se utiliza para imprimir en 3D aparatos dentales, como dientes
para prétesis removibles completas y parciales, protesis de prueba, restauraciones provisionales
implantosoportadas de arcada completa y restauraciones provisionales como coronas temporales
y puentes, inlays, onlays y carillas, esta indicada para sustituir o restaurar estructuras dentales

o dientes perdidos.

CONTRAINDICACIONES

La Premium Teeth Resin no se debe usar en caso de que se conozca algun historial de alergias o
hipersensibilidad a los materiales de resina fotopolimerizable. En caso de reaccidn alérgica, deja
de usarla inmediatamente y consulta a un médico.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
Todos los pacientes y poblaciones a los que un médico ha prescrito un tratamiento asociado
a la finalidad prevista.

USUARIOS PREVISTOS

Profesionales de la odontologia y la prostodoncia que fabrican aparatos dentales y prostodénticos.

VENTAJA CLINICA

La ventaja clinica de la Premium Teeth Resin es la capacidad de imprimir en 3D aparatos dentales,
como dientes para protesis removibles completas y parciales, prétesis de prueba, restauraciones
provisionales implantosoportadas de arcada completa y restauraciones provisionales como coronas
temporales y puentes, inlays, onlays y carillas.

Seguridad
ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

La Premium Teeth Resin (sin curar) contiene monémeros polimerizables.
« Leela FDS de la Premium Teeth Resin en support.formlabs.com para conocer los peligros
asociados a la resina liquida.

PRECAUCIONES ASOCIADAS AL USO DE RESINAS
« Deberias usar gafas protectoras y guantes de nitrilo cuando manipules resina. Para obtener
informacién sobre la manipulacién de la Premium Teeth Resin, lee la FDS en support.formlabs.com.

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

« El paciente debe informar al médico si tiene antecedentes conocidos de alergia o
hipersensibilidad a las resinas fotopolimerizables.

« En caso de reaccién alérgica, deja de usarla inmediatamente y consulta a un médico.

« No utilices los aparatos si presentan dafios o grietas.

- Siaparecen sefiales de un desgaste, deterioro o perforaciones significativos, se deberian sustituir
los aparatos para evitar el fallo del material y/o posibles lesiones corporales.

~
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« Lavida util de los aparatos variard de un paciente a otro, pero los dispositivos removibles deben
reemplazarse al menos cada 5 afios, y en el caso de las restauraciones provisionales de arcada
completa sobre implantes y de las restauraciones provisionales como coronas temporales y puentes,
inlays, onlays y carillas, los aparatos deben reemplazarse tras un periodo méximo de 12 meses.

« Para maximizar la vida util del dispositivo, se deberia instruir a los pacientes para que manipulen
los dispositivos con cuidado y sigan las instrucciones de limpieza y almacenamiento.

Caracteristicas de rendimiento

Si deseas informacién detallada sobre las propiedades mecanicas de este material, puedes consultar
las fichas técnicas en dental.formlabs.com. La Premium Teeth Resin se ha evaluado de acuerdo
con las normas ISO 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 y cumple los requisitos de todos los ensayos
de biocompatibilidad aplicables.

IV. Consideraciones especificas de fabricacion

Consulta la Guia de fabricacién en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones
y requisitos de impresién y garantizar el uso correcto y seguro de este material.
Hardware: Impresoras 3D y accesorios de Formlabs
Software: PreForm de Formlabs
Orientacion de la pieza: La superficie interior debe apuntar en sentido contrario a la base de impresion, con
una inclinacién de 0-30°, y se deben generar soportes de forma automatica o manual.
Geometria de la pieza:
« Piezas individuales (coronas, inlays, onlays, carillas):

o Grosor minimo de las paredes: 1,0 mm
« Puentes (no de arcada completa):

o [Anterior] Grosor minimo de las paredes: 1,0 mm

o [Anterior] Seccidn transversal minima del conector: 12 mm?

o [Posterior] Grosor minimo de las paredes: 1,0 mm

o [Posterior] Seccidn transversal minima del conector: 16 mm?

o Longitud méxima de construccién: 7 piezas dentales

o Anchura méxima del péntico: un molar
« Restauraciones provisionales implantosoportadas de arcada completa (All-on-X):

o Grosor minimo de las paredes: 1,0 mm
Equipamiento de posacabado recomendado: Las recomendaciones para el equipamiento de
posacabado se pueden encontrar en la Guia de fabricacion.

REQUISITOS

Para ser biocompatible, la Premium Teeth Resin se validd con un tanque de resina, un mezclador,

una base de impresién, una unidad de lavado y equipamiento de posacabado dedicados expresamente
a ella, que no se mezclaron con ninguna otra resina.

IMPRESION
Las recomendaciones de impresién y el equipamiento validado pueden consultarse en la Guia
de fabricacion, en support.formlabs.com.

LAVADO
Las recomendaciones de lavado y el equipamiento validado pueden consultarse en la Guia
de fabricacion, en support.formlabs.com.

POSCURADO
Las recomendaciones de poscurado y el equipamiento validado pueden consultarse en la Guia
de fabricacion, en support.formlabs.com.

ELIMINACION DE SOPORTES

Las marcas de los soportes pueden causar abrasion si no se eliminan y se pulen. Retira los soportes
y la base de la pieza utilizando un disco de corte y una fresa de mano, alicates de corte u otras
herramientas de acabado adecuadas. Consulta la Guia de fabricacién en support.formlabs.com
para conocer las recomendaciones de pulido.



E. LIMPIEZA Y DESINFECCION

1

Los aparatos pueden limpiarse con agua y jabén neutro o con tabletas efervescentes de limpieza
de aparatos dentales (utilizadas segun las instrucciones del fabricante).

Los aparatos se pueden desinfectar sumergiéndolos en alcohol isopropilico al 70 % durante cinco
minutos, segun las directrices de los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades

de EE. UU. (Directrices para la desinfeccion y esterilizacién en centros de atencién médica (2008)).
Inspecciona los aparatos en busca de grietas después de limpiarlos o desinfectarlos. Desecha las
piezas si detectas dafios o grietas.

F. ALMACENAMIENTO

12

1

3.
4.

5.

Los aparatos impresos deben almacenarse en recipientes cerrados, opacos o de color &mbar.
Una exposicién excesiva a la luz a lo largo del tiempo puede afectar al color y al rendimiento
de los aparatos impresos.

. Almacena los cartuchos y los tanques de resina tapados que contengan resina de impresién en

un lugar seco, a una temperatura de entre 10 °C y 25 °C. No se deben superar los 25 °C durante
su almacenamiento.

Mantén los cartuchos cerrados y alejados de fuentes de ignicién.

Cuando transportes tanques de resina descubiertos, asegurate de que la resina de impresion esté
expuesta a la luz del dia durante el menor tiempo posible.

No uses la resina después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del cartucho.

Aviso: No se pueden garantizar los resultados esperados si se utilizan materiales que han superado
su fecha de caducidad minima o si no se siguen las instrucciones de almacenamiento.

ELIMINACION DE RESIDUOS

1

2.
3.
4

La resina curada no es peligrosa y se puede desechar junto con los residuos habituales.

Sigue los protocolos del establecimiento para los desechos que puedan suponer un riesgo bioldgico.
La resina liquida y los disolventes sin usar deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.

El cartucho y los embalajes contaminados deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.
Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de eliminacién de residuos para
desechar la resina liquida.

No dejes que entren residuos en los sistemas de drenaje de aguas pluviales o de alcantarillado.
Evita eliminar los desechos en el medio ambiente.

Envases contaminados: Desecha el cartucho o cualquier producto no utilizado segun las
directrices locales de gestién de residuos.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Para informar de cualquier lesion grave (deterioro temporal o permanente de la salud, amenaza
grave para la salud publica o fallecimiento), ponte en contacto con Formlabs Inc. (+34 810 81 06 63)
o con la autoridad competente local.

~

TONVdS3



Antes de imprimir, consulte o Guia do Fabricante e o guia de aplicagdes dentdrias para este material
em support.formlabs.com para recomendagdes e requisitos de impressdo e pds-processamento,

a fim de assegurar a utilizacdo correta e segura deste material. Para informacdes detalhadas sobre
seguranca e ambiente, a Ficha de Dados de Seguranca esté disponivel em support.formlabs.com.

Introducao e indicacoes de uso
INTRODUC}AO E FIM A QUE SE DESTINA

A Premium Teeth Resin é uma resina nano-ceramica fotopolimerizével concebida para o fabrico
de aparelhos dentdrios impressos em 3D, tais como dentes de prétese para préteses amoviveis
completas e parciais, proteses de prova, restauracdes provisérias de arcada completa suportadas
por implantes e restauragdes provisorias, tais como coroas e pontes temporarias, preenchimentos
internos e externos e facetas.

INDICACOES DE USO

Aresina Premium Teeth Resin, quando utilizada para imprimir aparelhos dentarios em 3D, tais como
dentes de prétese para proteses amoviveis completas e parciais, proteses de prova, restauragdes
provisodrias suportadas por implantes de arcada completa e restauragdes provisorias, tais como
coroas e pontes tempordrias, preenchimentos internos e externos e facetas, é indicada para substituir
ou restaurar estruturas dentérias em falta, ou dentes em falta.

CONTRAINDICAC}()ES

A Premium Teeth Resin ndo deve ser utilizada em caso de alergia ou hipersensibilidade conhecida
a materiais de resina de fotopolimero. Em caso de reacdo alérgica, pare imediatamente o uso

e consulte um médico.

POPULAGAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Todos os pacientes e populagdes para as quais um médico tenha prescrevido um tratamento
associado ao fim a que se destina.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Profissionais de medicina dentdria e de préteses dentérias que fabricam aparelhos dentéarios
e de prétese dentéria.

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico da Premium Teeth Resin é a capacidade de imprimir em 3D aparelhos dentérios,
tais como dentes de prétese para préteses amoviveis completas e parciais, préteses de prova,
restauracdes provisdrias de arcada completa suportadas por implantes e restauragdes provisorias,
tais como coroas e pontes tempordrias, preenchimentos internos e externos e facetas.

Seguranca

AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Premium Teeth Resin (ndo curada) contém mondmeros polimerizaveis.

« Leia a ficha de dados de seguranca da Premium Teeth Resin em support.formlabs.com
para conhecer os perigos associados a resina liquida.

PRECAUCOES ASSOCIADAS A UTILIZACAO DE RESINA

. Durante o manuseamento da resina devem ser usados oculos de protecdo e luvas de nitrilo.
Para informac&es sobre o manuseamento da Premium Teeth Resin, leia a ficha de dados de
seguranga em support.formlabs.com.

INFORMA(;AO PARA A SEGURANCA DOS PACIENTES

« O paciente deve informar o médico em caso de histérico conhecido de alergia ou
hipersensibilidade a resinas fotopoliméricas.

. Em caso de reacdo alérgica, pare imediatamente o uso e consulte um médico.

« Na&o utilizar os guias se forem detetados danos ou fendas.

« Se surgirem sinais de desgaste extremo, deterioragdo e/ou perfura¢des, os aparelhos devem ser
substituidos para evitar falhas materiais e/ou potenciais lesdes corporais.



« O tempo de vida dos dispositivos varia de doente para doente, no entanto, os dispositivos
amoviveis devem ser substituidos, pelo menos, de 5 em 5 anos e, no caso de restauragdes
provisdrias suportadas por implantes de arcada completa e restauragdes provisorias, incluindo
coroas e pontes provisorias, preenchimentos internos e externos e facetas, os dispositivos devem
ser substituidos apds um periodo méximo de 12 meses.

« Para maximizar a vida Util do dispositivo, os pacientes devem ser instruidos a manusear
cuidadosamente os dispositivos e a seguir as instru¢des de limpeza e armazenamento.

Caracteristicas de desempenho

Para informacg&es detalhadas sobre as propriedades mecéanicas deste material, consultar as fichas
de dados técnicos em dental.formlabs.com. A Premium Teeth Resin foi avaliada em conformidade
com as normas ISO 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 e cumpre os requisitos de todos os testes de
biocompatibilidade aplicéveis.

IV. Consideragoes especificas de fabrico

Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para recomendagdes e requisitos de impressao,
a fim de assegurar a utilizagdo correta e segura deste material.
Hardware: Impressoras 3D e acessérios Formlabs

b. Software: PreForm da Formlabs

e.

Orientagao da peca: orientar a superficie com entalhe votlada para fora da plataforma de construgcao
num angulo de inclinacdo de 0 a 30° e gerar suportes automatica ou manualmente.
Geometria da peca:
« Unidades individuais (coroas, preenchimentos internos, preenchimentos externos, facetas):
o Espessura minima da parede: 1,0 mm
- Pontes (sem arco completo):
[Anterior] Espessura minima da parede: 1,0 mm
[Anterior] Area minima da seccao transversal do conector: 12 mm?
o [Posterior] Espessura minima da parede: 1,0 mm
[Posterior] Area minima da secc&o transversal do conector: 16 mm?
o Comprimento maximo de constru¢do: 7 unidades
o Pontico méximo: largura de um molar
. Restauragdes provisorias suportadas por implantes de arcada completa (All-on-X):
o Espessura minima da parede: 1,0 mm
Equipamento de pds-processamento recomendado: as diretrizes do equipamento de pds-
processamento podem ser encontradas no Guia do Fabricante.

REQUISITOS

Para conformidade da biocompatibilidade, a Premium Teeth Resin foi validada com um tanque de resina
dedicado, misturador, uma plataforma de impress&o, uma unidade de lavagem e um equipamento de
pds-processamento que ndo foram misturados com quaisquer outras resinas.

IMPRESSAO

As diretrizes de impressdo e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante,
em support.formlabs.com.

LAVAGEM

As diretrizes de impresséo e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante,
em support.formlabs.com.

POS-CURA

As diretrizes de pds-cura e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante,
em support.formlabs.com.

o

o

o

~
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REMOGCAO DOS SUPORTES

As marcas de suporte podem causar abrasdo se ndo forem removidas e polidas. Remover os suportes
e a base utilizando um disco de corte e uma broca de mdo, um alicate de corte ou outra ferramenta
de acabamento adequada. Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para obter
recomendacgdes de polimento.

LIMPEZA E DESINFEQAO

1. Os aparelhos podem ser limpos com sabdo neutro e dgua ou pastilhas de limpeza de aparelhos
dentérios efervescentes (utilizadas de acordo com as instru¢des do fabricante).

2. Os aparelhos podem ser desinfetados por imersdo em IPA com uma concentragdo de 70%
durante cinco minutos, de acordo com as orientagdes do CDC (Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

3. Inspecionar os aparelhos para detetar fissuras apés a limpeza ou desinfecdo. Descarte se forem
detetados danos ou fendas.

ARMAZENAMENTO

1. Os guias impressos devem ser armazenados em recipientes fechados, opacos ou de cor escura.
O excesso de exposicdo a luz pode afetar a cor e o desempenho dos guias impressos.

2. Guarde os cartuchos e os depdsitos de resina cobertos com resina de impressdo num local seco
a uma temperatura entre 10°C e 25°C (50°F e 77°F). Ndo exceder 25°C durante a armazenagem.

3. Mantenha os cartuchos fechados e protegidos de fontes de ignicdo.

4. Ao transportar depdsitos de resina ndo cobertos, certifique-se de que a resina de impresséo
é exposta a luz do dia durante o periodo mais curto possivel.

5. Nao utilize resina cuja data de validade indicada ja tenha expirado.

Aviso: Os resultados esperados ndo podem ser garantidos se forem utilizados materiais que tenham

ultrapassado a sua data de validade minima ou se as instru¢des de armazenamento nao forem seguidas.

ELIMINACAO

1. Aresina curada ndo é perigosa e pode ser descartada como lixo comum.

2. Siga os protocolos instituidos para residuos que possam ser considerados bio-perigosos.

3. Aresina liquida e os solventes n&o utilizados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais.

4. Os cartuchos e as embalagens contaminadas devem ser descartados conforme estabelecido pela
legislagdo local.

. Contacte um servico de eliminagdo de residuos profissional licenciado para eliminar a resina liquida.

« Nao permita a entrada de desperdicio em sistemas de drenagem de aguas pluviais ou de esgotos.

« Evite a libertacdo para o ambiente.

. Embalagem contaminada: eliminar o cartucho ou qualquer produto ndo utilizado segundo as
diretrizes locais de gestdo de residuos.

EVENTOS ADVERSOS

Para comunicar qualquer ferimento grave (deterioracdo grave temporaria ou permanente da saude,

ameaca grave para a salde publica ou morte), contactar Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ou a

Autoridade Competente local.



Raadpleeg voor het printen de productiegids en de gids voor tandheelkundige toepassingen voor dit
materiaal op support.formlabs.com. Hier vind je aanbevelingen en vereisten voor het printen en de
nabewerking om een correct en veilig gebruik van dit materiaal te garanderen. Voor gedetailleerde
informatie over veiligheid en milieu is het veiligheidsinformatieblad beschikbaar op support.formlabs.com.

Inleiding en gebruiksaanwijzing

INLEIDING EN BEOOGD DOEL

Premium Teeth Resin is een lichtuithardende nano-keramiek gevulde hars die is ontworpen voor de
vervaardiging van 3D-geprinte tandheelkundige hulpmiddelen, zoals gebitselementen voor volledige
en gedeeltelijke uitheembare prothesen, inprothesen, voorlopige implantaatgedragen restauraties met
volledige boog en voorlopige restauraties zoals tijdelijke kronen en bruggen, inlays, onlays en veneers.

GEBRUIKSAANWIJZING

Premium Teeht Resin wordt gebruikt om 3D-geprinte tandheelkundige hulpmiddelen te printen, zoals
gebitselementen voor volledige en gedeeltelijke uitheembare gebitsprotheses, prothesen, voorlopige
implantaatgedragen restauraties met volledige boog en voorlopige restauraties zoals tijdelijke kronen
en bruggen, inlays, onlays en veneers om ontbrekende tandstructuren of ontbrekende tanden te
vervangen of te herstellen.

CONTRA-INDICATIES

Premium Teeth Resin mag niet worden gebruikt bij allergieén of overgevoeligheid voor materialen van
fotopolymeerhars. Stop onmiddellijk het gebruik in geval van een allergische reactie en raadpleeg
een arts.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Alle patiénten en populaties waarbij een arts een behandeling heeft voorgeschreven die verband
houdt met het beoogde doel.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Tandheelkundige en tandprothetische professionals die tandheelkundige en tandprothetische
apparatuur vervaardigen.

KLINISCHE VOORDELEN

Het klinische voordeel van Premium Teeth Resin is de mogelijkheid om tandheelkundige hulpmiddelen
te 3D-printen, zoals gebitselementen voor volledige en gedeeltelijke uitheembare gebitsprotheses,
tijdelijke gebitsprotheses, voorlopige implantaatgedragen restauraties met volledige boog en voorlopige
restauraties zoals tijdelijke kronen en bruggen, inlays, onlays en veneers.

Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

(Niet-uitgeharde) resin bevat polymeriseerbare monomeren

« Lees het veiligheidsinformatieblad SDS van Premium Teeth Resin op support.formlabs.com voor
de gevaren van vloeibare hars.

VOORZORGSMAATREGELEN BI1J HET GEBRUIK VAN HARS

- Tijdens het werken met hars moeten een veiligheidsbril en nitrilhandschoenen worden gedragen.
Lees het veiligheidsinformatieblad SDS op support.formlabs.com voor informatie over het omgaan
met Premium Teeth Resin.

INFORMATIE VOOR DE VEILIGHEID VAN DE PATIENT

- De patiént dient de clinicus op de hoogte te stellen van bekende allergieén of overgevoeligheden
voor fotopolymeerharsen.

« In geval van een allergische reactie het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

- Gebruik de apparaten niet als er beschadigingen of scheuren zijn.

« Als er tekenen van extreme slijtage, beschadiging en/of perforaties zijn, moeten de apparaten
worden vervangen om te voorkomen dat ze stuk gaan en/of dat er lichamelijk letsel wordt opgelopen.
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« De levensduur van hulpmiddelen varieert van patiént tot patiént, maar uitheembare hulpmiddelen
moeten ten minste elke 5 jaar worden vervangen, en voor voorlopige implantaatgedragen restauraties
met een volledige boog en voorlopige restauraties, inclusief tijdelijke kronen en bruggen, inlays,
onlays en veneers, moeten hulpmiddelen na maximaal 12 maanden worden vervangen.

« Om de levensduur van het apparaat te maximaliseren, moeten patiénten worden opgedragen het
apparaat voorzichtig te behandelen en de schoonmaak- en opslaginstructies op te volgen.

Ill. Kenmerken

Voor gedetailleerde informatie over de mechanische eigenschappen van dit materiaal kunt u technische
informatiebladen vinden op dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin is geévalueerd volgens ISO 10993-1:
2020 en ISO 7405:2018 en voldoet aan de eisen van alle toepasselijke biocompatibiliteitstests.

IV. Specifieke productieoverwegingen

o

Raadpleeg de productiegids op support.formlabs.com voor aanbevelingen en vereisten voor het
afdrukken om een correct en veilig gebruik van dit materiaal te garanderen.
Hardware: Formlabs 3D Printers en accessoires
Software: Formlabs PreForm
Onderdeeloriéntatie: Oriénteer het plaatdiepdrukoppervlak weg van het bouwplatform in een
hellingshoek van O - 30° en genereer automatisch of handmatig steunen.
Onderdeelgeometrie:
« Afzonderlijke eenheden (kronen, inlays, onlays, veneers):
e Minimale wanddikte: 1,0 mm
« Bruggen (zonder volledige boog):
o [Anterior] Minimale wanddikte: 1,0 mm
o [Anterior] Minimale doorsnede van de connector: 12 mm?
o [Anterior] Minimale wanddikte: 1,0 mm
o [Posterior] Minimale doorsnede van de connector: 16 mm?
o Maximale constructielengte: 7 eenheden
o Pontisch maximum: één molaire breedte
- Tijdelijke implantaatgedragen restauraties met volledige boog (All-on-X):
e Minimale wanddikte: 1,0 mm

. Aanbevolen apparatuur voor nabewerking: richtlijnen voor apparatuur van nabewerking zijn te vinden

in de Productiegids.

VEREISTEN

Om te voldoen aan de biocompatibiliteitseisen werd Premium Teeth Resin gevalideerd met een speciale
harstank, bouwplatform, wasunit en post-processing apparatuur die niet werden gemengd met andere
harsen.

PRINTEN
Printrichtlijnen en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids op support.formlabs.com.

WASSEN
Richtlijnen voor het wassen en gevalideerde apparatuur zijn te vinden in de productiegids
op support.formlabs.com.

UITHARDEN

Richtlijnen voor het uitharden en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids

op support.formlabs.com.

STEUNVERWIJDERING

Steunsporen kunnen slijtage veroorzaken als ze niet worden verwijderd en gepolijst.

Verwijder steunen en spanten met een snijschijf en handstuk, kniptang of ander geschikt
afwerkingsgereedschap. Zie de productiehandleiding op support.formlabs.com voor aanbevelingen
voor het polijsten.



REINIGING EN DESINFECTIE

1. Apparaten kunnen worden gereinigd met neutrale zeep en water of met bruistabletten
(volgens de aanwijzingen van de fabrikant).

2. Apparaten kunnen worden gedesinfecteerd door ze vijf minuten te laten weken in een
IPA-concentratie van 70% volgens de richtlijnen van het CDC (Guideline for Disinfection
and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

3. Controleer de apparaten na reiniging of desinfectie op scheuren. Gooi een onderdeel weg indien
er beschadigingen of scheuren worden ontdekt.

OPSLAG

1. Bedrukte apparaten moeten worden bewaard in gesloten, ondoorzichtige of amberkleurige
containers. Overmatige blootstelling aan licht kan in de loop der tijd de kleur en de prestaties van
bedrukte apparaten aantasten.

2. Bewaar cartridges en afgedekte harsreservoirs met printhars op een droge plaats bij 10°C - 25°C
(50°F - 77°F). Overschrijd een temperatuur van 25 °C bij opslag niet.

3. Houdt de cartridges gesloten en uit de buurt van ontstekingsbronnen.

4. Zorg er bij het transport van onbedekte harsreservoirs voor dat de printhars zo kort mogelijk wordt
blootgesteld aan daglicht.

5. Gebruik geen hars na de vervaldatum die op het etiket van de cartridge staat vermeld.

Opmerking: De verwachte resultaten kunnen niet worden gegarandeerd als materialen worden gebruikt

waarvan de houdbaarheidsdatum is overschreden of als de opslaginstructies niet worden opgevolgd.

. AFVOER

1. Uitgeharde kunsthars is ongevaarlijk en kan bij het normale afval worden weggegooid.

2. Volg de protocollen voor afval dat als biologisch gevaarlijk kan worden beschouwd.

3. Ongebruikte vlioeibare hars en oplosmiddelen moeten volgens de plaatselijke voorschriften
worden weggegooid.

4. Cartridges en verontreinigde verpakking moeten volgens de plaatselijke voorschriften
worden weggegooid.

« Neem contact op met een erkende professionele afvalverwijderingsdienst om vloeibare kunsthars
af te voeren.

- Afval mag niet in het rioleringsstelsel terechtkomen.

« Vermijd het vrijkomen ervan in het milieu.

« Verontreinigde verpakking: Gooi cartridges of ongebruikte producten weg volgens de plaatselijke
voorschriften voor afvalverwerking.

. ONVOORZIENE GEBEURTENISSEN

Om ernstig letsel (tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheid, een ernstig
gevaar voor de volksgezondheid of overlijden) te melden, neemt u contact op met Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) of uw plaatselijke bevoegde autoriteit.
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Inden printning anbefales det at lesese produktionsguiden og retningslinjerne for dental anvendelse
af dette materiale pa support.formlabs.com, hvor du kan finde anbefalinger og krav til printning og
efterbehandling, sd materialet anvendes korrekt og sikkert. Yderligere information om sikkerhed og
milje fremgar af sikkerhedsdatabladet, der kan findes pa Formlabs.com.

Indledning og indikationer for brug

INDLEDNING OG TILSIGTET FORMAL

Premium Teeth Resin er en lyshaerdende nano-keramisk resin, der er designet til fremstilling
af 3D-printede tandproteser, f.eks. proteseteender til komplette og delvise aftagelige proteser,
proveproteser, provisoriske implantatstottede restaureringer med fuld bue og provisoriske
restaureringer som midlertidige kroner og broer, inlays, onlays og facader.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Nar Premium Teeth Resin bruges til at printe 3D-printede tandproteser, sasom protesetaender til
komplette og delvise aftagelige proteser, proveproteser, provisoriske implantatstottede restaureringer
med fuld bue og provisoriske restaureringer sdsom midlertidige kroner og broer, inlays, onlays og
facader, er det indiceret at erstatte eller genoprette manglende tandstrukturer eller manglende teaender.

KONTRAINDIKATIONER
Premium Teeth Resin ber ikke anvendes ved allergi eller overfelsomhed over for fotopolymerresin.
Ved allergisk reaktion skal brugen straks stoppes, og der skal tages kontakt til en leege.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE
Alle patienter og grupper, som en tandlaege har ordineret en behandling til, og som er knyttet til det
tilsigtede formal.

TILSIGTEDE BRUGERE
Tandlaeger og protetikere, der fremstiller tand- og proteseudstyr.

KLINISK FORDEL

Den kliniske fordel ved Premium Teeth Resin er muligheden for at 3D-printe dentalt udstye,
sdsom proteseteender til komplette og delvise aftagelige proteser, preveproteser, provisoriske
implantatstettede restaureringer med fuld bue og provisoriske restaureringer sasom midlertidige
kroner og broer, inlays, onlays og facader.

Sikkerhed
ADVARSLER VEDRQORENDE RESIN

Premium Teeth Resin (uhaerdet) indeholder polymeriserbare monomerer.
« Laes venligst Premium Teeth Resin SDS pa support.formlabs.com for farer forboundet med
flydende resin.

FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE BRUG AF RESIN
« Der ber baeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under handtering af resin. For information om
handtering af Premium Teeth Resin, laes venligst sikkerhedsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

- Patienten skal informere klinikeren om enhver kendt allergi eller overfelsomhed over
for fotopolymerresiner.

« |tilfeelde af en allergisk reaktion skal du straks stoppe brugen og konsultere en laege.

« Brug ikke udstyret, hvis der er skader eller revner.

- Hvis der opstar tegn pa ekstrem slid, forringelse eller perforeringer, skal enheden udskiftes for at
undgd materialefejl og potentielle kropsskader.

« Udstyrets levetid varierer fra patient til patient, men aftageligt udstyr skal udskiftes mindst hvert
5. ar, og for provisoriske implantatunderstettede restaureringer i hele buen og provisoriske
restaureringer, herunder midlertidige kroner og broer, inlays, onlays og facader, skal udstyret
udskiftes efter hejst 12 maneder.

- For at forleenge enhedens holdbarhed skal patienterne instrueres i at handtere enheden forsigtigt
og felge rengerings- og opbevaringsvejledningen.



Ill. Ydelsesegenskaber

Du kan finde detaljerede oplysninger om de mekaniske egenskaber for dette materiale i de tekniske
datablade pa dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin er blevet evalueret i overensstemmelse
med ISO 10993-1:2020 og ISO 7405:2018 og opfylder kravene i alle geeldende biokompatibilitetstest.

IV. Szerlige forhold i forbindelse med fremstilling

Se fremstillingsvejledningen pa support.formlabs.com for at fa oplysninger om anbefalinger og krav til
printning for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.
Hardware: Formlabs 3D-printere og tilbehor

b. Software: Formlabs PreForm
c. Vend dybtryksoverfladen vaek fra byggeplatformen med en haeldningsvinkel pa 0-30°, og generer

[

understotninger automatisk eller manuelt.
Delgeometri:
« Enkeltstdende enheder (kroner, inlays, onlays, facader):
e Minimum veegtykkelse: 1,0 mm
« Broer (ikke fuldbue):
o [Anterior] Minimum vaegtykkelse: 1,0 mm
o [Anterior] Minimum tvaersnitsareal af konnektoren: 12 mm?
o [Posterior] Minimum vaegtykkelse: 1,0 mm
o [Posterior] Minimum tvaersnitsareal pa konnektoren: 16 mm?
o Maksimal byggeleengde: 7 enheder
e Pontisk maksimum: en kindtands bredde
« Midlertidige helbueimplantatstottede restaureringer (All-on-X):
e Minimum veegtykkelse: 1,0 mm
Anbefalet udstyr til efterbehandling: Retningslinjer for efterbehandlingsudstyr kan findes
i fremstillingsvejledningen.

KRAV
For at overholde biokompatibiliteten blev Premium Teeth Resin valideret med en dedikeret resintank,
konstruktionsplatform, vaskeenhed og efterbehandlingsudstyr, der ikke blev blandet med andre resiner.

PRINTNING
Retningslinjer for printning og for valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen
pa support.formlabs.com.

VASK
Retningslinjer for vask og valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen pa support.formlabs.com.

EFTERHZRDNING
Retningslinjer for printning og for valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen
pa support.formlabs.com.

FJERNELSE AF STOTTESTRUKTUR

Stettemaerker kan forarsage slid, hvis de ikke fiernes og poleres. Fjern stetter og flade med en skaereskive
og et handstykke, en skaeretang eller andet passende efterbehandlingsvaerktej. Se fremstillingsvejledningen
for anbefalinger om polering.

RENGORING OG DESINFEKTION

1. Enheden kan rengeres med neutral seebe og vand eller med brusetabletter til rengering af dentaludstyr
(i henhold til producentens anvisninger).

2. Apparater kan desinficeres ved at lsegge dem i bled i IPA med en koncentration pd 70 % i fem
minutter i henhold til CDC’s retningslinjer (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities (2008)).

3. Kontroller enheden for revner efter rengering eller desinfektion Kassér delene, hvis der konstateres
skader eller revner.
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OPBEVARING

1

3,
4,

5.

Printede enheder ber opbevares i lukkede, uigennemsigtige eller ravfarvede beholdere.
Overdreven lyseksponering over laengere tid kan pavirke farven og ydeevnen pa de printede
enheder.

Opbevar patroner og overdaekkede resinbeholdere med printresin pa et tert sted ved 10 °C - 25 °C
(50 °F - 77 °F). Temperaturen ma ikke overstige 25 °C under opbevaring.

Hold patronerne lukkede og veek fra antaendelseskilder.

Ved transport af utildeekkede harpiksbeholdere skal man serge for, at harpiksen udsaettes for
dagslys i sa kort tid som muligt.

Brug ikke resin efter den udlebsdato, der er angivet pa patronens etiket.

Bemeerk: De forventede resultater kan ikke garanteres, hvis der anvendes materialer, som har
overskredet deres mindste holdbarhedsdato, eller hvis opbevaringsanvisningerne ikke folges.

BORTSKAFFELSE

1

2.
3.

Haerdet resin er ufarlig og kan bortskaffes som almindeligt affald.

Folg genbrugspladsens regler for affald, der kan betragtes som miljofarligt.

Ubrugt flydende resin og oplesningsmidler skal bortskaffes i overensstemmelse med

lokale bestemmelser.

Patron og forurenet emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
Kontakt et autoriseret affaldsfirma mhp. bortskaffelse flydende harpiks.

Affald herfra ma ikke komme ind i regnvands- eller kloaksystemer.

Undga udledning i miljoet.

Kontamineret emballage: Bortskaf patronen eller eventuelt ubrugt produkt i henhold til de lokale
retningslinjer for affaldsbortskaffelse.

UONSKEDE HZANDELSER

Hvis du vil anmelde en alvorlig skade (forbigdende eller permanent alvorlig forringelse af helbredet,
en alvorlig trussel mod folkesundheden eller dedsfald), skal du kontakte Formlabs Inc. (+1 617 855 0762)
eller de lokale ansvarlige myndigheder.



Innan du skriver ut materialet ska du l&dsa tillverkningsguiden och guiden for dentala tillampningar
fér detta material pa support.formlabs.com fér rekommendationer och krav for utskrift och
efterbehandling for att sékerstélla korrekt och séker anvéndning av detta material. Detaljerad
sdkerhets- och miljdinformation finns i sdkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

Introduktion och indikationer foér anvandning

INTRODUKTION OCH AVSEDD ANVANDNING

Premium Teeth Resin &r ett ljushdrdande nanokeramiskt fyllt harts som &r avsett for tillverkning
av 3D-utskrivna tandrestaurationer, t.ex. for heloch partiella avtagbara proteser, provisoriska
implantatstodda helbkéksrestaureringar och provisoriska restaureringar som tillfélliga kronor och
bryggor, inlays, onlays och skalfasader.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Premium Teeth Resin anvands for utskrift av 3D-tandproteser, sdsom tandproteser fér hel- och partiella
avtagbara proteser, provisoriska proteser, provisoriska implantatstddda restaurationer helkédks- och
provisoriska restaurationer sdsom temporara kronor och bryggor, inlays, onlays och skalfasader,

for att erséatta eller aterstélla saknade tandstrukturer eller saknade tander.

KONTRAINDIKATIONER

Premium Teeth Resin ska inte anvandas da kénda allergier eller dokumenterad 6verkénslighet mot
fotopolymera hartsmaterial foreligger. Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner och
kontakta ldkare.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Alla patienter och populationer dér en lakare har ordinerat en behandling som &r associerad med det
avsedda syftet.

AVSEDDA ANVANDARE
Tandlakare och protetiker som tillverkar tand- och protetiska skenor.

KLINISK FORDEL

Den kliniska férdelen med Premium Teeth Resin &r mojligheten att skriva ut tandtekniska produkter i 3D,
t.ex. proteser for hel- och partiella avtagbara proteser, provisoriska proteser, provisoriska implantatstodda
helkéksrestaureringar och provisoriska restaureringar, t.ex. temporéra kronor och broar, inlays, onlays
och skalfasader.

Sakerhet

HARTSRELATERADE VARNINGAR
Premium Teeth Resin (ohé&rdat) innehaller polymeriserbara monomerer.
« L&s Premium Teeth Resin SDS pa support.formlabs.com for faror i samband med flytande harts.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING AV HARTS
- Anvand skyddsglasdgon och nitrilhandskar vid hantering av harts. For information om hantering
av Premium Teeth Resin, lds sékerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION RORANDE PATIENTSAKERHET

- Patienten ska informera tandldkaren om eventuell kand allergi eller dverkénslighet
mot fotopolymerhartser.

« Auvsluta genast anvdandningen vid allergiska reaktioner och kontakta lékare.

« Anvéand inte skenan om den &r skadad eller har sprickor.

« Om tecken pa extremt slitage, forsamring och/eller perforeringar uppstar, bor hjalpmedlen bytas ut
for att undvika materialfel och potentiell kroppsskada.

. Livsléngden varierar fran patient till patient, men avtagbara proteser ska bytas ut minst vart femte
ar, och for provisoriska implantatstodda helkaksrestaurationer och provisoriska restaurationer,
inklusive temporara kronor och bryggor, inlays, onlays och skalfasader, ska proteserna bytas ut
efter hogst 12 manader.

- For att maximera enhetens livslangd bor patienterna instrueras att hantera enheterna forsiktigt och
félja instruktionerna fér rengdring och forvaring.
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lll. Prestandaegenskaper
Detaljerad information om materialets mekaniska egenskaper och tekniska datablad aterfinns pa
dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin har utvérderats i enlighet med ISO 10993-1:2020 och
ISO 7405:2018 och uppfyller kraven i alla tillampliga tester av biokompatibilitet.

IV. Specifika 6vervdaganden vid tillverkning
Se tillverkningsguiden pa support.formlabs.com for utskriftsrekommendationer och krav for att
sakerstalla korrekt och sdker anvandning av detta material.
a. Hardvara: Formlabs 3D-skrivare och tillbehér
b. Programvara: Formlabs PreForm
c. Objektets orientering: Orientera intaglioytan bort fran byggplattformen med en lutningsvinkel pa 0-30°
och generera stdd automatiskt eller manuellt.
d. Objektets geometri:
« Enstaka enheter (kronor, inlays, onlays, skalfasader):
o Minsta tjocklek: 1,0 mm
- Bryggor (ej helbage):
o [Frémre] Minsta védggtjocklek: 1,0 mm
o [Frdmre] Minsta tvarsnittsarea for kontaktor: 12 mm?
o [Bakre] Minsta vaggtjocklek: 1,0 mm
o [Bakre] Minsta tvarsnittsarea for kontaktor: 16 mm?
o Maximal bygglangd: 7 enheter
o Maximal bryggh&jd: en molarbredd
. Temporéra helbagsférankrade implantatstddda restaurationer (All-on-X):
o Minsta tjocklek: 1,0 mm

e. Rekommenderad utrustning for efterbearbetning: Riktlinjer for utrustning for efterbearbetning finns i
tillverkningsguiden.
FORUTSATTNINGAR
For att uppfylla kraven pa biokompatibilitet validerades Premium Teeth Resin med en sérskild hartstank,
byggplattform, tvattenhet och efterbearbetningsutrustning som inte blandades med nagra andra hartser.
A. UTSKRIFT
Riktlinjer for utskrift och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden pa support.formlabs.com.
B. TVATTA

Riktlinjer for tvatt och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden pa support.formlabs.com.

C. EFTERHARDNING
Riktlinjer for efterh&rdning och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden pa support.formlabs.com.

D. TA BORT STOD
Stodmarken kan orsaka ndtning om de inte avlagsnas och poleras. Ta bort stoden med hjélp av en
kapskiva och handstycke, kaptang eller annat Iampligt efterbehandlingsverktyg. Se tillverkningsguiden
pa support.formlabs.com fér rekommendationer om polering.

E. RENGORING OCH DESINFEKTION
1. Skenorna kan rengdras med neutral tval och vatten eller med hjélp av rengéringstabletter (enligt
tillverkarens anvisningar).
2. Apparater kan desinficeras genom att blétlaggas i 70 % IPA i fem minuter enligt CDC:s riktlinjer
(Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).
3. Inspektera skenorna for sprickor efter rengéring eller desinfektion. Kassera om de &r skadade
eller spruckna.

F. FORVARING
1. Utskrivna skenor ska foérvaras i slutna, ogenomskinliga eller barnstensfargade behallare.
Overdriven ljusexponering under en ldngre tid kan paverka de utskrivna skenornas farg och prestanda.
2. Forvara patroner och tackta hartstankar med utskriftsharts pa en torr plats i 10 °C — 25 °C.
Overskrid inte 25 °C vid férvaring.



3.
4.

5.

Hall behallarna stangda och borta fran antandningskallor.

Se till att utskriftshartsen utsatts for dagsljus under sa kort tid som mgjligt vid transport av ej
overtédckta hartstankar.

Anvand inte harts efter det utgangsdatum som anges pa patronens etikett.

Anmaérkning: Forvéntade resultat kan inte garanteras om material som har dverskridit sitt minsta
hallbarhetsdatum anvéands eller om férvaringsanvisningarna inte foljs.

. AVFALLSHANTERING

1

Héardad harts &r ofarligt och kan kastas som vanligt avfall.

2. Folj verksamhetens regler for avfall som betraktas som biologiskt riskavfall.
3.
4

Oanvénd flytande harts och |6sningsmedel ska bortskaffas i enlighet med lokala bestdmmelser.
Patroner och fororenade forpackningar ska kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser.
Kontakta ett godként avfallshanteringsféretag for avfallshantering av flytande harts.

Slapp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.

Undvik miljdutslapp.

Fororenad forpackning: Avfallshantera patronen eller oanvand produkt enligt lokala foreskrifter
for avfallshantering.

NEGATIVA HANDELSER
For att rapportera allvarliga tillbud (tillfélliga eller permanenta, allvarliga hélsoeffekter, allvarligt hot

mot folkhélsa eller dodsfall), kontakta Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller lokalt ansvarig myndighet.
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Ennen tulostamista tutustu tém&n materiaalin valmistusoppaaseen ja hammaslaéketieteellisten
sovellusten oppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostus- ja jélkikasittelysuositusten ja
-vaatimusten osalta varmistaaksesi tdman materiaalin oikean ja turvallisen kdyton. Yksityiskohtaiset
turvallisuus- ja ymparistotiedot 16ytyvat kayttdturvallisuustiedotteesta osoitteesta support.formlabs.com.

Johdanto ja kdyttoaiheet

JOHDANTO JA KAYTTOTARKOITUS

Premium Teeth Resin on valonkovettuva nanokeraaminen tdytetty hartsi, joka on suunniteltu
3D-tulostettujen hammashoidollisten laitteiden, kuten téydellisten ja osittaisten irrotettavien
hammasproteesien hampaiden, kokeiluhammasproteesien, véliaikaisten tdyskaarellisten implantilla
tuettujen restauraatioiden ja véliaikaisten restauraatioiden, kuten véliaikaisten kruunujen ja siltojen,
inlay-taytteiden, onlay-tdytteiden ja laminaattien, valmistukseen.

KAYTTOAIHEET

Kun Premium Teeth Resin -hartsia kdytetaan 3D-tulostettujen hammasteknisten laitteiden, kuten
taydellisten ja osittaisten irrotettavien hammasproteesien hampaiden, kokeiluhammasproteesien,
véliaikaisten tdyskaarellisten implantilla tuettujen restauraatioiden ja véliaikaisten restauraatioiden,
kuten véliaikaisten kruunujen ja siltojen, inlay-taytteiden, onlay-téytteiden ja laminaattien,
tulostamiseen, se on tarkoitettu puuttuvien hammasrakenteiden tai puuttuvien hampaiden
korvaamiseen tai palauttamiseen.

VASTA-AIHEET

Premium Teeth Resin -hartsia ei tule kayttéda, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai jos hanella
on ollut aiemmin yliherkkyytta fotopolymeerihartsimateriaaleille. Mikali iimenee allerginen reaktio,
kéaytto tulee lopettaa valittomasti ja ottaa yhteyttd 1adkariin.

SUUNNITELTU POTILASRYHMA
Kaikki potilaat ja ryhmat, joille l&&kari on maarannyt suunnitellun kéyttdtarkoituksen mukaista hoitoa.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT
Hammashoidollisia laitteita ja hammasproteesikojeita valmistavat hammaslaédketieteen ja
hammasprotetiikan ammattilaiset.

KLIININEN HYOTY

Premium Teeth Resin -hartsinkliininen hyéty on mahdollisuus 3D-tulostaa hammasteknisia laitteita,
kuten tdydellisia ja osittaisia irrotettavia hammasproteesien hampaita, kokeiluhammasproteeseja,
véliaikaisia tdyskaarellisia implantilla tuettuja restauraatioita ja véliaikaisia restauraatioita, kuten
vdliaikaisia kruunuja ja siltoja, inlay-taytteita, onlay-tdytteta ja laminaattieja.

Turvallisuus
HARTSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Premium Teeth Resin (kovettumaton) siséltéa polymerisoituvia monomeereja.
« Lue Premium Teeth Resin -hartsin turvallisuustiedote osoitteessa support.formlabs.com
nestemaiseen hartsiin liittyvistd vaaroista.

HARTSIN KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
- Kaytd hartsin késittelyn aikana suojalaseja ja nitriilikdsineitd. Lisatietoja Premium Teeth Resin
-hartsin késittelysta on turvallisuustiedotteessa osoitteessa support.formlabs.com.

POTILASTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

- Potilaan on kerrottava la&karille, jos hdnella tiedetdan olevan allergia tai
yliherkkyys fotopolymeerihartsille.

« Mikali ilmenee allerginen reaktio, kdytto tulee lopettaa valittomasti ja ottaa yhteytta |adkariin.

. Ala kayta laitteita, jos niissé on vaurioita tai halkeamia.

- Mikali lagkinnallisissa laitteissa ilmenee merkittavaa kulumista, heikentymisté tai repeytymia,
laitteet on vaihdettava uusiin, jotta voidaan vélttyd materiaalin hajoamiselta ja/tai
mahdolliselta ruumiinvammalta.



- Laitteen kayttoikéa vaihtelee potilaskohtaisesti, mutta irrotettavat laitteet on vaihdettava véahintdan
viiden vuoden valein, ja vdliaikaisten tdyskaarellisten implantilla tuettujen restauraatioiden ja
véliaikaisten restauraatioiden, kuten kruunujen ja siltoje, inlay-tdytteiden, onlay-téytteiden ja
laminaattien, osalta laitteet on vaihdettava enintdaan 12 kuukauden kuluttua.

- Laitteen kayttdian maksimoimiseksi potilaita on ohjeistettava kasitteleméaan laitteita huolellisesti ja
noudattamaan puhdistus- ja sdilytysohjeita.

lll. Suorituskykyarvio

Yksityiskohtaisia tietoja tam&an materiaalin mekaanisista ominaisuuksista on saatavilla teknisissa

tiedotteissa osoitteessa dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin on arvioitu standardien ISO 10993-1:

2020 ja ISO 7405:2018 mukaisesti, ja se tayttda kaikki sovellettavien bioyhteensopivuustestien
vaatimukset.

IV. Erityisid valmistukseen liittyvida huomioita

oo

o

Tutustu valmistusoppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostussuositusten ja -vaatimusten
osalta varmistaaksesi tdman materiaalin oikean ja turvallisen kayton.
Laitteisto: Formlabs-3D-tulostimet ja tarvikkeet

. Ohjelmisto: Formlabs PreForm

Osan suuntaus: Suuntaa kaiverrettava pinta poispain rakennusalustasta 0—30 asteen kallistuskulmassa
ja luo tuet automaattisesti tai manuaalisesti.
Osan geometria:
- Yksittdiset yksikot (kruunut, inlay-tdytteet, onlay-taytteet, laminaatit):
o Seinaman vahimmaispaksuus: 1,0 mm
« Sillat (muut kuin tdyskaarelliset):
o [Etupuoli] Seindmé&n vahimmaispaksuus: 1,0 mm
o [Etupuoli] Liittimen vahimmaispoikkipinta-ala: 12 mm?
o [Takapuoli] Seindman vdahimmaispaksuus: 1,0 mm
o [Takapuoli] Liittimen vahimmaispoikkipinta-ala: 16 mm?
o Enimmaisvalmistuspituus: 7 yksikkoa
o Puuttuvan luonnonhampaan korvaavan sillan osan enimmaisleveys: yhden posikhampaan leveys
- Vdliaikaiset tayskaarelliset implantilla tuetut restauraatiot (All-on-X):
o Seinaman vahimmaispaksuus: 1,0 mm
Suositellut jalkikasittelylaitteet: Jalkikasittelylaitteita koskevat ohjeet |8ytyvat valmistusoppaasta.

VAATIMUKSET
Bioyhteensopivuuden varmistamiseksi Premium Teeth Resin validoitiin erillisella hartsisailiolla, sekoittimella,
rakennusalustalla, pesuyksikdlla ja jalkikasittelylaitteistolla, joita ei kdytetty muiden hartsien kanssa.

TULOSTAMINEN
Tulostusohjeet ja validoidut laitteet 16ytyvét valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

PESU
Pesuohjeet ja validoidut laitteet 10ytyvéat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

JALKIKOVETUS

Jélkikovetusohjeet ja validoidut laitteet 16ytyvét valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

TUEN IRROTTAMINEN

Tukien jéljet voivat aiheuttaa kulumista, jos niita ei poisteta ja kiilloteta. Irrota tuet ja alusta kayttamalla
leikkauslaikkaa ja kasikappaletta, leikkauspihteja tai muuta sopivaa viimeistelytyokalua. Katso
kiillotussuositukset osoitteessa support.formlabs.com olevasta valmistusoppaasta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1. Laitteet voidaan puhdistaa neutraalilla saippualla ja vedella tai poreilevilla hammaslaitteiden
puhdistustableteilla (valmistajan ohjeiden mukaisesti).

2. Laitteet voidaan desinfioida liottamalla 70-prosenttisessa IPA:ssa viiden minuutin ajan CDC:n
ohjeiden mukaisesti (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

INONS



3. Tarkasta laitteet murtumien varalta puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen. Havita kappale, jos siina
on vaurioita tai murtumia.

F. SAILYTYS

1. Tulostetut laitteet on sailytettava suljetuissa, lapikuultamattomissa tai kullankeltaisissa astioissa.
Liiallinen altistus valolle ajan mittaan voi vaikuttaa tulostettujen laitteiden variin ja suorituskykyyn.

2. Sailyta patruunoita ja tulostushartsia siséltavia peitettyja hartsisailioita kuivassa paikassa
10-25 °C:ssa. Lampdtila ei saa sdilytyksen aikana ylittda 25 °C:ta.

3. Pidé kasetit suljettuina ja kaukana syttymislahteista.

4. Kun kuljetat peittaméattomia hartsisailioita, varmista, etta tulostushartsi on paivanvalossa
mahdollisimman lyhyen aikaa.

5. Ala kayta hartsia patruunan etiketissd mainitun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

Huomautus: Jos materiaaleja, joiden véhimmaisvarastointiajan paivamaara on mennyt, kdytetaan tai

jos sailytysohjeita ei noudateta, odotettuja tuloksia ei voida taata.

HAVITTAMINEN

1. Kovettunut hartsi ei ole vaarallista, ja se voidaan hévittdd normaalina jatteena.

2. Mahdollisten biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.

3. Kayttdméatdn nestemdinen hartsi ja liuottimet on hévitettdva paikallisten méaaraysten mukaisesti.

4. Kasetti ja saastunut pakkaus on havitettéva paikallisten maardysten mukaisesti.

« Ota yhteytta lisensoituun jatehuoltoyritykseen nestemaisen hartsin havittamista varten.

. Ala paasts jatteits tulvavesien tai viemarien poistojarjestelmiin.

« Eisaa paastaa ymparistoon.

- Saastunut pakkausmateriaali: Havita tulostuskasetit tai kayttaméattomat tuotteet paikallisten
jatteenkasittelyohjeiden mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

limoita kaikista vakavista vaurioista (véliaikaisista tai pysyvista terveyden heikkenemista, vakavaa

julkista terveysriskia tai kuolemantapauksia koskevista) Formlabs Inc:lle (+1 617 855 0762) tai

paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Pred tiskem si prostudujte privodce vyrobou a privodce dentdlnimi aplikacemi pro tento materidl na
adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuceni a pozadavky pro tisk a ndsledné zpracovani,
abyste zajistili spradvné a bezpecné pouziti tohoto materidlu. Podrobné informace o bezpecnosti a
ochrané zivotniho prostfedi naleznete v bezpecnostnim listu na adrese support.formlabs.com.

Uvod a navod k pouziti

UVOD A ZAMYSLENY UCELD

Premium Teeth Resin je svétlem vytvrzovand nanokeramicka plnéné pryskyfice uréené pro vyrobu 3D
tisténych dentdlnich néstrojq, jako jsou zubni ndhrady pro kompletni a ¢aste¢né snimatelné nahrady,
zkusebni ndhrady, provizorni ndhrady s plnym obloukem a podporou implantat( a provizorni ndhrady,
jako jsou doc¢asné korunky a mUstky, inleje, onleje a fazety.

NAVOD K POUZITI

Premium Teeth Resin je pfi pouziti k tisku 3D tisténych dentalnich nastrojd, jako jsou zubni ndhrady
pro kompletni a ¢dste¢né snimatelné néhrady, zkusebni ndhrady, provizorni ndhrady s plnym
obloukem a podporou implantatt a provizorni ndhrady, jako jsou do¢asné korunky a mustky, inleje,
onleje a fazety., uréena k ndhradé nebo obnové chybéjicich zubnich struktur nebo chybéjicich zubg.

KONTRAINDIKACE

Premium Teeth Resin by se neméla pouzivat v pfipadé anamnézy zndmé alergie pacienta nebo
precitlivélosti na materidly z fotopolymerni pryskyfice. V pfipadé alergické reakce ihned ukoncete
pouzivani a poradte se s Iékafem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN

Vsichni pacienti, pro néz klinicky |ékat predepsal 1é¢bu souvisejici se zamyslenym Gcelem produktu.
URCENI UZIVATELE

Stomatologicti a proteti¢ti odbornici zabyvajici se vyrobou stomatologickych a protetickych pomdicek.

KLINICKY PROSPECH

Klinickym pfinosem pryskyfice Premium Teeth Resin je moznost 3D tisku dentélnich ndstrojd, jako jsou
zubni ndhrady pro kompletni a ¢dstecné snimatelné néhrady, zkusebni ndhrady, provizorni nahrady s
plnym obloukem a podporou implantatd a provizorni ndhrady, jako jsou do¢asné korunky a mastky,
inleje, onleje a fazety.

Bezpecnost

VYSTRAHY SOUVISEJICI S PRYSKYRICI

Pryskyfice Premium Teeth Resin (netvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery.

« Prectéte si bezpecnostni list k pryskyfici Premium Teeth Resin na adrese support.formlabs.com,
kde najdete informace o nebezpecich, které se poji s tekutou pryskyfici.

BEZPECNOSTNI OPATRENI SOUVISEJICI S POUZIVANIM PRYSKYRICE

. Pfi manipulaci s pryskyfici byste méli nosit ochranné bryle a nitrilové rukavice. Informace o
zachdazeni s pryskyfici Premium Teeth Resin naleznete v bezpec¢nostnim listu na adrese
support.formlabs.com.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

« Pacient by mél Iékare informovat o0 anamnéze zndmé alergie nebo precitlivélosti na
fotopolymerni pryskyfice.

« V pripadé alergické reakce ihned ukoncete pouzivani a poradte se s odbornym Iékarem.

- Nepouzivejte pomicky, pokud jsou po$kozené nebo prasklé.

« Pokud se objevi zndmky extrémniho opotfebeni, poSkozeni a/nebo perforace, neprodlené
pomdcky vymeérite, pfedejdete tak selhdni materidlu a/nebo potencidlnimu zranéni.

. Zivotnost zafizeni se u jednotlivych pacienttl li$f, nicméné snimatelna zafizeni by méla byt ménéna
nejméné kazdych 5 let a v pfipadé provizornich nédhrad s podporou implantét(i a provizornich
néhrad véetné docasnych korunek a mustkd, inleji, onleji a fazet by méla byt zafizeni ménéna
maximalné po 12 mésicich.

~
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« Aby byla Zivotnost zafizeni co nejdelsi, méli by byt pacienti pouceni o tom, ze s prostfedkem maji
zachazet opatrné a meéli by dodrzovat pokyny pro ¢isténi a skladovani prostfedku.

lll. Funkéni charakteristiky

Podrobné informace o mechanickych vlastnostech tohoto materidlu naleznete v technickych listech na
adrese dental.formlabs.com. Pryskyfice Premium Teeth Resin byla vyhodnocovéna v souladu s normami
ISO 10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spliiuje pozadavky vSech pfislusnych testt biokompatibility.

IV. Konkrétni vyrobni aspekty

o

Doporuceni a pozadavky pro tisk, pro zajisténi sprdvného a bezpecného pouziti tohoto materidlu,
naleznete v privodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.
Hardware: 3D tiskdrny a pfislusenstvi Formlabs

. Software: Formlabs PreForm

Orientace dilu: Hlubotiskovy povrch sméfujte na stranu odvracenou od tiskové platformy pod Ghlem
naklonéni 0—-30° a podpory generujte automaticky nebo manuéiné.
Geometrie dilu:
. Samostatné jednotky (korunky, inleje, onleje, fazety):
o Minimdlni tloustka stény: 1,0 mm
« Mdstky (jiné nez s plnym obloukem):
o [Anterior] MinimalIni tloustka stény: 1,0 mm
o [Anterior] MinimaIni plocha priifezu konektoru: 12 mm?
o [Posterior] Minimalni tloustka stény: 1,0 mm
o [Posterior] Minimalni plocha prifezu konektoru: 16 mm?
o Maximalni délka konstrukce: 7 jednotek
o Maximalni velikost mUstku: $itka jednoho molaru
. Docasné ndhrady s plnym obloukem a podporou implantatd (All-on-X):
o Minimalni tloustka stény: 1,0 mm

. Doporucené vybaveni pro ndsledné zpracovani: Pokyny pro zafizeni pro nésledné zpracovani

naleznete v priivodci vyrobou.

POZADAVKY

Z diivodu splnéni pozadavk( na biokompatibilitu byla pryskyfice Premium Teeth Resin validovéana

s vyhrazenou nddrzi na pryskyfici, sméSovacem, tiskovou platformou, Cistici stanici a zafizenim pro
nasledné zpracovani, které nebyly smichany s zadnou jinou pryskyfici.

TISK

Pokyny pro tisk a ovéfené vybaveni naleznete v priivodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.

MYTI
Pokyny pro myti a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.

NASLEDNE VYTVRZENI
Pokyny pro nédsledné vytvrzeni a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou na adrese
support.formlabs.com.

ODSTRANENI PODPER

Neodstranéné a nevylesténé zndmky podpér mohou zpUsobit odér. Podpéry odstrarite pomoci
fezného kotouce a ru¢niho néstavce, fezacich klesti nebo jiného vhodného dokoncovaciho néstroje.
Projdéte si privodce vyrobou na adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuceni pro lesténi.

CISTENI A DEZINFEKCE

1. Prostfedky Ize ¢istit neutrdinim mydlem a vodou nebo Sumivymi tabletami na Cisténi zubnich
prostiedkt (podle pokynd vyrobce).

2. Prostfedky Ize dezinfikovat namoc¢enim do roztoku IPA s koncentraci 70 % na dobu péti minut
podle pokyntl CDC (Pokyny pro desinfekci a sterilizaci ve zdravotnickych zafizenich (2008)).

3. Po vycisténi nebo dezinfekci zkontrolujte, zda na prostfedku nejsou praskliny. Pokud u ¢asti zjistite
poskozeni nebo praskliny, zlikvidujte ji.



SKLADOVANI

1

3.
4.

5.

Tisténé prostifedky by mély byt skladovany v uzavienych, neprlhlednych nebo zatmavenych
nadobdch. Nadmérna expozice svétlu mlize ¢asem ovlivnit barvu a funkci vytisténych pomucek.

. Kazety a zakryté nddrzky s tiskovou pryskyfici skladujte na suchém misté pfi teploté od 10 do 25 °C.

Pfi skladovani neprekracujte 25 °C.

Kazety uchovévejte uzaviené a mimo dosah zdroju vzniceni.

Pfi pfepravé nezakrytych nadrzek s pryskyfici dbejte na to, aby byla tiskova pryskyfice vystavena
dennimu svétlu co nejkratsi dobu.

Nepouzivejte pryskyfici po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku kazety.

Upozornéni: Pii pouziti materiald s pfekro¢enou dobou minimalini trvanlivosti nebo pfi nedodrzeni
pokynd pro skladovéni nelze zarudit o¢ekavané vysledky.

LIKVIDACE

1

2.

Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecna a Ize ji likvidovat jako bézny odpad.

Postupujte podle protokoll provozovny pro odpad, ktery miiZze byt povazovan za

biologicky nebezpecny.

Nepouzitd tekutd pryskyfice a rozpoustédla by méla byt zlikvidovana v souladu s mistnimi predpisy.
Kazetu a kontaminovany obal je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Chcete-li zlikvidovat tekutou pryskyfici, obratte se na spole¢nost poskytujici sluzby profesionalni
likvidace odpadu s licenci.

Zabrante vniknuti odpadu do systémU pro odvadéni srazkové vody nebo kanalizaénich systému.
Zabrante Uniku do Zivotniho prostredi.

Kontaminované obaly: Kazety a nepouzity produkt likvidujte podle mistnich pfedpis pro nakladani
s odpady.

NEZADOUCI UCINKY

Pro ohldSeni zavazného Urazu (do¢asného nebo trvalého zdvazného poskozeni zdravi, zavazné
hrozby pro zdravi vefejnosti, nebo smrti) kontaktujte spole¢nost Formlabs Inc. (+1 617 855 0762)
nebo vas mistni kompetentni organ.

~

~
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Az anyag helyes és biztonsdgos hasznélatdhoz a nyomtatds elétt olvassa el a support.formlabs.com
oldalon az anyaghoz tartozé Gyartasi Utmutatot és fogaszati alkalmazasi Utmutatét a szikséges
nyomtatdsi és utokezelési ajanlasokért és kovetelményekért. Részletes biztonsagi és kornyezetvédelmi
informaciokért 1asd a termék Biztonsagi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon.

Bevezetés és hasznalati utmutato

BEVEZETES ES RENDELTETESI CEL:

A Premium Teeth Resin egy fényre keményedd, nanokerédmidval toltott gyanta, amelyet 3D nyomtatott
fogdszati készlilékek, példaul teljes és részleges kivehetd fogsorok, probafogsorok, ideiglenes teljes
ivd, implantdtummal tdmogatott fogpdtldsok, valamint ideiglenes fogpotldsok, példaul ideiglenes
korondk és hidak, inlay és onlay tomések, fogaszati héjak gyartdsara terveztek.

HASZNALATI UTMUTATO

A Premium Teeth Resin hidnyzo fogszerkezetek vagy hidnyzé fogak pétlaséra vagy helyredllitdsara
hasznélhat6 fogaszati késziilékek, példdul teljes és részleges kivehetd fogsorok, prébafogsorok,
ideiglenes teljes ivl, implantatummal tdmogatott fogpdtldsok, valamint ideiglenes fogpotldsok,
példaul ideiglenes korondk és hidak, inlay és onlay toémések, fogaszati héjak 3D nyomtatasaval.

ELLENJAVALLATOK

A Premium Teeth Resin nem hasznélhato6 a fotopolimer m{igyanta anyagokkal szembeni ismert allergia
vagy tulérzékenység esetén. Allergids reakcié esetén azonnal hagyja abba a termék hasznalatét és
forduljon orvoshoz.

PACIENS CELPOPULACIO
Paciensek és egyéb személyek populdcidja, ahol a klinikus a termék rendeltetésének megfelel
kezelést irt eld.

CELFELHASZNALOK
Fogészati, valamint fogpétlassal foglalkozé szakemberek, akik fogaszati és fogpotlasi
eszkozoket gydrtanak.

KLINIKAI ELONYOK

A Premium Teeth Resin mUigyanta klinikai elénye, hogy 3D nyomtatdssal készithet fogaszati
eszkozoket, példaul teljes és részleges kivehet6 fogsorokat, prébafogsorokat, ideiglenes teljes iv(,
implantatummal tdmogatott fogpdtlasokat, valamint ideiglenes fogpétlasokat, példaul ideiglenes
korondkat és hidakat, inlay és onlay tomésekeket, fogaszati héjakat.

Biztonsdag

MUGYANTAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

A (nem polimerizalt) Premium Teeth Resin polimerizdlhaté monomereket tartalmaz.

«  Kérjuk, olvassa el a Premium Teeth Resin biztonsagi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon
a folyékony mUigyantdval kapcsolatos veszélyekrol.

A MUGYANTA HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

« A mlgyantdval valé munka sordn védészemuiveget és nitril keszty(it kell viselni. Kérjlik, olvassa
el a Premium Teeth Resin biztonsagi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon a folyékony
mUgyanta kezelésével kapcsolatos informacidkért.

A PACIENS BIZTONSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

« A paciensnek tajékoztatnia kell a klinikust, ha fotopolimer miigyantdkkal szemben ismert allergidja
vagy tulérzékenysége van.

« Allergids reakci6 esetén azonnal hagyja abba a termék hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

« Ne haszndlja az eszkozt, ha sérilések vagy repedések vannak rajta.

« Ha a rendkiviili kopds, elhasznélédés és/vagy perforécié jelei mutatkoznak, az eszkdzoket ki kell
cserélni az anyaghiba és/vagy testi sériilések elkeriilése érdekében.



« Az eszkdz0Ok élettartama péciensenként eltér, azonban a kiveheté eszkozoket legaldbb 5 évente,
az ideiglenes, teljes ivl, implantdtummal tdmogatott fogpotidsok, és az ideiglenes fogpdtlasok
esetében — beleértve az ideiglenes korondkat és hidakat, inlay és onlay toméseket, fogdszati
héjakat — pedig legfeljebb 12 honap elteltével kell kicseréini az eszkdzoket.

« Az eszkozok élettartaménak maximalizéldsa érdekében a pacienseket figyelmeztetni kell arra,
hogy évatosan kezeljék az eszkozoket, és kovessék a tisztitasi és tarolasi utasitasokat.

lll. Teljesitményjellemzok
Az anyag mechanikai tulajdonsagaira vonatkozo részletes informacidk a dental.formlabs.com
weboldalon taldlhaté miszaki adatlapokon taldlhaték. A Premium Teeth Resin miigyantat az
ISO 10993-1:2020 és az ISO 7405:2018 szabvanyok szerint értékelték, és megfelel az 6sszes
vonatkozé biokompatibilitasi vizsgélat kdvetelményeinek.

IV. Jellegzetes gyartéi megjegyzések
Az anyag helyes és biztonsdgos haszndlatdhoz szilkséges nyomtatdsi ajanldsokat és kovetelményeket
a support.formlabs.com oldalon taldlhaté Gyartasi utmutatéban szerepelnek.
a. Hardver: Formlabs 3D nyomtaték és kiegésziték
b. Szoftver: Formlabs PreForm
c. Munkadarab tdjoldsa: a benyomati fellilet a nyomtatési platformtdl elfelé nézzen 0—-30°-0s
dolésszogben, a tdmasztékokat automatikusan vagy manudlisan alakitsa ki.
d. Munkadarab geometrigja:
- Kilonallé egységek (korondk, inlay és onlay témések, fogaszati héjak):
o Minimélis falvastagség: 1,0 mm
« Hidak (nem teljes iv():

o [Elllsé] Minimélis falvastagség: 1,0 mm

o [Elllsé] Az 6sszekoté minimdlis keresztmetszeti fellilete: 12 mm?

o [H&tsé] Minimalis falvastagsdg: 1,0 mm

o [Hatsd] Az 6sszekotd minimadlis keresztmetszeti felllete: 16 mm?

o Maximdlis épitési hossz: 7 egység

o Hidtest maximdlis mérete: egy 6rléfog szélességének megfeleld

. Ideiglenes teljes ivi implantdtummal tdmogatott fogpotidsok (All-on-X technika):

o Minimélis falvastagség: 1,0 mm

e. Ajanlott utékezeld berendezések: Az utdkezeld berendezésekre vonatkozé irdnymutatdsok a gyartasi
Gtmutatéban taldlhatok.

KOVETELMENYEK
A biokompatibilitasi megfeleléség érdekében a Premium Teeth Resin hitelesitése kiilon mlgyantatartallyal
és keverével, nyomtatdsi platformmal, mosdegységgel és utdkezeld berendezéssel tértént, amelyeket
nem hasznaltak mas mlgyantdkkal.

A. NYOMTATAS
A nyomtatdsi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtalélhatok a support.formlabs.com oldalon
taldlhato Gyartdsi utmutatdban.

B. MOSAS
A mosdsi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtaldlhatdk a support.formlabs.com oldalon
taldlhato Gydartdsi utmutatoban.

C. UTOPOLIMERIZACIO
Az utépolimerizacids irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtaldlhatdk a support.formlabs.com
oldalon taldlhaté Gyartési Gtmutatdban.

D. A TAMASZTEKOK ELTAVOLITASA
Ha nem tdvolitja el és polirozza a tdmasztékok nyomait, azok kopdast okozhatnak. Tavolitsa el az alapot
és a tdmasztékokat vdgdkorong, mikromotor, vdgéfogd vagy mds megdfeleld utdkezeld szerszdm
segitségével. A polirozasi ajanldsokat lasd a support.formlabs.com oldalon taldlhaté Gyartasi Gtmutatoban.

dVASVIN



TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Az eszkozoket semleges kémhatdsu szappannal és vizzel, vagy fogdszati eszk6zok tisztitdsahoz
hasznalt pezsgdtablettaval lehet tisztitani (kovesse a gyartd utasitasait).

2. Az Egyesiilt Allamok egészségiigyi hatéséga (CDC) irdnyelveinek megfeleléen az eszkdzok 70%-0s
IPA-ban torténd Gtperces aztatassal fertétlenitheték (Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (2008)).

3. Tisztitds vagy fertétlenités utdn mindig ellendrizze az eszkdzoket, hogy nincsenek-e rajtuk repedések.
Ha bérmilyen sérllést vagy repedést észlel, ne hasznélja az eszkozt.

TAROLAS

1. A nyomtatott eszk6zoket zart, tldtszatlan vagy borostydnszin( taroléedényekben kell tarolni. A
fénynek vald tulzott kitettség idével befolydsolhatja a nyomtatott eszkdzok szinét és teljesitményét.

2. A mlgyantapatronokat és a mligyantaval érintkezett gyantatartdlyokat szédraz helyen, 10°C-25°C
(50°F-77°F) hémérsékleten tarolja. A téroldsi hémérséklet ne haladja meg a 25°C-ot.

3. A mUlgyantapatronokat tartsa lezarva, és gyujtéforrdsoktdl tévol.

4. Fedetlen mlgyantatartalyok szallitdsakor ligyeljen arra, hogy a nyomtatdshoz hasznalt mlgyanta
csak a lehetd legrovidebb ideig legyen a napfénynek kitéve.

5. Ne hasznélja a m(igyantét a patron cimkéjén feltlintetett lejérati idén tal.

Figyelem: A szavatossagi idén tuli anyagok hasznalata vagy a tarolasi utasitdsok be nem tartésa

esetén a vart eredmény nem garantdlhato.

. ARTALMATLANITAS

1. A polimerizalt mligyanta nem veszélyes és altaldnos hulladékként kezelendé.

2. A biolégiailag veszélyesnek tekintheté hulladékok esetében kdvesse a létesitmény elbirdsait.

3. A fel nem hasznalt folyékony mligyantét és oldészereket a helyi eléirdsoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

4. A mlgyantapatront és a szennyezett csomagolast a helyi el6irdsoknak megfeleléen
kell &rtalmatlanitani.

« A folyékony mligyanta artalmatlanitdsa érdekében vegye fel a kapcsolatot egy engedéllyel
rendelkezd, professziondlis hulladékkezel6 szolgalattal.

« Kertlje a hulladék csapadék- vagy csatornaelvezeté rendszerbe jutésat.

« Kerllje az anyag kornyezetbe jutésat.

« Szennyezett csomagolds: A mligyantapatront vagy a fel nem haszndlt termékeket a helyi
hulladékkezelési irdnyelvek szerint artalmatlanitsa.

NEM KiVANT ESEMENYEK

Barmilyen sulyos sériilés (dtmeneti vagy tartésan sllyos egészségromlds, sulyos kézegészséguligyi
veszély vagy haldleset) bejelentéséhez forduljon a Formlabs Inc.-hez (+1 617 855 0762) vagy a helyi
illetékes hatésaghoz.



Mpwv amoé v eKTUTIWON, AVATPEETE OTOV 08MYO KATAOKELNG KAl 0TOV 08Ny 080VTIATPIKWY
£PAPHOYWV Yla auTod To LAIKO oTn dlevBuvon support.formlabs.com yla GUGTACEIG KAl ATTAITHOELG
£KTUTWONG KAl HETAYEVECTEPNG EMEEEPYAOIAC, WOTE VA SIACPANCTEL N CWOTA Kal AcPAAng Xpron
aLTOL TOL LAKOU. Mla AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV ACPAAELA KAl TO TTEPIBAAAOVY,

T0 8eATio 8edopévwy aocpaleiag sival SlaBsoipo otn SlebBuvon support.formlabs.com.

Ewoaywyn kot ev8eigeig xpnong

EIZANQrH KAl MIPOBAEMNOMENH XPHZH

H pntivn Premium Teeth Resin sival pa (puTOOKANPUVOLEVN VAVOKEPAUIKT COVOETN pNTivn TTOL
£XEL OXEBIAOTEL YIA TNV KATAOKELN TPIOSIACTATA EKTUTTWHEVWV 08OVTIATPIKWY CUOKELWY, OTTWG
8OVTIA 08OVTOOTOIXIWV YIA TIARPWE KAl HEPIKWE APAIPOVUEVEG 08OVTOOTOIXIESG, SOKIUACTIKEG
080VTOOTOIKIEG KAl TIPOOWPIVEG ATTOKATACTACELG TTARPOLG TOEOL TTOL LTTOoTNPICoVTAl Ao
EUPULTELUATA, KAL TTPOCWPLVEG ATTOKATACTACELG OTIWG TIPOCWPLIVEG OTEPAVEG Kl YEPUPEG, EVOETA,
£MEVOETA Kal OYEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H pntivn Premium Teeth, 6Tav xpnolUOTIOLETAL YIA TNV EKTUTIWON TPIOSIACTATWY 080VTIATPIKWY
OULOKELWVY, OTTWG BOVTIA OBOVTOCTOIKIWY YIA TTARPELG KAl LEPIKEG APAIPOVUEVEG 08OVTOOTOIKIEG,
080VTOOTOIXIEG SOKILACTIKAG TOTTOBETNONG, TIPOCWPIVES ATTOKATACTACELG TTARPOULG TOEOL UE
EUPULTELUATA KAL TIPOCWPIVEG ATTOKATACTACELG, OTIWG TIPOCWPIVEG OTEPAVEG Kl YEPUPEG, EVOETA,
€vOeTa Kal OYELg, evBeikvuTal YIA TNV QVTIKATACTACH I TNV ATTOKATACTAGCH EAAEITOVIWY 08OVTIKWY
SOUWV N ENAETOVIWY SOVTIWV.

ANTENAEIZEIZ

H pntivn Premium Teeth Resin &gV MP&TEL va XPNOIUOTIOIEITAL OE TTEPIMTWON IOTOPIKOL YWWOTAG
aMepylag A 1OTopIKOL LTTEPELAICBNGCIAG OE LAIKA (PWTOTTOAVUEPOVUG PNTIVAG. Z€ TIEPITTWOoN
AMEPYIKAG avTidpaong, SIaKOWTE TN XPron ApECWE KAl CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

KATHIOPIA AZOENQN A THN OINOIA NMPOOPIZETAI

OMol o1 acBeVeig Kal Ol KATNYOPIEG ACBEVWIV OTOLG OTTOIOVLG EVAC LATPOG EXEL CLVTAYOYPAPHOEL
Beparieia mouv oxeTiCeTal Ye TNV MPOPRAEMTOUEVN XPAHON.

XPHZTEZ A TOYZ OIMNOIOYZ NMPOOPIZETAI

EmayyeAuartisg odovtiatpol kat 0pBoSOoVTIKOL TTOL KATAOKELATOLY OBOVTIATPIKEG KAl
0pOOBOVTIKEG CUOKEVEG.

KAINIKO OPEAOZX

To KAVIKO OeNOG TG pntivng Premium Teeth ival n uvatdtnTta TIodlAcTATNG EKTUTTWONG
080VTIATPIKWY CLOKELWY, OTTWE EOVTIA 08OVTOCTOIKIWY YIA TAAPWGE KAl LEPIKWE APAIPOVUEVES
080VTOOTOIKIEG, SOKILACTIKEG OBOVTOOTOIXIES, TTPOCWPIVEG ATTOKATACTAGCELC TTAIPOLG TOEOL TTOL
vrootnpidovtal anod EUPLTEVHATA KAl TIPOCWPIVEG ATTOKATACTACELG OTIWG TIPOCWPIVEG OTEPAVEG
Kal YEQUPEG, EVOETQ, EMEVOETA KAl OYELG.

Il. Aopdaisia

MPOEIAOMOIHZEIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

H pntivn Premium Teeth Resin (Un okANPULUEVN) TTEPIEXEL TIOAVHEPIOILA LOVOUEPN.

. AlaBdote 10 AAA NG pNnTivng Premium Teeth oto support.formlabs.com ywa Toug KivéOVouLg TToL
oxeTiCovTal pe TNV vypn PNTIVA.

MPO®YAA=EIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH XPHZH THZ PHTINHZ

«  TIp&mel va popATE TTPOCTATEVTIKA YAVTIA KAl YAVTIA VITPIAIOL, VW XEpileoTe TN pntivn. MNa
TANPOPOPIEG OXETIKA LE TOV XEIPLOWUO TNG pNTivng Premium Teeth Resin, avatpggte oto AAA ot
81evBuvon support.formlabs.com.

MAHPO®OPIEZ IN'A THN AZ®DAANEIA TON AZOENQN
« O aoBevrg Ba TIPETEL va EVNHEPWVEL TOV 1ATPO YId KABE YWwaoTh aAEpYia i IOTOPIKO
uTIEPELAICONGIAG OTIG PWTOTTOAVHEPEIG PNTIVEG.

VAINHVV3



«  ZETIEPIMTTWON AMEPYIKAG avTidpaonc, SIakOWTE TN XPron ApECWE KAl CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

«  Mn XPNOILOTIOIEITE TIG CUOKELEG EAV UTTAPXOLV EVBEIEEIG POOPAG 1 PWYHEG.

«  Edv gpgaviotoly onuadla urrepBoAKnG pOopAc, aloiwong f/kat SIATPNONG, Ol CUOKELEG
0a TTPETEL VA AVTIKATACTABOUV YId VA AMOTPATTOVV TUXOV ACTOXIEG LAKOU Kal TIIOAVES
OWHATIKEG PAABEG.

«  H 8ldpkela WG TwV CLOKELWV TTOKIAAEL ATTO ACBEVH O A0BEVN, WOTOCO, Ol APAPOVUEVEG
OULOKEVLEG TTPETTEL VA AVTIKABIOTAVTAL TOLAAXIOTOV KABE 5 Xpovia, EVW YId TIPOCWPIVES
ATTOKATACTACELG TTARPOLE TOEOL TTOL OTNPIJOVTAl OE EUPLTELUATA KAl TIPOCWPIVEG
QATTOKATACTACELG OTIWG TIPOOWPIVEG OTEPAVEG KAl YEPLPEG, EVOETA, EMEVOETA Kal OYELG,

Ol CLOKEVEG TTPETTEL VA AVTIKABIOTAVTAL HETA ATTO HEYIOTO XPOVIKO SIACTNHA 12 Unvwv.

. Tatn peylotonoinon tng 8idpkelag WG TNG SLOKELAG, Ol acBevelg Ba mpemel va
EVNUEPWVOVTAL YL TOV TIPOOEKTIKO XEIPIOHO TWV CUCKELWV KAl VA TNPOLV TIG 08nyieg
KaBaplopoL Kal ArmoBAKELONG.

lll. Xapaktnplotika armrodoong
M ASTTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG UNXAVIKES IBIOTNTEG AUTOL TOL LAIKOV, UITOPE(TE va
Bpeite ta texvikd SeAtia 6edopgvwy otn SlevBuvon dental.formlabs.com. H pntivn Premium Teeth Resin
£xel aEloAoynBsi cLPPWva pe ta mpotura ISO 10993-1:2020 kal ISO 7405:2018 kat TANPol TI¢
QATTAITACELG OAWY TWV EPAPHOCTEWY SOKILWY BIOCLUBRATOTNTAG.

IV. EIIkA KaTaoKELAoTIKA {nThpata
Avatpégte otov O8nyd KATAoKELAG, oTn SlevBLVoN support.formlabs.com, yld TIG CUOTACELG KAl
ATTAITAOELG EKTUTTWONG, WOTE va SlacpalileTal n 0plr| Kal acPaing XPAoN ALTOL TOL LAIKOU.
a. YAlouko: Formlabs 3D Printers kat aEscouap
b. Aoyloukoé: Formlabs PreForm
c. MpooavatoMouog tepayiov: MpooavatoloTe T eMpavela Badutumiag e KAaTeLOLVON HAKPLA
amd TNV MAATEOPUA KATAOKELAG O ywvid kAiong 0-30° kal SnUovpynoTe oTNEiyHata autopata n
XELPOKIVNTA.
d. Mswpetpia tepayiou:
«  MEUOVWUEVEG LOVABEG (OTEQAVEG, EVOETA, EMEVOETA, OWELG):
o EAdxL0TO TIAY0G TolXwpatog: 1,0 mm
. TEQuPEC (XWPIG TIARPEG TOEO):
o [MpooBia] EAdxloTo TTdyog Tolxwpatog: 1,0 mm
o [Mpoobia] EAdxiotn empAavela 8latopng tou cuvdetrpa: 12 mm?
[OrtioBia] EAGxIoTo axog TolKwpatog: 1,0 mm
[OrtioBia] EAGxloTn MipAvela S1atopnG ToL oLVaETHpPA: 16 mm?
o MEYIOTO UAKOG KATAOKELAG: 7 HOVABEG
o MEYIOTO TTOVTIKO: TTAATOG EVOC YOUPIOL
«  TMPOCWPLIVEG ATTOKATACTACELG TTOL LTTooTNPIfovTal amd sp@ELTELHATA TTARPOLE TOEoUL (All-on-X):
o EAdxLoTO TIdY0g Tolxwpatog: 1,0 mm
€. SUVIOTWUEVOC EOTTAIOHOG ETEMEEEPYATIAC: Yia 08NYIEG OXETIKA HE TOV EOTTAIOHO PeTEMEEEpYaaiag,
avatpEETe otov O8nNyd KATACKELAG,.
ANAITHZEIZ
I"a TOLG OKOTTOVG CUMHOPPWONG LE TIG ArTAITHoELS BloocupBatdtntag, n Premium Teeth Resin €xst
EYKPLOEL yIa Xprion He 1810 SoXEI0 PNTIVNG, LIKTH, TTAATPOPUA KATACKELNG, Hovada mALoNG Kat
EOMAIOHO UETETTEEEPYATIAG TTOL BEV £XOUV AVAUEIKOEL UE AAAEG PNTIVEC.
A. EKTYNQZH
Mriopeite va Bpeite TIg 08nyieg EKTUTTWONG KAl TOV EYKEKPIUEVO EOTAIOUS oTov O8Nyd KATAOKELNG,
otn SlebBuvon support.formlabs.com.

B. MAYZH
Mrropeite va BPelte TIG 08nyieg TALONG KAl TOV EYKEKPIUEVO EEOTTAIOUO oTov O8nyd KATAOKELNAG,
o1n 61lebBuvon support.formlabs.com.

o

o



METAZKAHPYNZH
Mriopeite va Bpeite TIg 08nyleg HETACKARPLUVONG KAl TOV EYKEKPIUEVO eEOTTAIOUO oTov O8nyd
KATAOKELNAG, 0T dlevBLVoN support.formlabs.com.

. ADAIPEZH ZTHPIFMATQN

Ta onueia oTNPELYHATWY UMOPEL va TIPOKAAECOLV TPIRH AV 8EV APAIPEOOLV KAl SEV YLAAIGTOLV.
APaIpECTE TA OTNPIYLATA KAl TN oXedia Xpnolormolwvtag 8ioko KOTAG Kal EPYAAEIO XEIPOG,
TIEVOQ KOTTAG i AANO KATAAANAO epyaleio gvipiopatog. AvatpgEts otov O8nyd KATAOKELAG OTO
support.formlabs.com yia cuotdoegig otiABwong.

KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH

1. Ol OLOKELEG HIMoPOLV va KabapidovTal e OLEETEPO cAToLVL KAl VEPO N He avaBpalovta Slokia
KaBAPIoUOL 08OVTIATPIKWY CLOKELWV (CUHUPWVA LE TIG 08MNYIEG TOL KATAOKELACTH).

2. Ol CLOKELEG HITOPOLV Va armoALHAvVBoLV e EURATTTION O SIAALUA CLUYKEVTPWONG 70% IPA
Yl TIEVTE AETTTA OLPPWVA HE TIG 08nYieg Tou CDC (Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (2008)).

3. EAEYXETE TIC CUOKEVEG YIA TUXOV PWYHEG UETA TOV KABAPIOUO 1 TNV armoAbuavon. Aroppilte Tig
Qv EVTOTTICETE OTToladnIoTE EVEEIENC (POOPAG I TUXOV PWYLEG.

AMNOOGHKEYZH

1. Ol EKTUTTWHEVEG CUOKEVEG TTPETIEL VA ATTOBNKELOVTAL OE KAEIOTA, adlapavr) 1 KEXPILTapevia
Soxela. H urtepBoAIKA €KBECN OTO PWG UIMOPEL VA EMTNPEACEL 0TASIAKA TO XPWHA KAl TNV
armd800N TWV EKTUTTWHEVWV CUCKELWV.

2. AMoBNKeVLOTE TIC KACETEG KAl TIG KAAVHUEVEG SEEAUEVEG PNTIVNG LE PNTIVA EKTUTTWONG O ENPO
pgpog otoug 10 °C - 25 °C. H Bgpuokpacia armobnksvong dev Pt va vrepBaivel toug 25 °C.

3. AlQTNPEITE TIG KAOETEG KAEIOTEG KAl LAKPLA armd TTNYEG AvAPAEENG.

4. 'Otav YETAPEPETE AKANUTTTEG SEEAUEVEC PNTIVNG, BERAIWBOEITE OTL N PNTIVN EKTUTTWONG EKTIBETAL
OTO WG TNG NUEPAC YIA 60O TO SLUVATOV UIKPOTEPO XPOVIKO SLACTNHA.

5. Mn XPNOIWOTTOLETE PNTIVN META TNV NUEPOUNVIA AENG TTOL AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TNG KACETAG,

Eidorroinon: Av Xpnotomoin8olv LAIKA TTOL £X0ULV LTTEPREL TNV NUEPOUNVIA EAAXIOTNG SIAPKELAG

TwnG ToLG A av gV TNPNBOULV oL 08NYIEC ATTOBAKELONG, TA AVAUEVOUEVA ATTOTEAEOUATA BEV

sival eyyunueva.

. ATOPPIWVH

1. H okAnpupévn pntivn Sev sival emkivéuvn kat Prmopei va amoppipOsi padi pe ta ouvrdn amopAnta.

2. Tnpsite Ta MPWTOKOAA TNG EKACTOTE EYKATACTACNG YIA TN SIABE0N ATTOPPILHATWY TTOL UITOPE(
va BswpolvTal we «BOAOYIKA ETTIKIVELVA».

3. H aypnotporointn vypn pPNTivi Kat ol SIAAVTEG TIPETEL VA ATTOPPIMTOVTAL COUPWVA HE TOUG
TOTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

4. H Kao£1a Kal N HOALOHEVN CLUOKELAGIA TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL CUUPLVA LE TOUG
TOTTIIKOVUG KAVOVIGHOUG,.

«  EMKOWWVAOTE HE pia adlodoTnUévn LITNPEGIA aOPPIPNE ATTOPPILUATWY ATTd EMAYYEAUATIKA
XPron yia Ty amoppubn g Lypng PATIvAG.

«  Mnv eMTPEPETE TNV AMMEASLOEPWOH TWV ATTOPPILUHATWY OE CLOTAUATA OUPRPLWY LEATWV I
ATTOCTPAYYIONG LTTOVOWV.

«  ATOQUYETE TNV AMEASLBEPWON OTO TIEPIBAANOV.

«  AmoppiPTE TNV KACETA A OTTOLOSATIOTE AXENGCILOTTOINTO TIPOIOV COUPUIVA LIE TIG TOTTIKEG 08NYIEG
Blaxeiplong amopPIUATWY.

. ANEMIOYMHTA ZYMBAMATA

Ma tnv avapopd TuXOV 0oBapol TPALVHATICHOL (TPOCWELVA 1 LOVIUN coBapr] EMEsivwon TNG

vyeiag, coBapn amesiAf yia t dnuooia vysia f BAvATo), EMKOWWVACTE We Tt Formlabs Inc.

(+1617 855 0762) | Le TV appodia apxrn tng meploxng oag.
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For utskrift, se Produksjonsveiledningen og veiledningen for dentalapparater for dette materialet

pa support-formlabs.com for utskrifts og etterbehandlingsanbefalinger og krav, for & sikre korrekt
og trygg bruk av materialet. Hvis du vil ha mer detaljert informasjon om sikkerhet og miljg, kan du se
sikkerhetsdatabladet tilgjengelig pa support.formlabs.com.

Instruksjoner og indikasjoner for bruk

INSTRUKSJONER OG TILTENKT FORMAL

Premium Teeth Resin er en lysherdbar nano-keramisk harpiks som er utviklet for fremstilling

av 3D-printede tannproteser, for eksempel protesetenner for avtagbare hel- og delproteser,
proveproteser, provisoriske fullbue-implantatstoettede restaureringer og provisoriske restaureringer
som midlertidige kroner og broer, inlays, onlays og skallfasetter.

INDIKASJONER FOR BRUK

Premium Teeth Resin brukes til & produsere 3D-printede tannproteser, for eksempel protesetenner
for avtagbare hel- og delproteser, proveproteser, provisoriske fullbue-implantatstottede restaureringer
og provisoriske restaureringer som midlertidige kroner og broer, inlays, onlays og skallfasetter,

for & erstatte eller gjenopprette manglende tannstrukturer eller manglende tenner.

KONTRAINDIKASJONER
Premium Teeth Resin skal ikke brukes ved kjente allergier eller overfelsomhet mot fotopolymer-
harpiksmaterialer. Hvis det oppstar en allergisk reaksjon, stopp bruken umiddelbart og oppsek lege.

TILTENKT PASIENTGRUPPE

Alle pasienter og grupper en Kliniker har foreskrevet en behandling for, pa linje med tiltenkt bruk.

TILTENKTE BRUKERE
Profesjonelle tannleger og protetikere som fremstiller dentalt og protetisk utstyr.

KLINISK FORDEL

Den kliniske fordelen ved Premium Teeth Resin er muligheten til & 3D-printe tannproteser, for
eksempel protesetenner til avtagbare hel- og delproteser, proveproteser, provisoriske fullbue-
implantatstettede restaurasjoner og provisoriske restaureringer som midlertidige kroner og broer,
inlays, onlays og skallfasetter.

Sikkerhet

ADVARSLER KNYTTET TIL HARPIKS

Premium Teeth Resin (uherdet) inneholder polymeriserbare monomerer.

. Les Premium Teeth Resin SDS pa support.formlabs.com for informasjon om farer i forbindelse med
flytende harpiks.

ADVARSLER KNYTTET TIL BRUK AV HARPIKS
. Bruk beskyttende briller og nitril-hansker nar du handterer harpiks. Hvis du vil ha informasjon om
handtering av Premium Teeth Resin, kan du lese sikkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMASJON OM PASIENTSIKKERHET

« Pasienten ber informere legen om eventuelle kjente allergier eller episoder med hypersensitivitet
for fotopolymerharpiks.

- Hvis det oppstar allergiske reaksjoner, stopp bruken umiddelbart og oppsek lege.

« Ikke bruk apparater som er skadet eller har sprekker.

« Ved tegn pa ekstrem slitasje, forringelse og/eller hull, ber hjelpemidlene skiftes ut for & unnga
materialsvikt og/eller potensiell kroppsskade.

- En enhets levetid kommer til & variere fra pasient til pasient. Uansett ber avtagbare enheter skiftes
ut minst hvert 5. ar, og for provisoriske fullbue-implantatstettede restaurasjoner og provisoriske
restaurasjoner, inkludert midlertidige kroner og broer, inlays, onlays, skallfasetter, ber enheter
skiftes ut etter en maksperiode pa 12 maneder.

. For & maksimere enhetens levetid ber pasienter instrueres om a behandle enheten varsomt,
samt felge anvisningene for rengjering og oppbevaring.



lll. Prestasjonsegenskaper

For detaljert informasjon om de mekaniske egenskapene til dette materialet, se tekniske datablad pa
dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin er evaluert i henhold til ISO 10993-1:2020 og ISO 7405:2018
og oppfyller kravene i alle gjeldende biokompatibilitetstester.

IV. Spesifikke produksjonshensyn

Se produksjonsveiledningen og pa support-formlabs.com for utskrifts- og
etterbehandlingsanbefalinger og krav, for & sikre korrekt og trygg bruk av materialet.
Maskinvare: Formlabs 3D-skrivere og tilbehor

b. Programvare: Formlabs PreForm

[

Delorientering: Orienter intaglioflaten bort fra byggeplattformen i en vinkel pa 0-30°, og generer
stotter automatisk eller manuelt.
Delgeometri:
« Enkeltenheter (kroner, innlegg, onlays, skallfasetter):
o Minste veggtykkelse: 1,0 mm
« Broer (ikke fullbue):
o [Anterior] Minste veggtykkelse: 1,0 mm
o [Anterior] Minimum tverrsnittsareal pa kontakten: 12 mm?
o [Posterior] Minste veggtykkelse: 1,0 mm
o [Posterior] Minimum tverrsnittsareal pa kontakten: 16 mm?
o Maksimal konstruksjonslengde: 7 enheter
o Pontisk maksimum: én molarbredde
« Midlertidige fullbue-implantatstettede restaureringer (All-on-X):
o Minste veggtykkelse: 1,0 mm
Anbefalt utstyr for etterbehandling: Retningslinjer for etterbehandlingsutstyr finnes
i produksjonsveiledningen.

KRAV
Av hensyn til biokompatibilitet ble Premium Teeth Resin validert med en egen harpikstank, blander,
byggeplattform, vaskeenhet og etterbehandlingsutstyr som ikke ble blandet med noen andre harpikser.

PRINTING

Retningslinjer for printing og validert utstyr finnes i produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

RENGJORING
Rengjeringsveiledning og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

HERDING
Herdingsveiledning og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

FJERNING AV STOTTE

Stettemerker kan forarsake skraping dersom de ikke fjernes og poleres. Fjern stetter og flate ved
hjelp av en kappeskive og et hadndstykke, en avbitertang eller annet egnet etterbehandlingsverktoy.
Se produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com for anbefalinger om polering.

RENGJORING OG DESINFEKSJON

1. Apparater kan vaskes med neytral sape og vann, eller brusende vasketabletter for dentale
hjelpemidler (brukes i henhold til produsentens anvisninger).

2. Apparater kan desinfiseres ved & blgtlegge dem i en IPA-konsentrasjon pa 70 % i fem minutter i
henhold til CDC-retningslinjene (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities
(2008)).

3. Inspiser apparater for sprekker etter rengjering eller desinfeksjon. Kast dersom du finner skader
eller sprekker.

OPPBEVARING

1. Utskrevne deler ber oppbevares i lukkede, ikke gjennomsiktige eller morke beholdere.
Overdreven eksponering for lys over tid kan pavirke ytelsen til printede apparater.
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3.
4.

5.

Oppbevar kassetter og tildekkede harpiksbeholdere med harpiks pa et tert sted ved 10 °C - 25 °C
(50 °F - 77 °F). Ikke overskrid 25 °C under oppbevaring.

Oppbevar patroner lukket og borte fra tennkilder.

Ved transport av utildekkede harpikstanker ma du serge for at harpiksen utsettes for dagslys i sa
kort tid som mulig.

Ikke bruk harpiks etter utlepsdatoen angitt pa patronens etikett.

Merknad: Forventede resultater kan ikke garanteres dersom det brukes materialer som har
overskredet dato for minste holdbarhet, eller dersom oppbevaringsanvisningene ikke folges.

1

. AVHENDING

Herdet harpiks er ikke farlig og kan kastes som vanlig avfall.

2. Folg anleggets protokoll for avhending av potensielt skadelig avfall-
3.
4

Ubrukt flytende harpiks og lesemidler ber avhendes i henhold til lokale regler.

Patron og kontaminert emballasje ber avhendes i henhold til lokale regler.

Kontakt en godkjent profesjonell avfallshandteringstjeneste for avhending av flytende harpiks.
Ikke la avfallet havne i overvanns- eller kloakksystemer.

Unnga utslipp i miljoet.

Kontaminert emballasje: Avhend patronen eller ubrukte produkter i henhold til lokale retningslinjer
for avfallshandtering.

UHELL

For & rapportere alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstand, en
alvorlig trussel mot offentlig helse eller ded) kontakter du Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller en
lokal kompetent myndighet.



Inainte de imprimare consultati Ghidul de Fabricatie si ghidul de aplicatii dentare pentru acest material
la support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de imprimare si post-prelucrare pentru a

va asigura ca utilizati acest material intr-un mod corect si sigur. Pentru informatii detaliate privind
siguranta si mediul, fisa cu date de siguranta este disponibild la adresa support.formlabs.com.

Introducere si indicatii de utilizare

INTRODUCERE $I SCOP PRECONIZAT

Premium Teeth Resin este o rasind fotopolimerizabila umplutd cu nanoceramica, conceputa pentru
fabricarea de aparate dentare imprimate 3D, cum ar fi dinti de proteza pentru proteze detasabile
complete si partiale, proteze de proba, restaurari provizorii cu arcada completa sustinute de implanturi
si restaurdri provizorii, cum ar fi coroane si punti provizorii, inlay-uri, onlay-uri si fatete.

INDICATII DE UTILIZARE

Premium Teeth Resin, atunci cand este utilizatd pentru imprimarea aparatelor dentare tiparite 3D, cum ar
fi dintii de proteza pentru proteze detasabile complete si partiale, proteze de proba, restaurari provizorii
cu arcada completd sustinute de implanturi si restaurari provizorii, cum ar fi coroane si punti provizorii,
inlay-uri, onlay-uri si fatete, este indicata pentru a inlocui sau restaura structuri dentare lipsa sau dinti lipsa.

CONTRAINDICATII

Premium Teeth Resin nu trebuie utilizata in cazul in care existd antecedente cunoscute de alergii
sau hipersensibilitate la materialele de rasina fotopolimerica. in cazul unei reactii alergice, intrerupeti
imediat utilizarea si consultati un medic.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA
Toti pacientii si populatiile pentru care un clinician a prescris un tratament asociat cu scopul preconizat.

UTILIZATORII VIZATI
Profesionisti din domeniul stomatologic si protetic care fabrica aparate dentare si protetice.

BENEFICIU CLINIC

Beneficiul clinic al Premium Teeth Resin este capacitatea de a imprima 3D aparate dentare, cum ar fi
dinti de proteza pentru proteze detasabile complete si partiale, proteze de proba, restaurari provizorii
cu arcada completa sustinute de implanturi si restaurari provizorii, cum ar fi coroane si punti provizorii,
inlay-uri, onlay-uri si fatete.

Siguranta

AVERTISMENTE ASOCIATE CU RA$INA

Premium Teeth Resin (nepolimerizat) contine monomeri polimerizabili.

« Varugam sa cititi fisa de date de securitate (SDS) a rasinii Premium Teeth Resin la support.formlabs.com
pentru riscurile asociate cu rdsina lichida.

PRECAUTII ASOCIATE UTILIZARII RASINII
« In timpul manipulérii rasinii trebuie s& purtati ochelari de protectie si manusi cu nitril. Pentru
informatii despre manipularea rasinii Premium Teeth, va rugam sa cititi FDS la support.formlabs.com.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA PACIENTILOR

« Pacientul trebuie sa informeze medicul cu privire la orice antecedente cunoscute de alergii sau
hipersensibilitate la rasinile fotopolimerice.

«In cazul unei reactii alergice, intrerupeti imediat utilizarea si consultati un medic.

« Nu utilizati aparatele daca prezintad deteriorari sau fisuri.

. Incazul in care apar semne de uzura extrema, deteriorare si/sau perforatii, aparatele trebuie
nlocuite pentru a se evita defectarea materialului si/sau eventualele vatamari corporale.

- Durata de viata a dispozitivelor variaza de la pacient la pacient, insa dispozitivele detasabile
trebuie inlocuite cel putin o datd la 5 ani, iar pentru restaurdrile provizorii cu arcada completa
sustinuta de implant si restaurarile provizorii, inclusiv coroane si punti provizorii, inlay-uri, onlay-uri
si fatete, dispozitivele trebuie inlocuite dupa o perioada maxima de 12 luni.

- Pentru a maximiza durata de functionare a dispozitivului, pacientii trebuie sa fie instruiti sa
manipuleze cu atentie dispozitivele si sa respecte instructiunile de curatare si depozitare.

v
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Caracteristici de performanta

Pentru informatii detaliate privind proprietatile mecanice ale acestui material, fisele cu date tehnice pot
fi gasite la adresa dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin a fost evaluata in conformitate cu ISO
10993-1:2020 si ISO 7405:2018 si indeplineste cerintele tuturor testelor de biocompatibilitate aplicabile.

IV. Aspecte specifice privind fabricarea

Consultati Ghidul de fabricatie la adresa support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de
imprimare pentru a va asigura ca utilizati acest material intr-un mod corect si sigur.
Hardware: imprimante Formlabs 3D si accesorii

. Software: Formlabs PreForm

Orientarea partilor: Orientati suprafata intaglio cu fata spre platforma de constructie la un unghi de
inclinare de O - 30° si generati suporturi automat sau manual.
Geometria piesei:
« Unitati individuale (coroane, inlay-uri, onlay-uri, fatete):
o Grosimea minima a peretelui: 1,0 mm
« Poduri (fara arcada completa):
Anterior] Grosimea minima a peretelui: 1,0 mm
Anterior] Suprafata minim& a sectiunii transversale a conectorului: 12 mm?
Posterior] Grosimea minima a peretelui: 1,0 mm
Posterior] Suprafata minima a sectiunii transversale a conectorului: 16 mm?
o Lungimea maxima a constructiei: 7 unitati
o Ponticul maxim: o latime molara
« Restaurari provizorii cu arcada completa pe implant (All-on-X):
o Grosimea minima a peretelui: 1,0 mm
Echipament de postprocesare recomandat: Instructiunile privind echipamentul de postprocesare pot fi
gasite in Ghidul de fabricatie.

CERINTE

Pentru conformitatea cu biocompatibilitatea, rasina Premium Teeth a fost validatd cu un rezervor de
rasind dedicat, o platforméa de constructie, o unitate de spélare si un echipament de postprocesare care
nu au fost amestecate cu alte rasini.

IMPRIMARE
Recomandarile privind imprimarea si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie la adresa
support.formlabs.com.

SPALARE
Recomandarile privind spélarea si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie la adresa
support.formlabs.com.

ULTIMA POLIMERIZARE
Recomandarile privind ultima polimerizare si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie
la adresa support.formlabs.com.

iINDEPARTAREA SUPORTURILOR

Semnele Idsate de suporturi pot cauza abraziune daca nu sunt scoase si lustruite. indepérta’gi
suporturile si pluta cu ajutorul unui disc de taiere si a unei piese de méana, a unui cleste de taiere sau a
unui alt instrument de finisare adecvat. Consultati Ghidul de fabricatie la support.formlabs.com pentru
recomandari de lustruire.

CURATARE SI DEZINFECTIE

1. Aparatele pot fi curdtate cu apa si sdpun cu PH neutru sau cu tablete efervescente pentru curdtarea
aparatelor dentare (utilizate conform instructiunilor producatorului).

2. Aparatele pot fi dezinfectate prin inmuiere in IPA cu o concentratie de 70% timp de cinci minute,
conform indrumarilor CDC (Ghidul pentru dezinfectie si sterilizare in unitatile sanitare (2008)).

3. Inspectati aparatele dupa curatare sau dezinfectare pentru a vedea daca sunt fisurate. Aruncati-le
daca se detecteaza deteriorari sau fisuri.

o

o

o

o



F. DEPOZITARE

1

4.

5.

Aparatele imprimate trebuie depozitate in recipiente inchise, opace sau de culoare chihlimbar.
Expunerea excesiva la lumind poate afecta in timp culoarea si performanta aparatelor imprimate.
Depozitati cartusele si rezervoarele de résina acoperite cu rasind de imprimare intr-un loc uscat,

la o temperaturd cuprinsa intre 10°C si 25°C (50°F si 77°F). A nu se depasi 25 °C atunci cand

sunt depozitate.

Pastrati cartusele inchise si departe de sursele de foc.

Atunci cand transportati rezervoare de rasina neacoperite, asigurati-va ca rasina de imprimare este
expusa la lumina zilei pentru o perioada cat mai scurta de timp.

Nu utilizati rasina dupa data de expirare mentionata pe eticheta cartusului.

Aviz: Rezultatele asteptate nu pot fi garantate daca se utilizeaza materiale care au depdsit data minima
de valabilitate sau daca nu se respecta instructiunile de depozitare.

ELIMINARE

1

2.

Rasina polimerizata nu este periculoasa si poate fi eliminatd ca deseurile obisnuite.

Respectati protocoalele facilitatii pentru deseurile care pot fi considerate ca fiind periculoase din
punct de vedere biologic.

Rasina lichida si solventii nefolositi trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile locale.
Cartusul si ambalajul contaminat trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.
Contactati un serviciu profesionist autorizat de eliminare a deseurilor pentru a elimina la deseuri
rasina lichida.

Nu permiteti ca deseurile sa intre in sistemele de scurgere a apelor pluviale sau in canalizare.
Evitati diseminarea in mediu.

Ambalaje contaminate: aruncati cartusul sau eventualele produse neutilizate in conformitate cu
reglementarile locale de gestionare a deseurilor.

EVENIMENTE ADVERSE

Pentru a raporta orice vatamare grava (deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de
sdnatate, o amenintare grava la adresa sanatatii publice sau decesul), contactati Formlabs Inc.
(+16178550762) sau autoritatea locala competenta.
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Basmadan &nce, bu malzemenin dogru ve givenli kullanimini saglamak amaciyla yazdirma ve islem
sonrasi dneriler ve gereksinimler icin support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu ve dis
hekimligi uygulamalari kilavuzuna bakin. Ayrintili glivenlik ve gevre bilgileri i¢in Giivenlik Veri Sayfasi
support.formlabs.com adresinde bulunabilir.

Giris ve Kullanim Endikasyonlari

GiRIS VE AMAC

Premium Teeth Resin, gecici kronlar ve kopriler, inleyler, onleyler ve veneerler gibi gecici
restorasyonlarin yani sira tam ve kismi ¢ikarilabilir protezler icin protez disler, deneme protezleri,
gecici tam ark implant destekli restorasyonlar dahil olmak tizere 3B baskili dis apareylerinin retimi
icin tasarlanmis, i1sikla kiirlenen nano-seramik dolgulu bir reginedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Premium Teeth Resin, gecici kronlar ve kdpriiler, inleyler, onleyler ve veneerler gibi gegici
restorasyonlar gibi gegici restorasyonlarin yani sira tam ve kismi ¢ikarilabilir protezler icin protez disler,
deneme protezleri, gegici tam ark implant destekli restorasyonlar dahil olmak lizere 3B baskili dis
apareylerini basmak i¢in kullanildiginda, eksik dis yapilarini veya eksik disleri degistirmek veya restore
etmekle endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Premium Teeth Resin, fotopolimer recine malzemelerine karsi bilinen herhangi bir alerji veya asiri
duyarhlik ge¢misi olmasi durumunda kullanilmamalidir. Alerjik reaksiyon durumunda derhal kullanmayi
birakin ve bir doktora danisin.

HEDEFLENEN HASTA GRUBU
Bir klinisyenin amaclanan hedefle iliskili olan bir tedavi recete ettigi tim hastalar ve gruplar.

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Dis ve protez apareyleri imal eden dis ve protez uzmanlari.

KLINIK FAYDA

Premium Teeth Resin’in klinik faydasi, gegici kronlar ve képriler, inleyler, onleyler ve veneerler
gibi gegici restorasyonlarin yani sira tam ve kismi ¢ikarilabilir protezler igin protez disler, deneme
protezleri ve gecici tam ark implant destekli restorasyonlar dahil olmak tzere dis apareylerinin 3B
olarak basabilmesidir.

Gilivenlik
RECINE iLE iLGILi UYARILAR

Premium Teeth Resin (klirlenmemis) polimerize olabilen monomerler igerir.
« Siviregine ile ilgili tehlikeler icin litfen support.formlabs.com adresindeki Premium Teeth Resin
SDS'yi okuyun.

RECINE KULLANIMIYLA iLGiLi ONLEMLERI
« Regine ile galisirken koruyucu gézlik ve nitril eldivenler kullaniimalidir. Premium Teeth Resin
kullanimi hakkinda bilgi igin litfen support.formlabs.com adresindeki SDS’yi okuyun.

HASTA GUVENLIGI ILE iLGILi BILGILER

- Hasta, fotopolimer reginelere karsi bilinen bir alerjisi veya asir duyarllik ge¢misi varsa
klinisyene bildirmelidir.

« Alerjik reaksiyon durumunda, derhal kullanmayi birakin ve bir tip hekimine danisin.

- Hasar veya catlaklar varsa apareyleri kullanmayin.

« Asir yipranma, bozulma ve/veya delinme belirtileri goriilirse malzemenin bozulmasindan ve/veya
olasi yaralanmalardan kaginmak icin apareylerin degistiriimesi gerekir.

- Cihaz 6mri hastadan hastaya degisecektir, ancak ¢ikarilabilir cihazlar en az 5 yilda bir
degistirilmelidir. Ayrica gegici kronlar ve kopriler, inleyler, onleyler ve veneerler gibi gegici
restorasyonlarin yani sira gegici tam ark implant destekli restorasyonlar igin cihazlar maksimum
12 ay sonra degistiriimelidir.



« Cihazin kullanim émrini en Ust diizeye ¢ikarmak icin hastalara cihazi dikkatli kullanmalari, temizlik
ve saklama talimatlarina uymalari séylenmelidir.

lll. Calisma Ozellikleri

Bu malzemenin mekanik 6zellikleri hakkinda ayrintili bilgi i¢in dental.formlabs.com adresinde
teknik veri sayfalari bulunabilir. Premium Teeth Resin, ISO 10993-1:2020 ve ISO 7405:2018 uyarinca
degerlendirilmistir ve gegerli tim biyouyumluluk testlerinin gerekliliklerini karsilamaktadir.

IV. &zel Uretim Hususlari

Bu malzemenin dogru ve givenli kullanimini saglamak lizere baski dnerileri ve gereksinimleri icin
support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzuna bakin.
Donanim: Formlabs 3D Yazicilar ve aksesuarlari

b. Yaziim: Formlabs PreForm

[

Parca Yonu: Cukur yilizeyi O - 30° egimli bir aglyla yapi platformundan uzaga bakacak sekilde
yonlendirin ve otomatik veya manuel olarak destekler olusturun.
Parca Geometrisi:
« Tek uniteler (kronlar, inleyler, onleyler, veneerler):
o Minimum duvar kalinhig:i: 1,0 mm
« Kopruler (tam kemerli olmayan):
o [Anterior] Minimum duvar kalinligi: 1,0 mm
o [Anterior] Konektdriin minimum kesit alani: 12 mm?
o [Posterior] Minimum duvar kalinligi: 1,0 mm
o [Posterior] Konektoriin minimum kesit alani: 16 mm?
o Maksimum insaat uzunlugu: 7 birim
o Pontik maksimum: bir molar genislik
«  Gegici Tam Ark implant destekli restorasyonlar (All-on-X):
o Minimum duvar kalinhig:i: 1,0 mm

. Onerilen islem Sonrasi Ekipman: Islem Sonrasi Ekipman igin Yonergeler Uretim Kilavuzunda bulunabilir.

GEREKSINIMLER
Biyouyumluluk uyumlulugu i¢in Premium Teeth Resin, bagka hicbir recine ile karistirimamis 6zel bir
recine tanki, yapi platformu, yikama Unitesi ve islem sonrasi ekipman ile denetlenmistir.

YAZDIRMA

Baski yonergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim
Kilavuzunda bulunabilir.

YIKAMA
Yikama kilavuzlari ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim
Kilavuzu’nda bulunabilir.

KURLEME SONRASI

Kiirleme Sonrasi yénergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim
Kilavuzu’nda bulunabilir.

DESTEGIi CIKARMA

Destek izleri ¢cikariimaz ve cilalanmazsa asinmaya neden olabilir. Bir kesme diski ve el aleti, kesme
pensesi veya diger uygun son islem aletlerini kullanarak destekleri ve sallari gikarin. Parlatma &nerileri
icin support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu’na bakin.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

1. Apareyler nétr sabun ve su ya da efervesan dental aparey temizleme tabletleri (Ureticinin
talimatlarina gére kullanilir) kullanilarak temizlenebilir.

2. Cihazlar, CDC kilavuzuna (Saglik Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Kilavuzu (2008)) gore
%70 konsantrasyonlu IPA'da bes dakika bekletilerek dezenfekte edilebilir.

3. Temizlik veya dezenfeksiyon sonrasinda apareylerde catlak olup olmadigini kontrol edin. Herhangi
bir hasar veya catlak tespit ederseniz pargayi atin.
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DEPOLAMA

1

3.
4,

5.

Basili apareyler kapali, opak veya amber renkli kaplarda saklanmalidir. Zaman iginde asiri 1siIga
maruz kalma, basili apareylerin rengini ve performansini etkileyebilir.

Kartuslari ve baski recinesi iceren kapali recine tanklarini kuru bir yerde 10°C - 25°C sicaklikta
saklayin. Saklama sirasinda 25°C sicakligi asmayin.

Kartuslarn kapali tutun ve ates kaynaklarina yaklastirmayin.

Ustii agik recine tanklarini tasirken, baski reginesinin giin i1sigina miimkiin oldugunca kisa bir siire
maruz kaldigindan emin olun.

Kartus etiketi Gizerindeki son kullanma tarihi gecen recineyi kullanmayin.

Uyari: Minimum raf émri tarihini asmis malzemeler kullanilirsa veya saklama talimatlarina uyulmazsa
beklenen sonuglar garanti edilemez.

1

. ATMA

Kirlenmis recgine tehlikeli degildir ve normal atik olarak bertaraf edilebilir.

2. Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar icin tesis protokollerini izleyin.
3.
4

Kullaniimayan sivi regine ve solventler yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Kartus ve kirlenmis ambalaj yerel ydnetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Sivi regineyi atmak icin lisansl bir profesyonel atik imha servisine basvurun.

Atiklann rlizgara kapilmasina veya kanalizasyon drenaj sistemlerine dokilmesine izin vermeyin.
ilgili maddelerin cevreye yayilmasini énleyin.

Kontamine ambalaj: Kartuslari veya herhangi bir kullaniimayan triini yerel atik yonetimi
yonergelerine gore bertaraf edin.

. YAN ETKILER

Herhangi bir ciddi yaralanmayi (saghgin gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi, ciddi bir halk
saglhgi tehdidi veya 6lim) bildirmek icin Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) veya yerel Yetkili Makaminizla
iletisime gecin.



Pirms drukasanas skatiet §T materiala RazoSanas rokasgramatu un zobarstniecibas lietojumprogrammu
rokasgramatu vietné support.formlabs.com, lai iepazitos ar drukasanas un pécapstrades ieteikumiem
un prasibam, kas nodrosina pareizu un drosu &T materiala izmanto$anu. Stkaka drosibas un vides
informacija ir pieejama drosibas datu lapa, kas atrodama vietné support.formlabs.com.

levads un lietoSanas indikacijas

IEVADS UN PAREDZETAIS MI_ERKIS

Premium Teeth Resin ir ar gaismu cietgjoss nanokeramikas sveku pildijums, kas paredzéts 3D
drukatu zobarstniecibas ieri¢u, piem&ram, zobu protézu izgatavo$anai pilnam un dal&jam iznemamam
protézém, izméginajuma protézém, provizoriskam pilna loka implantu balstitam restauracijam un
provizoriskam restauracijam, pieméram, pagaidu kroniem un tiltiniem, inlejam, onlejam un finieriem.
LIETOSANAS INDIKACIJAS

Premium Teeth Resin, ja to izmanto, lai drukatu 3D drukas zobarstniecibas ierices, piemé&ram, zobu
protézes pilnam un dal&jam iznemamam protézém, izmé&ginajuma zobu protézes, provizoriskas pilna
loka implantu balstitas restauracijas un provizoriskas restauracijas, pieméram, pagaidu kronus un
tiltinus, inlejas, onlejas un finierus, ir paredzéts, lai aizstatu vai atjaunotu triikstosas zobu struktiras vai
triksto$os zobus.

KONTRINDIKACIJAS
Premium Teeth Resin nedrikst lietot, ja ir zindma alerdija vai paaugstinata jufiba pret fotopoliméra sveku
materidliem. Ja rodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietosanu un konsultgjieties ar arstu.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Visi pacienti un populacijas, kuram specialists ir nozZimgjis arstesanu, kas saistita ar paredzéto merki.

PAREDZETIE LIETOTAJI
Zobarstniecibas un protezésanas specialisti, kas izgatavo zobarstniecibas un protezésanas ierices.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Premium Teeth Resin kiiniska prieksrociba ir iespg&ja 3D drukat zobarstniecibas piederumus, pieméram,
zobu protézes pilnam un dal&jam iznemamam protézém, izmégindjuma protézes, pagaidu pilno zobu
protézes ar implantu atbalstu un pagaidu protézes, piem&ram, pagaidu kronus un tiltinus, inlejas,
onlejas un finiera zobus.

Drosiba

AR SVEKIEM SAISTITIE BRIDINAJUMI

Premium Teeth Resin (necietinats) satur polimeriz&jamus monomérus.

« LOdzu, izlasiet Premium Teeth Resin DDL vietné support.formlabs.com attieciba uz bistamibu,
kas saistita ar Skidrajiem svekiem.

AR SVEKU LIETOSANU SAISTITIE PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Stradajot ar svekiem, jalieto aizsargbrilles un nitrila cimdi. Lai uzzinatu informaciju par fikoSanos ar
Premium Teeth Resin, ltdzu, izlasiet DDL vietn& support.formlabs.com.

INFORMACIJA PAR PACIENTA DROSIBU

« Pacientam jainformé klinicists par jebkuru zinamu alergiju vai paaugstinatu jutibu pret
fotopoliméru svekiem.

- Jarodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietosanu un konsultgjieties ar arstu.

. Neizmantojiet ierices, ja tas ir bojatas vai tajas ir radusas plaisas.

. Japaradas arkartgja nodiluma, nolietoSanas un/vai perforaciju pazimes, iefices janomaina,
lai izvairitos no materiala bojajumiem un/vai iesp&jamiem miesas bojajumiem.

« leri¢u kalpoSanas laiks katram pacientam ir at8kirfigs, tomé&r nonemamas ierices janomaina vismaz
reizi 5 gados, bet pagaidu pilnas ar implantiem balstitas restauracijas un pagaidu restauracijas,
ieskaitot pagaidu kronus un tiltinus, inlejas, onlejas un finierus, ierices janomaina ne vélak ka péc
12 ménesiem.

- Lai maksimali pagarinatu ierices kalpo$anas laiku, pacienti jainstrué uzmanigi rikoties ar ieficém un

jaievero tiriSanas un uzglabasanas instrukcijas.
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lll. Veiktspégjas raksturlielumi
Sikaku informaciju par 8T materiala mehaniskajam Tpasibam var atrast tehnisko datu lapas vietné
dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin ir novértéts saskana ar ISO 10993-1:2020 un ISO 7405:2018
un atbilst visam piemérojamo biologiskas saderibas testu prasibam.

IV. Ipasi razosanas apsverumi
Lai nodrosinatu pareizu un droSu St materiala lietoSanu, skatiet Razosanas rokasgramatu vietné
support.formlabs.com, kur atrodami drukasanas ieteikumi un prasibas.
a. Aparatura: Formlabs 3D printeri un piederumi
b. Programmatdra: Formlabs PreForm
c. Dala Orientacija: Orientgjiet intaglio virsmu, kas vérsta prom no veidosanas platformas 0-30° slipuma
lenkT, un automatiski vai manuali genergjiet balstus.
d. Dalas geometrija:
« Atseviskas vienibas (kroni, inlejas, onlejas, finieri):
e Minimalais sieninu biezums: 1,0 mm
« Tilti (bez pilnas arhitektdras):
o [Priek$g&jais] Minimalais sieninu biezums: 1,0 mm
Priek$&jais] Minimalais savienotaja $kérsgriezuma laukums: 12 mm?
Aizmuguréja dala] Minimalais sieninu biezums: 1,0 mm
Aizmuguréjais] Minimalais savienotaja $kérsgriezuma laukums: 16 mm?
o Maksimalais konstrukcijas garums: 7 vienibas
o Ponta maksimums: viena molara platums
« Pagaidu pilna loka implanta balsta pagaidu restauracijas (All-on-X):
e Minimalais sieninu biezums: 1,0 mm
e. leteicamais pécapstrades aprikojums: vadlinijas pécapstrades aprikojumam ir atrodamas RazoSanas
rokasgramata.
PRASIBAS
Lai nodrosinatu atbilstibu biologiskas saderibas prasibam, Premium Teeth Resin tika validéts, izmantojot
Tpasu sveku tvertni, veidoSanas platformu, mazgasanas iekartu un p&capstrades aprikojumu, kas netika
sajaukts ar citiem svekiem.
A. DRUKASANA
Drukasanas vadlinijas un apstiprinatas iekartas ir atrodamas Razo$anas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.
B. MAZGASANA

Mazgasanas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast Razo$anas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.

C. PECCIETINASANA
Péccietinasanas vadiinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast Razosanas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.

D. BALSTA NONEMQANA
Balstu aizzimes var bt abrazivas, ja tas netiek nonemtas un pulétas. Nonemiet balstus un plostus,
izmantojot grieSanas disku un rokas instrumentu, grieSanas knaibliti vai citu piemérotu apdares
instrumentu. leteikumus puléSanai skatiet razoSanas rokasgramata vietné support.formlabs.com.

E. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
1. lerices var firit, izmantojot neitralas ziepes un tdeni vai putojosas zobarstniecibas iericu tirisanas
tabletes (lietojot saskana ar razotaja noradijumiem).
2. lerices var dezinficét, piecas minttes mérc&jot 70 % koncentracijas IPA $Kiduma saskana ar
CDC noradijumiem (Dezinfekcijas un sterilizacijas vadlinijas veselibas aprupes iestadés (2008)).
3. Péc tifisanas vai dezinfekcijas parbaudiet, vai iericés nav radusas plaisas. Izmetiet, ja tiek
konstatéti bojajumi vai plaisas.

o
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F. UZGLABASANA

1. lzdrukatas ierices jauzglaba slegtos, necaurspidigos vai dzintarkrasas traukos. Parmériga gaismas
iedarbiba laika gaita var ietekmét drukato iericu krasu un veiktspé&ju.

2. Uzglabajiet kasetnes un aizklatas sveku tvertnes ar drukas svekiem sausa vieta 10°C - 25°C (50°F -
77°F) temperatdra. Uzglabasanas laika temperatlra nedrikst parsniegt 25 °C.

3. Kartridzus uzglabajiet aizvértus un prom no aizdegsanas avotiem.

4. Parvadajot nesegtas sveku tvertnes, parliecinieties, ka iespiedsveki péc iespgjas Tsaku laiku ir
paklauti dienas gaismai.

5. Neizmantojiet svekus pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kasetnes etiketes.

Pazinojums: Ja tiek izmantoti materiali, kuru minimalais deriguma termins ir beidzies, vai ja netiek

ievéroti glabasanas noradijumi, gaidamos rezultatus nevar garantét.

G. IZNICINASANA
1. Cietinatie sveki nav bistami un tos var izmest ka parastos atkritumus.
2. levérojiet iekartas protokolus attieciba uz atkritumiem, kurus var uzskatit par biologiski bistamiem.
3. Neizmantotie Skidrie sveki un $kidinataji jaiznicina saskana ar viet&jiem noteikumiem.
4. Kartridzs un piesarnotais iepakojums jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Lai atbrivotos no Skidrajiem svekiem, sazinieties ar licencétu profesionalu atkritumu

nodo$anas dienestu.

« Nelaujiet atkritumiem noklit lietus vai kanalizacijas drenazas sistémas.

- Raugieties, lai tie nenonaktu apkartgja vide.

- Piesarnots iepakojums: izmetiet kartridzu vai neizmantoto produktu saskana ar viet&jam atkritumu
apsaimniekos$anas vadIlinijam.

H. NEVELAMI NOTIKUMI
Lai zinotu par jebkuru nopietnu traumu (islaicigu vai pastavigu nopietnu veselibas pasliktinasanos,
nopietnu sabiedribas veselibas apdraud&jumu vai navi), sazinieties ar uznémumu Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) vai vietgjo kompetento iestadi.

~
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Prie$ spausdindami perzitrékite Sios medziagos gamybos vadova ir odontologiniy programy vadova
adresu support.formlabs.com, kur rasite spausdinimo ir tolesnio apdorojimo rekomendacijas bei
reikalavimus, kad uztikrintuméte tinkama ir saugy Sios medziagos naudojima. ISsamig informacija apie
sauga ir aplinka rasite saugos duomeny lape adresu support.formlabs.com.

lvadas ir naudojimo indikacijos

|[VADAS IR NUMATYTAS TIKSLAS

Premium Teeth Resin yra Sviesoje kietéjanti nanokeramika uzpildyta derva, skirta gaminti 3D
spausdintus danty prietaisus, tokius kaip danty protezai, skirti pilniems ir daliniams iSimamiems
protezams, bandomiesiems danty protezams ir laikinoms viso lanko restauracijoms su implantais, ir
laikinoms restauracijoms, tokioms kaip laikinus vainikélius ir tiltelius, inkrustacijas, jklotus ir laminates.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Premium Teeth Resin derva, naudojama 3D spausdintuvu atspausdintiems odontologiniams
prietaisams, pavyzdziui, danty protezams, skirtiems pilniems ir daliniams iSimamiems protezams,
bandomiesiems danty protezams, laikinosioms viso lanko restauracijoms, paremtoms implantais,

ir laikinosioms restauracijoms, pavyzdziui, laikiniesiems vainikéliams ir tilteliams, jklotams, inkrustacijoms
ir laminatéms, yra skirta trukstamoms danty struktiroms arba trukstamiems dantims pakeisti arba atkurti.

KONTRAINDIKACIJOS

Premium Teeth Resin neturéty bati naudojamas, jei yra Zinoma alergija arba padidéjes jautrumas
fotopolimerinéms dervos medziagoms. Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima ir
kreipkités j gydytoja.

NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA

Visi pacientai ir populiacijos, kurioms gydytojas paskyré gydyma pagal numatytq tiksla.
NUMATYTI NAUDOTOJAI

Danty ir protezavimo specialistai, gaminantys odontologinius ir protezavimo prietaisus.

KLINIKINE NAUDA

Klinikinis Premium Teeth Resin pranasumas yra galimybé 3D spausdinti odontologinius prietaisus,
tokius kaip danty protezai, skirti pilniems ir daliniams iSimamiems protezams, bandomiesiems danty
protezams ir laikinoms viso lanko restauracijoms su implantais, ir laikinoms restauracijoms, tokioms
kaip laikinus vainikélius ir tiltelius, inkrustacijas, jklotus ir laminates.

Sauga

SU DERVA SUSIJE [SPEJIMAI

Premium Teeth Resin (nesukietéjusios) sudétyje yra polimerizuojamy monomery.

« Su skysta derva susijusius pavojus rasite Premium Teeth Resin dervos saugos duomeny lape
adresu support.formlabs.com.

SU DERVOS NAUDOJIMU SUSIJUSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
. Dirbant su derva reikia dévéti apsauginius akinius ir nitrilo pirStines. Norédami gauti informacijos
apie darba su Premium Teeth Resin, skaitykite SDS adresu support.formlabs.com.

PACIENTY SAUGOS INFORMACIJA

. Pacientas turéty informuoti gydytoja apie bet kokia zinoma alergijg ar padidéjusj jautruma
fotopolimerinéms dervoms.

- Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

- Nenaudokite prietaisy, jei jie yra pazeisti arba jtruke.

- Jei atsiranda didelio susidévéjimo, nusidéveéjimo ir (arba) perforacijy pozymiy, prietaisus reikia
pakeisti, kad bty iSvengta medziagy gedimo ir (arba) galimo kiino suzalojimo.

« Kiekvieno paciento prietaiso naudojimo laikas skiriasi, taciau iSimami prietaisai turéty buti keiciami
ne reciau kaip kas penkerius metus, o laikinosios viso lanko ant implanty laikomos restauracijos
ir laikinosios restauracijos, jskaitant laikinuosius vainikélius ir tilteliuss, jdéklus, inkrustacijas ir
laminates, turéty buti kei¢iamos ne véliau kaip po 12 ménesiy.



- Kad prietaisas tarnauty kuo ilgiau, pacientai turi biti jspéti su prietaisais elgtis atsargiai ir laikytis
valymo ir laikymo instrukcijy.

Ill. Veikimo savybés

ISsamia informacijg apie Sios medziagos mechanines savybes rasite techniniuose duomeny lapuose
adresu dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin jvertinta pagal ISO 10993-1:2020 ir ISO 7405:2018
ir atitinka visy taikomy biologinio suderinamumo bandymuy reikalavimus.

IV. Specialtis gamybos aspektai

Norédami uztikrinti tinkama ir saugy Sios medziagos naudojima, spausdinimo rekomendacijas ir
reikalavimus rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.
Techniné jranga: Formlabs 3D spausdintuvai ir priedai

b. Programiné jranga: Formlabs PreForm

L

Dalies padétis: orientuokite giliaspaudés pavirsiy, nukreipta nuo surinkimo platformos
0-30 ° pakreiptu kampu, ir automatiskai arba rankiniu bidu sukurkite atramas.
Dalies geometrija:
« Atskiri vienetai (vainikéliai, inkrustacijos, onkrustacijos, laminatés):
o Maziausias sieneliy storis: 1,0 mm
« Tilteliai (ne viso lanko):
o [Priekinis] Maziausias sieneliy storis: 1,0 mm
o [Priekinis] Maziausias jungties skerspjtvio plotas: 12 mm?
o [UZpakalinis] Maziausias sieneliy storis: 1.0 mm
o [Uzpakalinis] Maziausias jungties skerspjtvio plotas: 16 mm?
o Maksimalus konstrukcijos ilgis: 7 vienetai
o Didziausias pontifikas: vieno kriminio danties plotis
- Laikinosios viso lanko implantais paremtos restauracijos (All-on-X):
o Maziausias sieneliy storis: 1,0 mm
Rekomenduojama tolesnio apdorojimo jranga: rekomendacijos dél papildomo apdorojimo jrangos
pateikiamos Gamybos vadove.

REIKALAVIMAI

Siekiant uztikrinti biologinio suderinamumo atitiktj, Premium Teeth Resin derva buvo patvirtinta naudojant
specialig dervos talpa, mikserj, konstravimo platforma, plovimo jrenginj ir tolesnio apdorojimo jranga,
kuriose nebuvo naudojama jokia kita derva.

SPAUSDINIMAS

Spausdinimo gaires ir patvirtinta jranga rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.
PLOVIMAS

Plovimo gaires ir patvirtintg jranga rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

PO KIETINIMO PROCEDUROS

Proceddros po kietinimo gaires ir patvirtintg jrangg rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

ATRAMOS PASALINIMAS

Atramos zymés gali sukelti dilima, jei jos nepasalinamos ir nepoliruojamos. Atramas ir plausta
pasalinkite naudodami pjovimo diska ir rankinj antgalj, pjovimo Znyples arba kita tinkama apdailos
jrankj. Poliravimo rekomendacijas rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

1. Prietaisus galima valyti naudojant neutraly muilg ir vandenj arba putojancias odontologijos aparaty
valymo tabletes (naudojamas pagal gamintojo nurodymus).

2. Prietaisus galima dezinfekuoti penkias minutes mirkant 70 % koncentracijos IPA pagal CDC
rekomendacijas (dezinfekcijos ir sterilizavimo sveikatos priezitros jstaigose gairés (2008 m.).

3. Po valymo ar dezinfekavimo apzitrékite prietaisus, ar juose néra jtrukimy. Jei yra pazeidimy ar
jtrikimy, iSmeskite.
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SANDELIAVIMAS

1

3.
4,

5.

Spausdintus prietaisus reikia laikyti uzdaruose, nepermatomuose arba gintariniuose induose. Per
didelis Sviesos poveikis laikui bégant gali turéti jtakos spausdinty prietaisy spalvoms ir veikimui.
Kasetes ir uzdengtas dervos talpas su spausdinimo derva laikykite sausoje vietoje 10-25 °C
temperatdroje. Sandéliuoti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Kasetes laikyti uzdarytas ir atokiai nuo uzdegimo Saltiniy.

Vezdami neuzdengtas dervos talpas, jsitikinkite, kad spausdinimo derva kuo trumpesnj laikg bus
veikiama dienos Sviesos.

Nenaudokite dervos pasibaigus kasetés etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

Pranesimas: Jei naudojamos medziagos, kuriy tinkamumo vartoti terminas pasibaiges, arba
nesilaikoma laikymo instrukciju, laukiami rezultatai negali buti garantuoti.

UTILIZAVIMAS

1

Sukietéjusi derva yra nepavojinga ir gali blti iSmesta kaip jprastos atliekos.

2. Laikykités jrenginio protokoly dél atlieky, kurios gali bati laikomos biologiskai pavojingomis.
3.
4

Nepanaudotg skysta derva ir tirpiklius reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

Kaseteé ir uzterstos pakuotés turi bati iSmestos laikantis vietiniy taisykliy.

Norédami iSmesti skysta derva, kreipkités j licencijuotg profesionalig atlieky Salinimo tarnyba.
Neleiskite, kad atliekos patekty j lietaus ar kanalizacijos drenazo sistemas.

Venkite patekimo j aplinka.

Uztersta pakuoté: ISmeskite kasete arba bet kokj nepanaudota produkta pagal vietines atlieky
tvarkymo gaires.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Norédami pranesti apie bet kokj rimtg suzalojima (laiking ar nuolatinj rimta sveikatos pablogéjima,
rimta grésme visuomeneés sveikatai arba mirtj), susisiekite su Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) arba su
savo vietine kompetentinga institucija.



Enne printima hakkamist lugege materjali dige ja ohutu kasutamise tagamiseks printimise ja jareltootluse
soovitusi ja ndudeid valmistusjuhendist ja hambaraviga seotud kohaldusjuhendist, mis on saadaval
veebilehel: support.formlabs.com. Uksikasjalik ohutus- ja keskkonnateave on kattesaadav aadressil
support.formlabs.com.

Sissejuhatus ja naidustused

SISSEJUHATUS JA KASUTUSOTSTARVE

Premium Teeth Resin on valguskdvenev nanokeraamilise téidisega vaik, mis on méeldud 3D-triikitavate
hambaproteeside, nt téis- ja osaliste eemaldatavate hambaproteeside, prooviproteeside, ajutiste,
taiskaareliste, implantaadiga toetatud taastuste ja ajutiste taastuste, nt ajutiste kroonide ja sildade,
hambaplommide, méalumispinna taidete ja laminaatide valmistamiseks.

NAIDUSTUSED

Premium Teeth Resin, kui seda kasutatakse 3D-triikitavate hambaravivahendite, nt tdisproteeside ja
osaliste eemaldatavate proteeside, prooviproteeside, ajutiste tdiskaareliste implantaadiga toetatud
taastuste ja ajutiste taastuste, nt ajutiste kroonide ja sildade, plommide, mélumispinna taidete

ja laminaatide printimiseks, on naidustatud puuduvate hambaosade v&i puuduvate hammaste
asendamiseks vOi taastamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

Premium Teeth Resinit ei tohi kasutada teadaoleva allergia voi Ulitundlikkuse korral
fotopoliimeermaterjalide suhtes. Allergilise reaktsiooni korral |Idpetage viivitamatult kasutamine ja
podrduge kohe arsti poole.

PATSIENDID, KELLELE TOODE ON MOELDUD
Kdik patsiendid ja elanikkonna riihmad, kellele arst on m&aranud toote sihtotstarbega seotud ravi.

ETTENAHTUD KASUTAJAD
Hamba- ja proteesispetsialistid, kes valmistavad hambaravi- ja proteesiseadmeid.

KLIINILINE KASU

Premium Teeth Resini kliiniline eelis on véimalus 3D-printida hambaravivahendeid, nt kunsthammastega
taielikke ja osalisi eemaldatavaid proteese, sisseproovitavaid proteese, ajutisi tdiskaarelisi implantaadiga
toetatud taastusi ja ajutisi taastusi, nt ajutisi kroone ja sildu, plomme, mélumispinna téiteid ja laminaate.

Ohutus
VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

Premium Teeth Resin (k&vastumata) sisaldab poliimeriseeritavaid monomeere.
« Palun lugege Premium Teeth Resin’i ohutuskaarti vedela vaiguga seotud ohtude kohta aadressil
support.formlabs.com.

VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
- Vaigu kasitsemisel tuleb kanda kaitseprille ja nitriilkindaid. Teave Premium Teeth Resin’i kditlemise
kohta leiate ohutuskaardilt aadressil support.formlabs.com.

TEAVE PATSIENDI OHUTUSE TAGAMISEKS

. Patsient peab teavitama arsti oma kdigist teadaolevatest allergiatest voi Ulitundlikkusest
fotopoliimeervaikude suhtes.

- Allergilise reaktsiooni korral I6petage kohe kasutamine ja péorduge arsti poole.

. Arge kasutage abivahendeid, kui need on kahjustunud v&i pragunenud.

«  Kuiilmnevad &armuslikud kulumis-, riknemis- ja/véi rebenemismargid, tuleb prinditud detailid vélja
vahetada, et véltida riknenud materjali kasutamist ja/vdi vdimalikke kehavigastusi.

- Vahendi kasutusiga on igal patsiendil erinev, kuid eemaldatavad vahendid tuleks vélja vahetada
vahemalt iga 5 aasta jérel ning ajutised téiskaarelised, implantaadi toega taastused, ajutised
taastused nagu kroonid ja sillad, plommid, malumispinna téited ja laminaadid tuleks valja vahetada
maksimaalselt 12 kuu méddudes.

- Vahendi tddea maksimeerimiseks tuleb patsiente juhendada, kuidas oma vahendit kasutada,
hooldada ja hoiustada.
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lll. Toimivuse nditajad
Uksikasjalikku teavet selle materjali mehaaniliste omaduste kohta leiate tehniliste andmete lehelt,
mis asub veebilehel: dental.formlabs.com. Premium Teeth Resin on hinnatud vastavalt ISO 10993-1:
2020 ja ISO 7405:2018 nduetele ning see vastab kdigile kohaldatavatele bioloogilise tihilduvuse
testide nduetele.

IV. Millega printides arvestada

Tutvu abivahendite valmistusjuhendiga aadressil: support.formlabs.com. Sealt leiad soovitusi ja

ndudeid printimiseks, mis tagavad materjali 6ige ja ohutu kasutamise.

a. Riistvara: Formlabs 3D-printerid ja tarvikud
b. Tarkvara: Formlabs PreForm
c. Osa orientatsioon: asetage stigavtrikipind ehitusplatvormist eemal 0-30° kallutatud nurga all ja

genereerige toed automaatselt voi kasitsi.
d. Osa geomeetria:

«  Uksikud iksused (kroonid, plommid, katted, laminaadid):

o Minimaalne seinapaksus: 1,0 mm
« Sillad (mitte taiskaar):
o [Eesmine] Minimaalne seina paksus: 1,0 mm

Eesmine] Uhendusdetaili ristldike minimaalne pindala: 12 mm?
Tagumine] Minimaalne seina paksus: 1,0 mm
Tagumine] Uhendusdetaili ristlike minimaalne pindala: 16 mm?

o Maksimaalne ehituspikkus: 7 Gihikut

o Kunsthamba maksimum: ihe purihamba laius
- Ajutised, implantaadiga toetatud téieliku kaarega taastused (All-on-X):

o Minimaalne seina paksus: 1,0 mm
Soovitatavad jarelto6tlemise seadmed: valmistusjuhendis on toodud soovitused jareltootlemiseks
kasutatavate seadmete kohta.

NOUDED

o
o

o

[
[
[
[

4

Bioloogilise thilduvuse tagamiseks valideeriti Premium Teeth Resin spetsiaalse vaigutangi, ehitusplatvormi,

pesuseadme ja jareltdStlusseadmetega, mida ei segatud teiste vaikudega.
A. PRINTIMINE

Printimise juhised ja heaks kiidetud seadmed leiate valmistusjuhendist aadressil: support.formlabs.com.

B. PESEMINE

Pesemisjuhised ja heaks kiidetud pesuseadmed leiate valmistusjuhendist aadressil: support.formlabs.com.

C. PARAST MATERJALI KOVENEMIST

Péarast kdvenemist jargitavad juhised ja heaks kiidetud seadmed on toodud valmistusjuhendis aadressil:

support.formlabs.com.

D. TOESTUSE EEMALDAMINE
Tugede jaljed voivad korralikult eemaldamata ja poleerimata jatmisel pdhjustada suus hddrdumist.
Eemaldage toed ja parv, kasutades I0ikeketast ja kasiinstrumenti, 16iketange voi muud sobivat
tooriista. Vt soovitusi poleerimise kohta tootmisjuhendist aadressil: support.formlabs.com.

E. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
1. Abivahendeid tohib puhastada neutraalse seebi ja vee vdi kihisevate hambaravivahendite
puhastamiseks mdeldud tablettidega (kasutatakse vastavalt tootja juhistele).
2. Seadmeid vdib desinfitseerida, leotades neid vastavalt CDC juhistele (Guideline for Disinfection
and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)) viis minutit 70% IPA lahuses.
3. Kontrollige abivahendeid pé&rast puhastamist voi desinfitseerimist vdimalike pragude suhtes.
Visake vahend &ra, kui avastate kahjustusi v3i pragusid.



HOIUSTAMINE

1.

3.
4,

5.

Prinditud abivahendeid tuleb hoida suletud, l&bipaistmatutes vdi merevaigukollastes anumates. Liigne

kokkupuude valgusega pikema aja jooksul vdib mdjutada prinditud abivahendi vérvi ja tookindlust.
. Hoidke padruneid ja kaetud vaigupaake koos triikivaiguga kuivas kohas temperatuuril 10°C - 25°C.

Hoiustamisel ei tohi temperatuur lletada 25°C.

Hoidke kassetid suletuna ja eemal kergestisittivatest materjalidest.

Katmata vaigupaakide transportimisel veenduge, et triikivaik oleks v&imalikult lihikest aega
pdevavalguse kées.

Arge kasutage vaiku parast kasseti etiketil méargitud kdlblikkusaja méédumist.

Teade: Oodatavaid tulemusi ei saa tagada, kui kasutatakse materjale, mille kdlblikkusaeg on uletatud
vOi mille puhul pole jargitud séilitusjuhiseid.

UTILISEERIMINE

1

Kévenenud vaik ei ole ohtlik ja seda voib kdrvaldada koos olmejaatmetega.

2. Jérgige rajatises kehtivaid protokolle bioloogiliselt ohtlike jadtmete kohta.
3.
4

Kasutamata vedel vaik ja lahustid tuleb korvaldada kooskdlas kohalike jadtmekaitluse eeskirjadega.
Kassetid ja saastunud pakendid tuleb kdrvaldada kooskdlas kohalike jaatmekaitluse eeskirjadega.
Vedela vaigu kdrvaldamiseks votke Uihendust litsentseeritud kutselise jaatmekaitlusteenusega.
Arge laske jastmetel sattuda vihma- v&i kanalisatsioonisiisteemidesse.

Véltige keskkonda sattumist.

Saastunud pakend: kdrvaldage kassett vOi kasutamata toode vastavalt kohalikele jaatmekaitlusjuhistele.

KORVALTOIMED
Tosisest vigastusest (ajutine v3i pusiv tdsine tervisekahjustus, tdsine oht rahvatervisele véi surm)
teatamiseks votke tihendust Formlabs Inc.-ga numbril +1 617 855 0762 v&i kohaliku pddeva asutusega.
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Pred tlacou si prestudujte sprievodcu vyrobou a sprievodcu dentélnymi aplikdciami pre tento
material na adrese support.formlabs.com, kde najdete odporucania a poziadavky pre tla¢ a nasledné
spracovanie, aby ste zaistili sprdvne a bezpecné pouzitie tohto materidlu. Podrobné informacie o
bezpecnosti a ochrane Zivotného prostredia néjdete v karte bezpecnostnych Gdajov na adrese
support.formlabs.com.

Uvod a uréené pouzitie

UVOD A UCEL URCENIA

Premium Teeth Resin je svetlom tvrditelnd nanokeramicka Zivica ur¢end na vyrobu 3D tlacenych
zubnych pomdcok, ako su zubné protézy pre kompletné a Ciasto¢né snimatelné zubné néhrady,
skusobné zubné nédhrady, provizérne celozubné ndhrady podopreté implantdtmi a provizérne
néhrady, ako su docasné korunky a mostiky, inlaye, onlaye a fazety.

NAVOD NA POUZITIE

Premium Teeth Resin sa pouziva na tla¢ 3D tla¢enych zubnych pomdcok, ako st zubné protézy pre
kompletné a ¢iastoéné snimatelné zubné nahrady, skidobné zubné nahrady, provizérne celokibové
néhrady podporované implantatmi a provizérne nahrady, ako s do¢asné korunky a mostiky, inlaye,
onlaye a fazety, ktoré st ur¢ené na nahradenie alebo obnovenie chybajucich zubnych Struktdr alebo
chybajucich zubov.

KONTRAINDIKACIE

Zivica Premium Teeth Resin by sa nemala pouzivat v pripade znémych alergii alebo precitlivenosti na
fotopolymérne Zivicové materidly. V pripade alergickej reakcie ihned prestarite pripravok pouzivat a
poradte sa s lekdrom.

AKEMU PACIENTOVI JE VYROBOK URCENY

Vsetci pacienti, ktorym lekar predpisal liecbu suvisiacu so zamyslanym uc¢elom.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Odbornici na zubnd starostlivost a protetiku, ktori vyrébaji zubné a protetické pomdcky.

KLINICKY PRINOS

Klinickou vyhodou Premium Teeth Resin je moznost 3D tla¢e zubnych pomécok, ako st zubné
nédhrady pre kompletné a c¢iastocné snimatelné zubné néhrady, skisobné zubné nadhrady, provizérne
celokibové nahrady podopreté implantatmi a provizérne nahrady, ako st do¢asné korunky a mostiky,
inlaye, onlaye a fazety.

Bezpeénost

VYSTRAHY SUVISIACE SO ZIVICOU

Zivica Premium Teeth Resin (nevytvrdend) obsahuje polymerizovatelné monoméry.

- Preditajte si kartu bezpecnostnych Udajov k Zivici Premium Teeth Resin na stranke
support.formlabs.com, kde ndjdete informéacie o nebezpecenstvach spojenych s tekutou zivicou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA SUVISIACE S POUZIVANIM ZIVICE

«  Pri manipuldcii so zivicou by ste mali nosit ochranné okuliare a nitrilové rukavice. Informéacie o
manipuldcii so zivicou Premium Teeth Resin ndjdete v karte bezpecnostnych Gdajov na strdnke
support.formlabs.com.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PACIENTOV

. Pacient by mal lekdra informovat o akejkolvek zndmej alergii alebo precitlivenosti na
fotopolymérne Zivice.

-V pripade alergickej reakcie ihned prestarite pripravok pouzivat a poradte sa s lekdrom.

« Nepouzivajte pomocky, ak su poskodené alebo prasknuté.

« Ak sa objavia zndmky extrémneho opotrebovania, poskodenia alebo perforacie, pomocky vymerite.
Predidete tak zlyhaniu materidlu alebo potencidlnemu zraneniu.

. Zivotnost pomdcok sa u jednotlivych pacientov Ii$i, avéak snimatelné pomocky by sa
mali vymienat minimélne kazdych 5 rokov a v pripade provizérnych celokovovych nahrad
podporovanych implantatmi a provizérnych néhrad vratane docasnych koruniek a mostikov,



inlayi, onlayi a faziet by sa mali pomocky vymienat maximalne po 12 mesiacoch.
- Aby bola Zivotnost pomdcky ¢o najdlhsia, mali by byt pacienti pouceni o tom, Ze s fiou maju
zaobchadzat opatrne a mali by dodrziavat pokyny na Cistenie a skladovanie pomocky.

lll. Technické charakteristiky

Podrobné informéacie o mechanickych vlastnostiach tohto materidlu néjdete v technickych listoch
na adrese dental.formlabs.com. Zivica Premium Teeth Resin bola hodnotena v stlade s normami
ISO 10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spina poziadavky véetkych platnych testov biokompatibility.

IV. Specifické vyrobné aspekty

Odportcania a poziadavky na tla¢, aby bolo zabezpecené spravne a bezpecné pouzivanie tohto
materidlu, ndjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.
Hardvér: 3D tlaciarne a prislusenstvo Formlabs

b. Softvér: Formlabs PreForm

[

Orientacia na cast: Orientujte povrch intaglio smerom od stavebnej platformy pod uhlom O - 30°

a generujte podpery automaticky alebo manuélne.

Geometria dielu:

« Jednotlivé jednotky (korunky, inlaye, onlaye, fazety):
o Minimalna hrubka steny: 1,0 mm

« Mosty (nie plnohodnotné):
o [Prednd] Minimalna hrdbka steny: 1,0 mm
o [Predna ¢ast] Minimalny prierez konektora: 12 mm?
o [Posterior] Minimdlna hridbka steny: 1,0 mm
o [Posterior] Minimalny prierez konektora: 16 mm?
o Maximélna dizka stavby: 7 jednotiek
o Pontické maximum: $irka jedného moldra

. Docasné celokibové nahrady na béze implantétov (All-on-X):
o Minimalna hrubka steny: 1,0 mm

Odportcané zariadenia na nasledné spracovanie: Pokyny pre zariadenia na nésledné spracovanie

néjdete v sprievodcovi vyrobou.

POZIADAVKY

Na ucely splnenia poziadaviek na biokompatibilitu bolo pouzivanie zZivice Premium Teeth Resin

validovanad s vyhradenou nadrzou na Zivicu, stavebnou platformou, umyvacou jednotkou a zariadenim

na ndsledné spracovanie, ktoré sa nemiesali so ziadnymi inymi zivicami.

TLAC

Pokyny na tla¢ a overené vybavenie ndjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.

CISTENIE
Pokyny na istenie a overené vybavenie najdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.

NASLEDNE VYTVRDZOVANIE

Pokyny na nésledné vytvrdzovanie a overené vybavenie ndjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese

support.formlabs.com.

ODSTRANENIE PODPIER

Neodstranené alebo nevylestené znacky po podperdch mézu spdsobit odieranie. Odstrarite

podpery a plte pomocou rezacieho kotuca a ru¢ného néradia, rezacich kliesti alebo iného vhodného

dokoncovacieho nastroja. Odporucania na lestenie ndjdete v prirucke na adrese support.formlabs.com.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

1. Pristroje je mozné Cistit pomocou neutrdineho mydla a vody alebo Sumivymi tabletami na Cistenie
zubnych pomécok (podla pokynov vyrobcu).

2. Pristroje sa mozu dezinfikovat nama¢anim v 70 % koncentracii IPA pocas piatich mintt podla

usmernenia CDC (Usmernenie pre dezinfekciu a sterilizaciu v zdravotnickych zariadeniach (2008)).

3. Po disteni alebo dezinfekcii skontrolujte, ¢i na pomocke nie su praskliny. Ak zistite akékolvek
poskodenie alebo praskliny, pomoécku vyhodte.

~
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SKLADOVANIE

1. Tla¢ené pomébcky by mali byt skladované v uzavretych, nepriehladnych alebo tmavych nddobéch.
Nadmerné vystavenie svetlu moze ¢asom ovplyvnit farbu a vykon tlaéenych pomécok.

2. Kazety a zakryté nadrze s tlacovou zivicou skladujte na suchom mieste pri teplote 10 °C - 25 °C.
Pri skladovani neprekracujte teplotu 25 °C.

3. Kazety uchovavajte uzavreté a mimo dosahu zdrojov vznietenia.

4. Pri preprave nezakrytych nddrzi so zivicou dbajte na to, aby bola tlacova Zivica vystavend
dennému svetlu ¢o najkratsi cas.

5. Nepouzivajte zivicu po ddtume exspirdcie uvedenom na stitku kazety.

Upozornenie: Ak sa pouziju materidly s prekroc¢enou dobou minimalnej trvanlivosti alebo ak sa

nedodrzia pokyny na skladovanie, nie je mozné zarucit o¢akavané vysledky.

LIKVIDACIA
1. Vytvrdnutd Zivica nie je nebezpeéna a mobze byt zlikvidovana ako bezny odpad.
2. Postupuijte podla protokolov pracoviska pre odpad, ktory méze byt povazovany za
biologicky nebezpecny.
3. Nepouzitd tekutd Zivicu a rozpustadla je potrebné zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
4. Kazetu a kontaminovany obal je potrebné zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
- Prilikvidacii tekutej zivice sa obrétte na licencovanu profesionalnu sluzbu na likvidaciu odpadu.
« Nedovolte, aby sa odpad dostal do dazdovej alebo kanalizac¢nej kanalizacie.
« Zabrante uvolneniu do zivotného prostredia.
« Kontaminované obaly: Zlikvidujte kazetu alebo akykolvek nepouzity vyrobok podla miestnych
smernic o nakladani s odpadom.

NEZIADUCE UCINKY

Ak chcete nahlasit akékolvek vazne zranenie (doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu, vdzne ohrozenie verejného zdravia alebo smrf), kontaktujte spolo¢nost Formlabs Inc.
(+1617 855 0762) alebo prislusny miestny orgdn.



Pred tiskanjem si oglejte priro¢nik za izdelavo in priro¢nik za zobozdravstvene pripomocke za ta
material na spletni strani support.formlabs.com, kjer najdete priporocila in zahteve za tiskanje in
naknadno obdelavo, da zagotovite pravilno in varno uporabo tega materiala. Za podrobne varnostne
in okoljske informacije je varnostni list na voljo na spletni strani support.formlabs.com.

Uvod in navodila za uporabo
UVOD IN PREDVIDENI NAMEN UPORABE

Premium Teeth Resin je smola, ki se utrjuje s svetlobo, napolnjena z nanokeramiko, namenjena
izdelavi 3D tiskanih zobnih pripomockov, kot so zobne proteze za celotne in delne snemne
proteze, poskusne proteze, zacasne restavracije s celotnim lokom, podprte z implantati, in zacasne
restavracije, kot so zacasne krone in mosticki, inlaji, onlaji in vinjeti.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Premium Teeth Resin, ki se uporablja za tiskanje zobnih pripomockov 3D, kot so zobne proteze
za celotne in delne snemljive proteze, poskusne zobne proteze, za¢asne celostne restavracije,
podprte z vsadki, in zacasne restavracije, kot so za¢asne krone in mosticki, inleji, onleji in vinjeti,
je namenjena za nadomestitev ali obnovitev manjkajocih zobnih struktur ali manjkajocih zob.

KONTRAINDIKACIJ
Premium Teeth Resin se ne sme uporabljati v primeru znanih alergij ali preob¢utljivosti na fotopolimerne
smole. V primeru alergijske reakcije takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV

Vsi pacienti in populacije, pri katerih je zdravnik predpisal zdravljenje, povezano s predvidenim namenom.

NAMENJENI UPORABNIKI
Zobozdravstveni in proteti¢ni strokovnjaki, ki izdelujejo zobne in proteti¢ne pripomocke.

KLINIENE PREDNOSTI

Klini¢na prednost smole Premium Teeth Resin je moznost 3D-tiskanja zobnih pripomockov, kot

so zobne proteze za celotne in delne snemne proteze, poskusne proteze, zacasne restavracije s
celotnim lokom, podprte z implantati, in zacasne restavracije, kot so zac¢asne krone in mosticki, inlaji,
onlaji in vinjeti.

Varnost

OPOZORILA, POVEZANA Z UPORABO SMOLE

Premium Teeth Resin (nevtrjena) vsebuje polimerizirajo¢e monomere.

« Zanevarnosti, povezane s teko¢o smolo, preberite varnostni list Premium Teeth Resin
na support.formlabs.com.

PREVIDNOSTNI UKREPI, POVEZANI Z UPORABO SMOLE
« Priravnanju s smolo je treba nositi zascitna ocala in nitrilne rokavice. Za informacije o ravnanju
s smolo Premium Teeth Resin preberite varnostni list na support.formlabs.com.

INFORMACIJE ZA ZAGOTAVLJANJE VARNOSTI PACIENTOV

- Pacient mora zdravnika obvestiti o vseh znanih alergijah ali preobcutljivosti na fotopolimerne smole.

« V primeru alergijske reakcije takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

« Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je poSkodovana ali ima razpoke.

. Cese pojavijo znaki iziemne obrabe, poslabsanja in/ali predrtja, je treba pripomocek zamenjati,
da bi se izognili okvari materiala in/ali morebitnim telesnim poskodbam.

. Zivljenjska doba pripomockov se razlikuje od pacienta do pacienta, vendar je treba odstranljive
pripomocke zamenjati vsaj vsakih 5 let, za¢asne celostne restavracije, podprte z vsadki, in zacasne
restavracije, vklju¢no z zacasnimi kronami in mosticki, inlaji, onlaji in venirji, pa je treba zamenjati
po najvec 12 mesecih.

- Da bi podaljsali Zivljenjsko dobo naprave, je treba paciente pouciti, naj z napravami ravnajo

previdno ter upostevajo navodila za ciScenje in shranjevanje.
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lll. Znacilnosti delovanja

Podrobne informacije o mehanskih lastnostih tega materiala in tehni¢ni listi so na voljo na spletni
strani dental.formlabs.com. Smola Premium Teeth Resin je bila ocenjena v skladu z ISO 10993-1:2020
in ISO 7405:2018 ter izpolnjuje zahteve vseh veljavnih preskusov biokompatibilnosti.

IV. Posebni proizvodni dejavniki

o

Priporocila za tiskanje in zahteve za zagotavljanje pravilne in varne uporabe tega materiala najdete
v priro¢niku za izdelavo na spletni strani support.formlabs.com.
Strojna oprema: 3D tiskalniki Formlabs in dodatna oprema

. Programska oprema: Formlabs PreForm

Usmeritev dela: Orientirajte povrsino za globoki tisk, obrnjeno stran od gradbene platforme pod kotom
0-30°, in samodejno ali ro¢no ustvarite podpore.
Geometrija dela:
« Posamezne enote (krone, inleji, onleji, lamele):
o Najmanjsa debelina stene: 1,0 mm
« Mosticki (ki niso polnozaslonski):
o [Spredaj] Najmanjsa debelina stene: 1,0 mm
o [Spredaj] Najmanjsi precni prerez priklju¢ka: 12 mm?
o [Posterior] Najmanjsa debelina stene: 1,0 mm
o [Posterior] Najmanjsi prec¢ni prerez prikljucka: 16 mm?
o Najvecja dolzina konstrukcije: 7 enot
o Najvedji pontik: Sirina enega molarja
« Zacasne restavracije s celotnim lokom, podprte z implantati (All-on-X):
o Najmanjsa debelina stene: 1,0 mm
Priporo¢ena oprema za naknadno obdelavo: Smernice za opremo za naknadno obdelavo so na voljo v
Vodniku po proizvodniji.
ZAHTEVE
Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo je bila smola Premium Teeth Resin preverjena z namenskim
rezervoarjem za smolo, mesalcem, platformo za izdelavo, enoto za pranje in opremo za naknadno
obdelavo, ki niso bili pomesani z drugimi smolami.

TISKANJE
Smernice za tiskanje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo na spletni strani
support.formlabs.com.

PRANJE
Navodila za pranje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo na spletni strani
support.formlabs.com.

NAKNADNO UTRJEVANJE
Smernice za naknadno utrjevanje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo na spletni strani
support.formlabs.com.

ODSTRANITEV PODPORE

Podporne oznake lahko povzrocijo odrgnine, ¢e niso odstranjene in zlos¢ene. Z rezalnim diskom in
ro¢nikom, rezalnimi kleS¢ami ali drugim ustreznim orodjem za dodelavo odstranite nosilce in ogrodje.
Priporocila za poliranje najdete v priro¢niku za izdelavo na spletnem mestu support.formlabs.com.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

1. Pripomocki se lahko ¢istijo z nevtralnim milom in vodo ali Sumecimi tabletami za cis¢enje
zobozdravstvenih pripomockov (po navodilih proizvajalca).

2. Naprave lahko razkuzite tako, da jih pet minut namakate v 70-odstotni koncentraciji IPA v skladu
s smernicami CDC (Smernice za razkuZevanje in sterilizacijo v zdravstvenih ustanovah (2008)).

3. Po ¢is€enju ali razkuzevanju preverite, ali so pripomocki razpokani. Zavrzite, ¢e odkrijete
poskodbe ali razpoke.



SHRANJEVANJE

1

3.
4,

5.

Natisnjene pripomocke je treba hraniti v zaprtih, neprozornih ali jantarnih posodah. Prekomerna
izpostavljenost svetlobi lahko s¢asoma vpliva na barvo in delovanje natisnjenih pripomockov.
Kartuse in pokrite posode s smolo s tiskarsko smolo shranjujte na suhem mestu pri temperaturi
od 10 °C do 25 °C (50 °F do 77 °F). Med skladisc¢enjem temperatura ne sme presegati 25 °C.
Kartuse hranite zaprte in stran od virov vziga.

Pri prevozu nepokritih rezervoarjev s smolo poskrbite, da je tiskarska smola ¢im krajsi ¢as
izpostavljena dnevni svetlobi.

Ne uporabljajte smole po preteku roka uporabnosti, navedenega na nalepki kartuse.

Obvestilo: Pricakovanih rezultatov ni mogoce zagotoviti, ¢e se uporabljajo materiali, ki jim je potekel
minimalni rok uporabe, ali ¢e se ne upostevajo navodila za shranjevanje.

1

. ODLAGANJE

Strjena smola ni nevarna in se lahko odstrani kot obicajni odpadki.

2. Upostevajte protokole ustanove za odpadke, ki se lahko Stejejo za biolosko nevarne.
3.
4

Neuporabljeno teko¢o smolo in topila je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Kartuso in onesnazeno embalazo je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Za odlaganje tekoce smole se obrnite na strokovno usposobljeno osebo z licenco za

odlaganje odpadkov.

Ne dovolite, da bi odpadki vstopili v kanalizacijske sisteme za odvodnjavanje meteornih voda

ali kanalizacijo.

Preprecite odlaganje v okolje.

Onesnazena embalaza: Odstranite kartuso ali kateri koli neuporabljen izdelek v skladu z lokalnimi
smernicami za ravnanje z odpadki.

NEVARNI DOGODKI
Ce zelite prijaviti resno poskodbo (zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravja, resno ogrozanje javnega
zdravja ali smrt), se obrnite na druzbo Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ali na lokalni pristojni organ.

i
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Przed drukowaniem nalezy zapoznac sie z przewodnikiem produkcyjnym i przewodnikiem po
zastosowaniach stomatologicznych dla tego materiatu na stronie support.formlabs.com w celu
zapoznania sie z zaleceniami i wymaganiami dotyczacymi drukowania i przetwarzania koficowego,
aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu. Szczegétowe informacje dotyczace
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska mozna znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie
support.formlabs.com.

Wprowadzenie i wskazania dotyczgce stosowania
WPROWADZENIE | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Premium Teeth Resin to Swiattoutwardzalna nanoceramiczna zywica kompozytowa przeznaczona do
wytwarzania wyroboéw dentystycznych drukowanych w technologii 3D, takich jak zeby protetyczne
do catkowitych i czesciowych protez ruchomych, protez prébnych i tymczasowych uzupetnien
protetycznych opartych na implantach oraz tymczasowe uzupetnienia protetyczne, takie jak
tymczasowe korony i mosty, inlaye, onlaye i licéwki.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zywica Premium Teeth Resin wykorzystywana do druku 3D wyrobéw dentystycznych, takich jak
zeby protetyczne do catkowitych i czesciowych protez ruchomych, protez prébnych i tymczasowych
uzupetnien protetycznych opartych na implantach oraz tymczasowe uzupetnienia protetyczne,

takie jak tymczasowe korony i mosty, inlaye, onlaye i licowki, jest wskazana do zastepowania lub
odtwarzania brakujgcych struktur zebowych lub brakujgcych zebdw.

PRZECIWWSKAZANIA

Zywica Premium Teeth Resin nie powinna by¢ stosowana w przypadku alergii lub nadwrazliwo$ci na
zywice fotopolimerowe. W przypadku reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac korzystanie

z produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Wszyscy pacjenci i grupy, w przypadku ktorych lekarz przepisat leczenie powigzane
z przewidzianym zastosowaniem.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Specjalisci w dziedzinie stomatologii i protetyki, ktérzy wytwarzajg urzadzenia stomatologiczne
i protetyczne.

KORZYSC KLINICZNA

Kliniczng korzyscig Premium Teeth Resin jest mozliwos¢ drukowania 3D wyrobdéw dentystycznych,
takich jak zeby protetyczne do protez ruchomych catkowitych i cze$ciowych, protezy prébne,
tymczasowe uzupetnienia protetyczne oparte na implantach czy tymczasowe uzupetnienia
protetyczne, takie jak tymczasowe korony i mosty, inlaye, onlaye i licéwki.

Bezpieczenstwo
OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Zywice Premium Teeth Resin (nieutwardzona) zawiera polimeryzowalne monomery.

« Aby uzyskac informacje na temat zagrozen zwigzanych z ptynna zywica, zapoznaj sie z karta
charakterystyki substancji niebezpiecznej Premium Teeth Resin na stronie support.formlabs.com.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z UZYWANIEM ZYWICY

« Podczas uzywania zywicy nalezy nosi¢ okulary ochronne i rekawice nitrylowe. Aby uzyskac
informacje na temat postepowania z zywicg Premium Teeth Resin, nalezy zapoznac sie z kartg
charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) na stronie support.formlabs.com.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW

« Pacjent powinien poinformowac lekarza o stwierdzonej alergii lub nadwrazliwosci
na zywice fotopolimerowa.

« W przypadku reakgcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac korzystanie z produktu i
skonsultowac sie z lekarzem.

« Nie nalezy uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzen lub pekniec.



. Jesli pojawig sie oznaki znacznego zuzycia, zniszczenia lub przedziurawienia, aparaty nalezy
wymieni¢, by unikng¢ pekniecia materiatu i/lub potencjalnych obrazen ciata.

. Zywotno$¢ danego wyrobu bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta, jednak wyjmowane
wyroby powinny by¢ wymieniane co najmniej co 5 lat, a w przypadku tymczasowych uzupetnien
protetycznych opartych na implantach oraz tymczasowych uzupetnien protetycznych, takich
jak tymczasowe korony i mosty, inlaye, onlaye i licéwki, wyroby powinny by¢ wymieniane po
maksymalnie 12 miesigcach.

« Aby maksymalnie wydtuzy¢ okres uzytkowania produktu, nalezy poinstruowac pacjentéw, aby
obchodezili sie z produktami ostroznie oraz przestrzegali instrukcji czyszczenia i przechowywania.

lll. Wiasciwosci produktu
Szczegdtowe informacje na temat wtasciwosci mechanicznych tego materiatu mozna znalez¢ w kartach
danych technicznych na stronie dental.formlabs.com. Zywica Premium Teeth Resin zostata oceniona
pod katem zgodnos$ci z normami ISO 10993-1:2020 i ISO 7405:2018 i spetnia wymagania wszystkich
obowigzujacych testéw biokompatybilnosci.

IV. Szczegdlne uwagi dotyczace produkgcji
Aby zapoznac sie z zaleceniami dotyczgcymi drukowania oraz wymaganiami zapewniajgcymi
prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu, nalezy przeczytac¢ przewodnik produkcyjny na stronie
support.formlabs.com.
a. Sprzet: Drukarki 3D Formlabs i akcesoria
b. Oprogramowanie: Formlabs PreForm
Orientacja czesci: ustaw powierzchnie wklgstodrukowa w pozycji odwréconej od platformy roboczej pod
katem 0-30° i wygeneruj podpory automatycznie lub recznie.
d. Geometria czesci:
« Pojedyncze jednostki (korony, inlaye, onlaye, licowki):
o Minimalna grubosc¢ Scianki: 1,0 mm
«  Mosty (bez petnego tuku):
o [Przéd] Minimalna grubos¢ $cianki: 1,0 mm
o [Przéd] Minimalna powierzchnia przekroju ztacza: 12 mm?
o [Tyt Minimalna grubo$¢ scianki: 1,0 mm
o [Tyt] Minimalna powierzchnia przekroju ztgcza: 16 mm?
o Maksymalna dtugosc konstrukgji: 7 jednostek
o Dowieszka: maks. szeroko$¢ zeba trzonowego
- Tymczasowe uzupetnienia protetyczne na petnym tuku wsparte na implantach (tzw. metoda All on X):
o Minimalna grubosc¢ Scianki: 1,0 mm
Zalecany sprzet do obrobki koricowej: wytyczne dotyczace sprzetu do obrébki korncowej mozna
znalez¢ w przewodniku produkcyjnym.

WYMAGANIA
W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnosci zywica Premium Teeth Resin wymaga
stosowania specjalnie do niej przeznaczonego zbiornika na zywice, mieszadta, platformy roboczej,
urzadzenia do mycia oraz sprzetu do obrébki poprocesowej, ktére nie miaty kontaktu z zadnymi
innymi zywicami.

A. DRUKOWANIE
Wytyczne dotyczace drukowania i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w Przewodniku produkcyjnym
na stronie support.formlabs.com.

B. MYCIE
Wytyczne dotyczace mycia i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢é w przewodniku produkcyjnym na
stronie support.formlabs.com.

C. UTWARDZANIE PO DRUKOWANIU:
Wytyczne dotyczace utwardzania po drukowaniu i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w przewodniku
produkcyjnym na stronie support.formlabs.com.
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USUWANIE PODPOR:

Slady po podporach moga powodowaé $cieranie, jesli nie zostang usuniete i wypolerowane. Usun
podpory i ptytke za pomoca tarczy tnagcej i rekojesci, szczypiec lub innych odpowiedniego narzedzia
do wykanczania powierzchni. Zalecenia dotyczace polerowania mozna znalez¢ w Przewodniku
produkcyjnym na stronie support.formlabs.com.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Produkty mozna czysci¢ neutralnym mydtem i woda lub tabletkami musujacymi do czyszczenia
aparatéw stomatologicznych (stosowanymi zgodnie z zaleceniami producenta).

2. Wyroby mozna dezynfekowac poprzez namaczanie w 70% roztworze IPA przez pie¢ minut zgodnie
z wytycznymi CDC (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

3. Po czyszczeniu lub dezynfekcji sprawdzi¢ produkty pod katem pekniec. Wyrzué czesci, na ktérych
wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.

PRZECHOWYWANIE

1. Wydrukowane produkty nalezy przechowywac w zamknietych, nieprzezroczystych lub
bursztynowych pojemnikach. Nadmierna ekspozycja na swiatto przez dtuzszy czas moze
spowodowac zmiane koloru i wydajnosci wydrukowanych produktow.

2. Kartridze i zakryte zbiorniki z zywicg nalezy przechowywac w suchym miejscu w temperaturze
10-25°C. Podczas przechowywania nie przekraczac temperatury 25°C.

3. Przechowywac kartridze zamkniete i z dala od Zrédet zaptonu.

4. Podczas transportu nieostonietych zbiornikdéw z zywica nalezy upewnic sie, ze zywica jest
wystawiona na dziatanie $wiatta stonecznego mozliwie jak najkrécej.

5. Nie uzywac kartridzy z zywicg po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Uwaga: nie mozna zapewni¢ spodziewanego efektu, jesli uzywane materiaty sg przeterminowane lub

jesli nie sg przestrzegane instrukcje przechowywania.

UTYLIZACJA

1. Utwardzona zywica nie jest niebezpieczna i mozna ja usuwac jako zwykty odpad.

2. Nalezy przestrzegac przepiséw danego zaktadu dotyczacych odpaddw, ktére moga stanowic
zagrozenie biologicznie.

3. Niewykorzystang ptynna zywice i rozpuszczalniki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. Kartridz i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« W celu poddania ptynnej zywicy utylizacji nalezy skorzystac z ustug licencjonowanego podmiotu
Swiadczacego ustugi utylizacji odpadow.

« Nie dopusci¢ do tego, by odpady dostaty sie do kanalizacji deszczowej lub Sciekowe).

« Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

« Zanieczyszczone opakowanie: usun kartridz lub niewykorzystany produkt zgodnie z lokalnymi
wytycznymi gospodarowania odpadami.

. ZDARZENIA NIEPO2ADANE

Aby zgtosi¢ wszelkie powazne urazy (tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie zdrowia, powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mierc), skontaktuj sie z Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) lub z
wiasciwym lokalnym organem.



Mpeav neyat npoyeteTe PHLKOBOACTBOTO 3@ MPOU3BOACTBO U PbKOBOACTBOTO 3@ AEHTaNTHU
NpVNoXeHNs 3a TO31 MaTepuan Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku 1 N3MCKBaHNA
3a neyat v nocneaBalla o6paboTka, 3a Aa ce rapaHT1pa npasunHaTa 1 6esonacHa ynotpeba
Ha To3n MaTepuan. 3a nogpobHa nHhopMaLna OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U OKOMHaTa cpeaa
MHopMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30NacHOCT € Ha pasnosioxeHne Ha agpec support.formlabs.com.

BbBeaeHue u nokasaHua 3a ynotpeba
BBbBEAEHUE U MPEOHA3HAYEHUE

Premium Teeth Resin e cBeTIMHHO BTBBbpAsSBaLLA C€ HAHOKEPAMUYHA CMOA C Mb/HEX,
npeaHasHayeHa 3a n3paboteaHe Ha 3D oTneyartaHy CTOMATONOrMYHU YPeau, Kato 3bOHW NPoTE3n 3a
npemaxBally ce Les Win 4acTMYHU NPoTe3n, NPOGHN NPOTE3M U BPEMEHHUN pecTaBpaLMn Ha LusnaTa
3b6Ha apka C UMMaHTW, KaKTo M BPEMEHHU pecTaBpaLnm, KaTo BPEMEHHN KOPOHKMN 1 MOCTOBE,
vHNewn, oHneun n aceTn.

MOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA

Korato ce n3nonsea 3a otneyatBaHe Ha 3D oTnevaTtaHn CTOMaTONOMMYHM Ypean, KaTto 3bOHM
npoTesu 3a NpemMaxBaluyn ce Lenm Uam 4YacTUYHM NpoTesu, NPo6HN NpoTesun, BpeEMEHHW pecTaBpaummn
Ha usnaTa 3b6Ha apka C UMMNAaHTU 1 BPEMEHHW pecTaBpaLun, KaTo BPEMEHHN KOPOHKM U MOCTOBE,
VHNeun, OHNen n haceTn, cMonaTa 1Ma 3a Lien Aa 3aMecTBa WK Bb3CTaHOBSIBa NNMNCBALLM 3bOHU
CTPYKTYPW WX NNcBaLLmn 3b0u.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Cmonata Premium Teeth Resin He TpsiGBa Aa ce n3nonssa Npu 3BECTHU aneprumn Uam nCTopmusa Ha
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuanu o1 hoTononnuMepHa cMona. B cnyvai Ha anepruyHa peakums,
cnpete ynotpebaTa He3abaBHO U Ce KOHCYNTUpaiTe C nekap.

NMPEOHA3HAYEHO 3A CJIEAHUTE NALUMEHTU U CNTYHAUN

Bcuruky naumeHTn n ciy4dau, Npy KOUTO K/IMHUYHO /MLe € Npeanucano nevyeHme, CBbp3aHo C
npegsvaeHaTa uen.

NMPEAHA3SHAYEHO 3A CNEOAHUTE MOTPEBUTE/IN

3b60oneKkapu U NPOTE3NCTU, KOUTO NPOU3BEXAAT CTOMATOMIOMMYHM 1 NPOTE3HU anapaTu.
KJTIMHUYHA MOJ3A

KnuHunyHata nonsa Ha cmonata Premium Teeth Resin e Bb3moxHocTTa 3a 3D nevart Ha
CTOMATOMOMNYHM Ypeau, KaTo 3bOHM NPOTEe3n 3a NpeMaxBallm ce Lenun uam YacTMyHU NpoTesu,
NPOGHM NPOTE3U N BPEMEHHW pecTaBpaLun Ha LsinaTa 3bOHa apka C MMMNIaHTU, KaKTO U BPEMEHHU
pecTaBpaLun, KaTo BPEMEHHU KOPOHKM N MOCTOBE, UH/IEUN, OHMEN U haceTu.

Bbe3onacHocTt
NPEAYNPEXAEHWUA, CBbP3AHU CBHBC CMOJIATA

Cwmonata Premium Teeth Resin (B HEBTBBbPAEHO CHLCTOSHNE) CbAbPXKa NOIMMEPU3UPALLM CE€ MOHOMEPMU.

« Mons, npoyetete MHhopMauMOHHMS NUCT 3a 6e30nacHOCT Ha cmonata Premium Teeth Resin Ha
agpec support.formlabs.com 3a MHhopmaLms OTHOCHO ONacHOCTUTE, CBbP3aHWN C Te4HaTa cMona.

NMPEAMA3HWU MEPKN, CBbP3AHU C U3MOJIBBAHETO HA CMOJIATA

«  TpsibBa Aa ce HOCAT 3aLLUMTHM O4MIa U HUTPUHU PbKaBMLUM Npu paboTa CbC CMONW. 3a nHdopmaums
OTHOCHO paboTaTa cbC cmonata Premium Teeth Resin, mons, npoyetete MIHhOPMaLMOHHNA NTUCT
3a 6e30onacHocCT Ha agpec support.formlabs.com.

NMHPOPMALUA 3A BESOINMACHOCT HA NMAUUEHTA

« MauneHTbT TPSIGBA Aa MHOPMMPa MeANLIMHCKOTO /ML 3a BCAKa U3BECTHa UCTOPUA Ha aneprus
WM CBPBXYYBCTBUTETHOCT KbM (hOTOMO/IMMEPHMN CMOJIN.

- B cnyvait Ha anepruyHa peakuus, cnpeTe ynotpe6arta He3abaBHO U Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

« He usnonseaiite ypeauTte, ako MMaT NOBPEAN UMW MyKHATUHW.

« [puv Npy3Haum Ha CMNIHO M3HOCBaHeE, B/IOLIABaHe Ha Ka4yeCcTBOTO U/unn nepdopaunn, ypeaute
Tpsi6Ba fa 6baaT 3aMeHEeHM, 3a Aa ce u3berHe noBpeaa Ha matepuana U/mnm NoTeHumanHo
TENeCcHO HapaHsiBaHe.

mxodviwqg



+  EkcrnnoaTalMOHHUAT CPOK Ha YCTPOMCTBOTO Bapypa OT MaLMEHT Ha NaLMeHT, BbMNPEKN ToBa
cMeHsieMuTe ypean Tpsi6ea Aa 6baaT 3aMEHSHM NMoHe Ha BCeKM 5 roanHm, a npu BpeMeHHu
pecTaBpaLun Ha usnaTta 3b6Ha apka C UMMIaHTV U BPeMEHHW pecTaBpaLum, BKIOUYNTENHO
BPEMEHHN KOPOHKW 1 MOCTOBE, MHMEN, OHMen 1 haceTn, ypeaute Tpsibea Aa 6baaT 3aMeHsHN
Makcumym cneq 12 meceua.

+ 3afa yabmkaT MakCUMMasIHO eKCrMiaTaLMOHHUS CPOK Ha U3AEeNneTo, naumeHTuTe Tpsabea Aa
6bAaT UHCTPYKTMPaHU fa 60paBsiT BHUMATESIHO C HEro U Aa CrasBaT MHCTPYKLMUTE 3a NMoYncTBaHe
1 CbXpaHeHue.

I'Ipousaonwrenuu XapaKTepUCTUKn

Nogpo6Ha nHhopMaunsa 3a MEXaHUYHWUTE CBOMCTBA Ha TO3W MaTepuan Moxe Aa 6bae HamepeHa
B MH(POPMALIMOHHUTE IMCTOBE 3a TeXHUYECKN AaHHM Ha agpec dental.formlabs.com. Cmonata
Premium Teeth Resin e oueHeHa B cbotBeTcTBME € ISO 10993-1:2020 1 ISO 7405:2018 1 oTroBaps
Ha U3NCKBaHWUSITA HA BCUYKW NMPUMIOXMMU U3MUTBAHWS 38 BUOCHBMECTUMOCT.

IV. CneuncunyHn NnponsBOoACTBEHU CbOGPaXeHUs

o

b

e.

MpoueTeTe PbKOBOACTBOTO 3@ NPOM3BOACTBO Ha aapec support.formlabs.com 3a npenopbku n
M3MCKBaHWSA 3a nevar, 3a Aa ce rapaHTMpa npaBuiHaTa U 6e3onacHa ynotpe6a Ha To3v Matepuan.
Xappayep: 3D npuHTepu Ha Formlabs 1 akcecoapu
Codryep: Formlabs PreForm

OpwueHTaums Ha JacTTa: opueHTtupaiite Intaglio noBbpxHOCTTa ¢ AbNOOK Neyar Aa € o6bpHaTa BCTpaHU
oT nnaTcopmarta 3a muarpaxaaHe nog 0 — 30° brb/ Ha Hak/IOHa U reHepupaiiTe NOANOPM aBTOMATUYHO

WY PBYHO.
[eomeTpus Ha vacTTa:
«  EAvHWYHKM yCcTpoORCcTBa (KOPOHKK, UHNEN, OHNEN, dhaceTn):
o MuHumanHa gebenunHa Ha cteHaTta: 1,0 mm
« MocroBe (6e3 usana apka):
o [MpegHu] MuHmumanHa gebenvHa Ha cteHata: 1,0 mm
o [MpeaHn] MUHMMaHa naoL Ha HaNPeYHOTO CeYeHne Ha KoHekTopa: 12 mm?
o [3apgHu] MuHumanHa pebenuHa Ha cteHata: 1,0 mm
o [3agHu] MrHMManHa nNAoL Ha HaMPEYHOTO CeYeHne Ha KOHeKTopa: 16 mm?
o MakcrManHa Ab/KMHA Ha KOHCTPYKUNS: 7 e AMHULIN
o W3KycTBeH 3b6 — MaKCHMyM: ejHa MO/lapHa LWMpUHa
- BpemeHHM pecTaBpauun Ha uanaTta 3b6Ha apka ¢ umnnantu (All-on-X):
o MuHumanHa gebenuHa Ha cteHaTta: 1,0 mm
MpenopbuntenHo o6opyaBaHe 3a nocrneaBalla 06paboTka: ykasaHusaTa 3a 060pyABaHETO 3a
nocneaBalla o6paboTka MOXeTe Aa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a NPOWM3BOACTBO.

N3NCKBAHUA

3a ga ce nopabpxKa 6UOCHLBMECTUMOCTTa, cMonaTa Premium Teeth Resin e BannampaHa cbe cneunaneH

KOHTeHep 3a cMona, cmecuTen, nnatdopma 3a usrpaxaaHe, yCTpoONCTBO 3a M3MvBaHe 1 obopyaBaHe
3a nocnepgalla o6paboTka, KOMTO HE Ca CMeCEHU C APYrv CMONM.

MEYAT

YkasaHugTa 3a neyar 1 BannanpaHoTo o6opyaBaHe MOXeTe Aa HamepuTe B PbkoBOACTBOTO

3a NPOU3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

N3MUBAHE

YKasaHuaTa 3a UsM1MBaHe ¥ BaNMANPaAHOTO 06opyaABaHe MoXeTe Aa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO
3a NPON3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

MNOCNEABALLO BTBbPAOAABAHE

YKa3saHuaTa 3a NocneaBaLlo BTBbpAsBaHE 1 BanmanpaHoTo o6opyaBaHe MOXeTe Aa Hamepute
B PHbKOBOACTBOTO 3a NpoM3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.



D.

I

OTCTPAHABAHE HA NMOANMOPUTE

Cnegute ot noagnopute MoXe aa NpUYUHAT NPOTbPKBAaHUA, ako He 6baat OTCTpaHeHu nnuv NnonupaHn.

OtcTpaHeTe noAnopuTe 1 NaoTa C NoMOLLTa Ha PeXeLl ANCK M HAKPaNHUK, PeXeLum KeLm unm apyr
NOAXOASAL, MHCTPYMEHT 3a AOBbPLUNTENHM pa6oTy. MNpoyeTeTe pbKOBOACTBOTO 3@ MPOU3BOACTBO
Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku 3a nonvpaxe.

MOYNCTBAHE U OESNH®DEKLINA

1. YpeauTe Moxe Aa ce MOYNCTBAT C HEYTPaseH canyH 1 Bofa Unn ¢ epepBecLEeHTHN TabneTkn 3a
NOYMCTBAHE Ha CTOMATONIOrMYHUN YPeam (M3N0N3BaHM CbIrMacHO yKasaHUsATa Ha MPOU3BOAUTENS).

2. Ypepaute morart ia ce Ae3nHdekumpar, kato 6baat HakucHaTi B 70% KoHueHTpauus IPA 3a net
MWHYTU CbIr/1aCHO HaCOKNUTe Ha LleHTpoBeTe 3a KOHTPON 1 npeBeHuuns Ha 3abonaBaHuaTa (CDC)
(YkasaHus 3a gesunHpekumnsa n ctepunnsauns B 3gpaBHu 3aBeaeHuns, 2008 r.).

3. lNpoBepeTe ypeanTe 3a NyKHaTUHW Crie NOYUCTBAHE UK Ae3nHgekums. M3xebpneTe yactute,
aKo OTKpMeTe KakBUTO 1 Aa ca NOBPEeAU UM NYKHATUHWU MO TAX.

CbXPAHEHUE

1. OTneyaTtaHuTe ypeau Tpa6Ba Aa Ce CbXpaHaBaT B 3aTBOPEHU, HEMPO3PaYHW UM TbMHO KasBY
cbaoBe. [IPEKOMEPHOTO U3naraHe Ha CBET/IMHA MOXe C BPEMETO fa NoB/use Ha LBeTa u
(hYHKLMOHANHOCTTa Ha oTneYaTaHuTe ypeau.

2. CbxpaHsiBaiiTe KaceTute 1 MOKPUTUTE KOHTEMHEPU 3a CMO/Ia 3aeHO CbC CMOMMTE 3a Mneyar Ha
cyxo msicto npm 10 °C — 25 °C. He cbxpaHsBaiTe npu Temnepatypa Hag 25 °C.

3. CbxpaHsiBailTe KaceTuTe 3aTBOPEHW 1 Aaney oT U3TOYHWLM Ha 3anansaHe.

4. KoraTo TpaHCrnopTMpaTe HeMoOKPUTU KOHTEHEPH 3a CMONa, Ce yBepeTe, Ye CMo/iaTa 3a neyar we
6bAe U3M0XeHa Ha AHEBHA CBET/IMHA KOIKOTO € Bb3MOXHO MO-KPaTKO BPEME.

5. He u3snonsBaiite cMona cnep “3TuyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa Ha KaceTaTa.

U3BecTHne: OuakBaHUTE pe3ynTaTv He MoraT Aa GbAaT rapaHTUpPaHu, ako ce U3Mon3BaT MaTepuan

C U3TEKb/T MUHUMAsEH CPOK Ha FOAHOCT UMK @Ko MHCTPYKLIMUTE 38 CbXPaHEHWE He ca CnaseHn.

N3XBBPIAHE

1. BTBbpAeHaTa cMONa He e onacHa 1 MoOXe fa Ce U3XBbP/S KaTo OOMKHOBEH OTnaabK.

2. CnepBaiiTe NpoTOKOMUTE 3a OTNaAbLM, KOMTO MOraT ia ce cyMTaT 3a 6MONTOMMYHO ONacHW.

3. HewusnonseaHaTta Te4Ha cMona 1 pa3TBopuUTENUTE TPAOBa Aa Ce U3XBBLP/IAT B CbOTBETCTBUNE
C MeCTHUTe pasnopeadu.

4. KaceTaTta 1 3aMbpceHaTa onakoBka TpsibBa fa ce U3XBBbP/AT B CbOTBETCTBUE
C MeCTHUTe pasnopeaobw.

« CBbpxeTe ce C nnueH3npaHa npodecnoHanHa cnyxoa 3a yHuLoXaBaHe Ha oTnaabLy,
3a 4a U3XBbPNTE TeyHaTa cMona.

« He nossonsiBaiite Ha oTnagbUMTE Aa@ BIU3AT B OTBOAHWUTENHU UV KaHaNN3aUMOHHN CUCTEMM.

« [la ce nsbsarea nonagaHe B OKO/HaTa cpeaa.

« 3ambpceHa onakoBka: M3axBbpneTe kacetata UM HEM3MON3BaHNA MPOAYKT CbI/TaCHO MECTHUTE
yKasaHus 3a ynpasneHne Ha oTnagbuuTe.

HEXXEJIAHU CbBUTUA

3a ga cbobLumMTE 38 CEPUO3HO HapaHsiBaHe (BPEMEHHO UM MOCTOSIHHO CEPUMO3HO B/1OLIABaHEe Ha
3[paBeTo, CeprMo3Ha 3annaxa 3a o6LeCcTBEHOTO 34paBe UM CMbPT), cCBbpxeTe ce ¢ Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) unun ¢ MECTHUSA KOMMNETEHTEH OpraH.

mxodviwqg
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