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Custom Tray Resin

Instructions for use

The following instructions for use are for Formlabs photopolymer Custom Tray

Resin. Basic information about safety and environmental concerns are also

included. For more detailed safety and environment information please refer to

the Safety Data Sheet, available at dental.formlabs.com. For further information

regarding the use of this material, please contact Formlabs.
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1. Introduction And Indications For Use

INTRODUCTION

Custom Tray Resin is a light-curable polymer-based resin designed for the
fabrication of biocompatible, short term use, removable dental appliances by
additive manufacturing.

INTENDED PURPOSE
It is intended for 3D printing dental appliances such as dental impression trays.
INDICATIONS FOR USE

Custom Tray Resin is a photopolymer resin that can be utilized to print dental

impression trays.

CONTRAINDICATIONS

Custom Tray Resin should not be used in case of any known allergy or
hypersensitivity history to photopolymer resin materials. In case of an allergic

reaction, stop use immediately, and consult a medical physician.

INTENDED PATIENT POPULATION

All patients and populations in which a clinician has prescribed a treatment

associated with the intended purpose.

INTENDED USERS

Dental professionals who fabricate dental appliances.

CLINICAL BENEFIT

Clinical benefits may vary depending on patient case and appliance design:

Appliance Clinical Benefit

Impression Trays | Accuracy: Precise, predictable, and dimensionally accurate
impressions can be obtained which are otherwise difficult
to obtain using stock trays.




2. Safety
RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Custom Tray Resin (uncured) contains polymerizable monomers which may cause
skin irritation or other allergic reactions in susceptible persons. If resin contacts
skin, wash thoroughly with soap and water. If skin sensitization occurs, discontinue

use. If dermatitis or other symptoms persist, seek medical assistance.

1. Eye contact: High vapor concentration may cause irritation.

2. Skin contact: May cause sensitization by skin contact. Irritating to skin.
Repeated and/or prolonged contact may cause dermatitis.

3. Inhalation: Irritating to the respiratory system. Prolonged or repeated
exposure may cause: headache, drowsiness, nausea, weakness (severity
of effects depends on the extent of exposure).

4. Ingestion: Low oral toxicity, but ingestion may cause irritation of the
gastrointestinal tract.

5. Protection: Protective glasses and nitrile gloves should be worn while
handling Custom Tray Resin. Detailed information about the handling of
Custom Tray Resin can be found in the Safety Data Sheets at

dental.formlabs.com.

RESIN ASSOCIATED PRECAUTIONS

1. When washing the printed part with solvent, it should be in a properly
ventilated environment with proper protective masks and gloves.

2. Expired or unused Custom Tray Resin shall be disposed in accordance
with local regulations.

3. IPA shall be disposed of in accordance with local regulations

Disposal recommendations in Section 5. F.

INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

1. The patient should Inform the clinician of any known allergy or
hypersensitivity history to photopolymer resin materials.
2. Incase of an allergic reaction, stop use immediately, and consult a

medical physician.



3. Hardware And Printing Parameters
Hardware: Formlabs SLA 3D Printer (Laser Wavelength: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
e STL file import
e Manual / Automatic rotation and placement
e Manual / Automatic generation of supports
c. Printing Parameters
e Layer thickness: 200 pm
e  Orientation: Intaglio surface facing away from the build platform
e  Minimum thickness of > 2 mm
d. Recommended Post-Processing Equipment:
e Formlabs Form Wash
e |sopropyl alcohol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Performance Characteristics

Mechanical Properties Post Cured Results ' Method
Flexural Strength >100 MPa ASTM D790
Flexural Modulus > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin has been evaluated in accordance with EN ISO 10993-1:2020,
Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a
risk management process, and EN ISO 7405:2018, Dentistry - Evaluation of
biocompatibility of medical devices used in dentistry, and passed the

requirements for the following biocompatibility risks:

ISO Standard Description 2
EN ISO 10993-5 Not cytotoxic
EN ISO 10993-10 Not an irritant
EN ISO 10993-10 Not a sensitizer

! Material properties may vary based on part geometry, print orientation, print
settings, temperature, and disinfection or sterilization methods used.
2 Custom Tray Resin was tested at NAMSA World Headquarters, OH, USA.



5. Specific Manufacturing Considerations

NOTIFICATION

The device specifications have been validated using the printer process

parameters indicated below.

REQUIREMENTS

Use dedicated accessories for Custom Tray Resin. For biocompatibility

compliance, Custom Tray Resin requires a dedicated resin tank, build platform,

Form Wash, and finishing kit, which should not be mixed with any other resins.

A. PRINTING

1. Shake cartridge: Prior to use, shake cartridge well. Color deviations and

print failures may occur if the cartridge is shaken insufficiently.

Set up: Insert resin cartridge into a compatible Formlabs 3D printer.

Printing:

a.

Prepare a print job using PreForm software. Import desired
appliance STL file. Orient and generate supports. For
recommendations on print orientation and support placement,
visit dental.formlabs.com.

Send print job to printer. Begin print by selecting a print job from
the print menu. Follow any prompts or dialogs shown on the

printer screen. Printer will automatically complete the print.

4. Cartridge Reuse:

a.

After the print is completed, store unused resin cartridges as
instructed in Section E below.
For a new print job, make sure to shake the cartridge well and

follow all instructions as recommended.

B. POST-PROCESSING

Warning: During production, inspect the printed appliance for cracks, rough

edges, or any other artifacts that may affect finished device performance or



patient comfort and safety. Appliance inspection is recommended after every

fabrication step, for example but not limited to, after printing, support removal,

cleaning, and/or sterilization when applicable.

1.  Appliance removal:

a.
b.

Remove the build platform from the printer.

Printed appliances can be removed from the build platform
before or after cleaning in a Form Wash. To remove, wedge the
appliance removal tool under the printed appliance raft, and
rotate the tool. For detailed techniques, visit

support.formlabs.com.

2. Rinsing: Required - Place the printed parts in a Form Wash filled with

Isopropyl Alcohol (IPA, > 99%) and wash for 10 minutes or until clean.

Note: Printed parts with complex geometries may require additional

washing.

3. Drying:

a.

Remove parts from IPA and leave to air dry at room temperature
for at least 30 minutes. Note: Dry times can vary depending on
design of parts and ambient conditions.

Inspect printed parts to ensure that parts are clean and dry. No
residual alcohol, excess liquid resin or residue particles must
remain on surface before proceeding to subsequent steps.

If residual alcohol is still present, dry parts longer. If resin

residue is still visible, rewash parts until clean and dry.

4. Post cure: Required - Place the dried printed parts in a Form Cure and

post cure at 60°C for 30 minutes.

5. Support removal:

a.

C. CLEANING

Remove supports using a cutting disk and handpiece, or with
other part removal tools.

Inspect the printed parts for any cracks. Discard if any damage
or cracks are detected.

If any rough marks are left on the printed tray surface after
support removal, smooth down the support surfaces with a bur

and handpiece to improve patient comfort.



1. Fully post processed parts can be cleaned using a dedicated soft
toothbrush with neutral soap and room temperature water.

2. After cleaning, always inspect parts for any cracks. Discard if any damage
or cracks are detected.

D. DISINFECTION

1. The custom tray may be cleaned and disinfected according to facility
protocols. Tested method of disinfection includes: soaking the finished
impression tray in fresh 70% IPA for 5 minutes. Note: Do not leave the
part in the alcohol solution for longer than 5 minutes.

2. After disinfection, inspect the part for cracks to ensure the integrity of the

impression tray.
E. STORAGE

1. When not in use, place printed parts in closed, opaque or amber
containers.

2. Storein a cool, dry place out of direct sunlight. Excess light exposure
overtime may affect the performance of the printed parts.

3. Store the cartridges at 10°C - 25°C (50°F - 77°F).
Do not exceed 25°C (77°F) when in storage.

Keep away from ignition sources.
F. DISPOSAL

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

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

3. Liquid resin should be disposed of in accordance with government
regulations (community, regional, national).

a. Contact a licensed professional waste disposal service to
dispose of liquid resin.

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



c. Avoid release into the environment.
d. Contaminated packaging: Dispose of cartridge or any unused

product per local waste management guidelines.
G. 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 °.

3 Local EU Competent Authorities listed here:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Gebrauchsanweisung

Die folgende Gebrauchsanweisung gilt fir das Photopolymer-Kunstharz Custom
Tray Resin von Formlabs. Ebenfalls enthalten sind grundlegende Informationen
Uiber Sicherheits- und Umweltbelange. Detaillierte Informationen zur Sicherheit
und Umwelt entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das unter
dental.formlabs.com verfligbar ist. Bitte wenden Sie sich an Formlabs, um mehr

Uber die Verwendung dieses Materials zu erfahren.
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1. Einfiihrung und Anwendungshinweise

EINLEITUNG

Custom Tray Resin ist ein lichthartendes Kunstharz auf Polymerbasis fiir die
Herstellung von biokompatiblen, kurzzeitig verwendbaren, herausnehmbaren
dentalen Anwendungen mittels additiver Fertigung.

VERWENDUNGSZWECK

Es ist fiir den 3D-Druck von zahnmedizinischen Anwendungen wie z. B.

Abdruckl6ffeln vorgesehen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Custom Tray Resin ist ein Photopolymer-Kunstharz flir den Druck

zahnmedizinischer Abdruckloffel.

KONTRAINDIKATIONEN

Custom Tray Resin sollte nicht verwendet werden, wenn eine Allergie oder
Uberempfindlichkeit gegen Materialien aus Photopolymer-Kunstharz bekannt ist.
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 beabsichtigten Zweck verbunden ist.
VORGESEHENE ANWENDER
Zahnmedizinische Fachleute, die dentale Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen kann je nach Patientenfall und Design der dentalen

Anwendung variieren:



Dentale Anwendung

Klinischer Nutzen

Abdruckloffel

Genauigkeit: Es werden prézise, planbare und
mafkgenaue Abdrucke erzielt, die mit herkémmlichen
Abdruckloffeln nur schwer zu erreichen sind.

2. Sicherheit

HARZBEZOGENE WARNUNGEN

In ungehartetem Zustand enthélt Custom Tray Resin polymerisierbare Monomere,

die bei empfindlichen Personen eine Hautreizung oder andere allergische

Reaktionen hervorrufen kénnen. Falls die Haut mit dem Kunstharz in Bertihrung

kommt, waschen Sie sie griindlich mit Seife und Wasser. Falls eine

Hautsensibilisierung eintritt, stellen Sie den Gebrauch ein. Falls Dermatitis oder

andere Symptome anhalten, suchen Sie arztliche Hilfe auf.

1. Augenkontakt: Hohe Dampfkonzentration kann zu Reizungen fiihren.

2. Hautkontakt: Bei Hautkontakt kann Sensibilisierung auftreten. Reizt die

Haut. Wiederholter und/oder langerer Kontakt kann zu Dermatitis fiihren.

3. Inhalation: Reizt die Atmungsorgane. Ladngere oder wiederholte

Exposition fiihrt unter Umstdnden zu: Kopfschmerzen, Benommenheit,

Ubelkeit, Schwéche (die Schwere der Auswirkungen hdngt vom Ausmafk

der Exposition ab).

4. Verschlucken: Geringe orale Toxizitat, aber Verschlucken kann zu

Reizungen des Verdauungstraktes fuhren.

5. Schutz: Bei der Handhabung von Custom Tray Resin sollten Schutzbrillen

und Nitrilhandschuhe getragen werden. Detaillierte Informationen zur

Handhabung von Custom Tray Resin finden Sie im Sicherheitsdatenblatt

unter dental.formlabs.com.

HARZBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Waschen des Druckteils mit Losungsmitteln sollte in einer gut

belilifteten Umgebung erfolgen sowie mit geeigneten Schutzmasken und

-handschuhen.




2. Abgelaufenes oder unbenutztes Custom Tray Resin ist geméafR den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
3. IPAist gemafk den ortlichen Vorschriften zu entsorgen

Entsorgungsempfehlungen in Abschnitt 5. F.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

1. Der Patient sollte den Arzt Uiber alle bekannten Allergien oder
Uberempfindlichkeiten gegeniiber Materialien aus
Photopolymer-Kunstharz informieren.

2. Im Falle einer allergischen Reaktion beenden Sie die Anwendung sofort,

und suchen Sie einen Arzt auf.

3. Hardware und Druckparameter

a. Hardware: Formlabs SLA-3D-Drucker (Laserwellenlange: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm

e STL-Dateiimport

e Manuelle/automatische Drehung und Platzierung

e Manuelle/Automatische Generierung von Stiitzstrukturen
c. Druckparameter

e Schichtdicke: 200 pum

e Ausrichtung: Intaglioflache von der Konstruktionsplattform
abgewandt

e Mindestdicke von > 2 mm

d. Empfohlene Nachbearbeitungshilfsmittel:
e Formlabs Form Wash
e |sopropylalkohol (IPA) 2 99 %

e Formlabs Form Cure

4. Leistungsmerkmale



Mechanische Eigenschaften Nachgehirtete Ergebnisse Methode

Biegebruchfestigkeit >100 MPa ASTM D790

Biegemodul > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin wurde in Ubereinstimmung mit EN ISO 10993-1:2020,
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1, beurteilt: Bewertung und
Priifung im Rahmen eines Risikomanagementprozesses, und EN ISO 7405:2018,
Zahntechnik - Bewertung der Biokompatibilitét von Medizinprodukten, die in der
Zahntechnik verwendet werden, und Bestehen der Anforderungen fiir die

folgenden Biokompatibilitatsrisiken:

ISO-Norm Beschreibung ?
EN ISO 10993-5 Nicht zytotoxisch
EN ISO 10993-10 Nicht reizend

EN ISO 10993-10 Kein Sensibilisator

5. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung
HINWEIS

Die Spezifikationen der Dentalvorrichtung wurden mit den unten angegebenen

Druckerprozessparametern validiert.

ANFORDERUNGEN

Verwenden Sie eigenes Zubehor fiir Custom Tray Resin. Zur Gewahrleistung der
Konformitat mit Bestimmungen zur Biokompatibilitat ist fiir Custom Tray Resin ein
eigener Harztank, eine eigene Konstruktionsplattform, ein eigener Form Wash und
ein eigenes Finish Kit erforderlich, die nicht mit anderen Kunstharzen verwendet

werden dirfen.

! Materialeigenschaften kénnen abhéngig von verwendeter/verwendeten
Druckgeometrie, Druckausrichtung, Druckeinstellungen, Temperatur und
Desinfektions- oder Sterilisationsmethoden abweichen.

2 Custom Tray Resin wurde getestet bei NAMSA in der Hauptniederlassung in Ohio, USA.



A. DRUCKEN

1. Kartusche schiitteln: Schiitteln Sie die Kartusche vor der Verwendung

gut. Wenn die Kartusche nicht ausreichend geschittelt wird, kdnnen

Farbabweichungen und Fehldrucke auftreten.

2. Einrichten: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen

Formlabs-3D-Drucker ein.

3. Drucken:

a.

Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor.
Importieren Sie die gewtinschte STL-Datei einer entworfenen
dentalen Anwendung. Richten Sie das Modell aus und
generieren Sie Stltzstrukturen. Empfehlungen zur
Druckausrichtung und zur Platzierung der Stiitzstrukturen
finden Sie unter dental.formlabs.com.

Senden Sie den Druckauftrag an den Drucker. Beginnen Sie
den Druckvorgang durch Auswahl eines Druckauftrags aus dem
Meni Druck. Befolgen Sie alle Anweisungen oder Dialoge, die
auf dem Druckerbildschirm angezeigt werden. Der Drucker

schliet den Druckvorgang automatisch ab.

4. Wiederverwendung von Kartuschen:

a.

Lagern Sie unbenutzte Harzkartuschen nach Abschluss des
Druckvorgangs wie in Abschnitt E unten beschrieben.

Achten Sie bei einem neuen Druckauftrag darauf, dass Sie die
Kartusche gut schiitteln und alle Anweisungen wie empfohlen

befolgen.

B. NACHBEARBEITUNG

Warnung: Priifen Sie die gedruckte dentale Anwendung wéhrend der Produktion

auf Risse, raue Kanten oder andere Artefakte, die die Leistung der fertigen

Dentalvorrichtung oder den Komfort und die Sicherheit des Patienten

beeintrachtigen kdnnten. Es wird empfohlen, dentale Anwendungen nach jedem

Fertigungsschritt zu Uberprifen, z. B. u. a. nach dem Druck, dem Entfernen von

Stitzstrukturen, der Reinigung und/oder der Sterilisation, falls zutreffend.

1. Entnehmen der dentalen Anwendung:



Entnehmen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker.
Gedruckte dentale Anwendungen kénnen vor oder nach der
Reinigung im Form Wash von der Konstruktionsplattform
entfernt werden. Zum Entfernen stecken Sie das
Ablosewerkzeug unter den Raft des Drucks und drehen Sie das
Werkzeug. Detaillierte Techniken finden Sie auf

support.formlabs.com.

2. Spiilen: Erforderlich: Legen Sie die Druckteile in einen mit
Isopropylalkohol (IPA > 99 %) gefiillten Form Wash und waschen Sie sie
10 Minuten bzw. so lang, bis sie sauber sind. Anmerkung: Druckteile mit
komplexen Geometrien miissen moglicherweise zusétzlich gewaschen
werden.

3. Trocknen:

a. Nehmen Sie die Teile aus dem IPA und lassen Sie sie
mindestens 30 Minuten bei Raumtemperatur an der Luft
trocknen. Anmerkung: Die Trockenzeiten k&nnen je nach
Teiledesign und Umgebungsbedingungen variieren.

b. Untersuchen Sie die Druckteile und stellen Sie sicher, dass sie
sauber und trocken sind. Vor dem Durchfiihren der nachsten
Schritte dirfen sich kein Restalkohol, kein Uiberschissiges
flissiges Kunstharz und keine Riickstdande auf den Oberflachen
befinden.

c. Wenn noch Restalkohol vorhanden ist, Teile langer trocknen.

Wenn noch Harzreste sichtbar sind, Teile erneut waschen, bis

sie sauber und trocken sind.

4. Nachharten: Erforderlich: Platzieren Sie die getrockneten Druckteile in

einem Form Cure und hérten Sie sie 30 Minuten lang bei 60 °C nach.

5. Entfernen von Stiitzstrukturen:

a.

Entfernen Sie die Stiitzstrukturen mit einer Schneidscheibe und
einem Handstlick oder mit anderen Ablosewerkzeugen.
Untersuchen Sie die Druckteile auf Risse. Entsorgen Sie das
Teil, falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

Wenn nach dem Entfernen von Stitzstrukturen grobe Spuren an
den gedruckten Loffeloberflachen zuriickbleiben, sind die
Oberflachen der Stitzstrukturen mit Frase und Handstlick zu

glatten, um den Patientenkomfort zu verbessern.



C. REINIGUNG

1. Vollstdndig nachbearbeitete Teile kdnnen mit einer eigenen weichen
Zahnbrste, Neutralseife und zimmertemperiertem Wasser gereinigt
werden.

2. Nach dem Reinigen sind die Teile immer auf Risse zu untersuchen.

Entsorgen Sie das Teil, falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

D. DESINFEKTION

1. Derindividuelle Loffel kann geméafk den betriebsinternen Anweisungen
gereinigt und desinfiziert werden. Zu den bewéhrten
Desinfektionsmethoden gehdrt, den fertigen Abdruckléffel flinf Minuten
lang in frischem 70%igem IPA einzutauchen. Anmerkung: Lassen Sie das
Teil nicht langer als flinf Minuten in der Alkohollésung.

2. Untersuchen Sie die Teile nach der Desinfektion auf Risse, um die

Integritat der Abdruckloffel zu gewdhrleisten.
E. LAGERUNG

1. Wenn sie nicht verwendet werden, sind die Druckteile in geschlossenen,
lichtundurchlassigen oder bernsteinfarbenen Behaltern aufzubewahren.

2. Lagern Sie die Teile an einem kiihlen, trockenen Ort ohne direkte
Sonneneinstrahlung. UberméRige Lichteinwirkung kann die Leistung der
Druckteile beeintrachtigen.

3. Kartuschen bei 10-25 °C lagern.
Bei der Lagerung 25 °C niemals Uberschreiten.

5.  Von Zindquellen fernhalten.
F. ENTSORGUNG

1. Ausgehdértetes Kunstharz ist ungeféhrlich und kann als normaler
Hausmiill entsorgt werden.
2. Die klinischen oder betrieblichen Vorschriften fiir Abfalle, die als

biogefdahrdend gelten kdnnten, sind zu beachten.



3. Flissiges Kunstharz sollte geméaf den gesetzlichen Bestimmungen (auf
kommunaler, regionaler oder staatlicher Ebene) entsorgt werden.

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

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

d. Verunreinigte Verpackung: Entsorgen Sie die Kartusche oder
ein nicht verwendetes Produkt gemafk den o6rtlichen

Entsorgungsrichtlinien.
G. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Wenn Sie eine schwerwiegende Verletzung (voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung der Gesundheit, eine schwerwiegende
Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit oder Tod) melden méchten, wenden Sie

sich an Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) oder an die zustdndige Beh&rde vor Ort 3.

3 Lokale zustandige Behérden innerhalb der EU finden Sie hier:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Mode d’emploi

Le mode d’emploi suivant concerne la résine photopolymere Custom Tray Resin
de Formlabs. Vous y trouverez également des informations sur la sécurité et les
questions environnementales. Pour obtenir plus de détails sur la sécurité et
I’environnement, veuillez consulter la fiche de données de sécurité disponible sur
dental.formlabs.com. Pour de plus amples informations concernant I'utilisation de

ce matériau, contactez Formlabs.
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1. Introduction et indications d’utilisation

INTRODUCTION

Custom Tray Resin est une résine a base de polymere photodurcissable congue
pour I'impression par fabrication additive d’appareils dentaires temporaires,
amovibles et biocompatibles.

UTILISATION PREVUE

Elle est destinée a I'impression 3D d’appareils dentaires tels que les

porte-empreintes.

INDICATIONS D’UTILISATION

Custom Tray Resin est une résine photopolymeére qui peut étre utilisée pour

imprimer des porte-empreintes dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

Custom Tray Resin ne doit pas étre utilisée en cas d’allergie ou d’hypersensibilité
connue aux matériaux en résine photopolymére. En cas de réaction allergique,

cessez immédiatement d’utiliser le matériau et consultez un médecin.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

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

traitement associé a I'utilisation prévue.
UTILISATEURS PREVUS
Les professionnels de la santé dentaire qui fabriquent des appareils dentaires.

AVANTAGE CLINIQUE

Les avantages cliniques peuvent varier en fonction du cas du patient et de la
conception de I'appareil :



Dispositif Avantage clinique

Porte-empreintes | Précision : Il est possible d’obtenir des empreintes
précises, prévisibles et de dimensions exactes, ce qui
serait difficile avec des porte-empreintes standards.

2. Sécurité
AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Custom Tray Resin (non polymérisée) contient des monomeres polymérisables qui
peuvent provoquer une irritation cutanée ou d’autres réactions allergiques chez
les personnes sensibles. Si de la résine entre en contact avec la peau, lavez
soigneusement avec de I'eau et du savon. En cas de sensibilisation cutanée,
cessez I'utilisation. Si une dermatite ou d’autres symptomes persistent, consultez
un médecin.

1. Contact avec les yeux : Une concentration élevée de vapeur peut
causer une irritation.

2. Contact avec la peau : Peut entrainer une sensibilisation par contact
avec la peau. Irritant pour la peau. Un contact répété ou prolongé peut
causer une dermatite.

3. Inhalation : Irritant pour les voies respiratoires. Une exposition
prolongée ou répétée peut causer maux de téte, somnolence, nausées,
faiblesse (la gravité des effets dépend de I'étendue de I'exposition).

4. Ingestion : Malgré une faible toxicité orale, son ingestion peut causer
une irritation du systeme digestif.

5. Protection : Le port de lunettes de protection et de gants en nitrile est
recommandé pour manipuler cette résine. Des informations détaillées
sur la manipulation de Custom Tray Resin sont exposées dans la fiche de

données de sécurité sur dental.formlabs.com.
PRECAUTIONS ASSOCIEES A LA RESINE

1. La phase de lavage de la piece imprimée avec un solvant doit étre
effectuée dans un environnement correctement ventilé ainsi qu’en

portant un masque et des gants de protection appropriés.
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Si sa date de validité est dépassée ou si elle n’a pas été utilisée, Custom
Tray Resin doit étre éliminée conformément aux réglementations locales.
L'alcool isopropylique doit étre éliminé conformément aux
réglementations locales.

Les conseils concernant I'élimination se trouvent en section 5. F.

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

Le patient doit informer le clinicien de toute allergie ou hypersensibilité
connue aux matériaux en résine photopolymere.
En cas de réaction allergique, cessez immédiatement d’utiliser le

matériau et consultez un médecin.

3. Matériel et paramétres d’impression

a.

Matériel : Imprimante 3D SLA Formlabs (longueur d’onde du laser :
405 nm)

Logiciel : PreForm de Formlabs

e Import de fichiers STL

e Rotation et positionnement manuels/automatiques

o  Génération manuelle/automatique des supports

Parametres d’'impression

e  Epaisseur de couche : 200 um

e  Orientation des piéces : Surface intrados orientée a I'opposé de la
plateforme de fabrication

e  Epaisseur minimale de = 2 mm
Equipement de post-traitement recommandé :
e Form Wash de Formlabs

e Alcool isopropylique > 99 %

e Form Cure de Formlabs

Caractéristiques de performance



Propriétés mécaniques Résultats aprés cuisson ' Méthode

Résistance a la flexion >100 MPa ASTM D790

Module de flexion > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin a été évaluée conformément a la norme EN ISO 10993-1:2020,
Evaluation biologique des dispositifs médicaux - partie 1: Evaluation et essais
dans le cadre d’un processus de gestion des risques, ainsi qu’a la norme EN ISO
7405:2018, Médecine bucco-dentaire — Evaluation de la biocompatibilité des
dispositifs médicaux utilisés en médecine bucco-dentaire, et a satisfait aux

exigences relatives aux risques de biocompatibilité suivants :

Norme ISO Description 2

EN ISO 10993-5 Non cytotoxique
EN ISO 10993-10 Non irritant

EN ISO 10993-10 Non sensibilisant

5. Considérations particulieres relatives a la fabrication
NOTIFICATION

Les spécifications du produit ont été validées a I'aide des parametres de

processus de I'imprimante indiqués ci-dessous.

CONDITIONS REQUISES

Utilisez des accessoires dédiés a Custom Tray Resin. Pour des raisons de
conformité a la biocompatibilité, Custom Tray Resin nécessite un bac a résine, une
plateforme de fabrication, une Form Wash et un Finish Kit dédiés, qui ne doivent

pas étre utilisés avec d’autres résines.

A. IMPRESSION

! Les propriétés de la résine peuvent varier en fonction de la géométrie de la
piéce, de son orientation pendant I'impression, des paramétres d’impression, de
la température et des méthodes de désinfection ou de stérilisation utilisées.

2 Custom Tray Resin a été testée au siege mondial de la NAMSA, Ohio, Etats-Unis.



1. Agitez la cartouche : Avant toute utilisation, secouez bien la cartouche.
Une agitation insuffisante de la cartouche peut entrainer des écarts de
couleur ou des erreurs d’impression.

2. Installation : Insérez la cartouche de résine dans une imprimante 3D
Formlabs compatible.

3. Impression:

a. Préparez une tache d’impression a I'aide du logiciel PreForm.
Importez le fichier STL de I'appareil souhaité. Orientez le fichier
et générez des supports. Pour obtenir des conseils sur
I'orientation de I'impression et le positionnement des supports,
visitez dental.formlabs.com.

b. Envoyez la tdche d’'impression a I'imprimante. Commencez
impression en sélectionnant la tdche d’'impression dans le
menu d’impression. Suivez toutes les instructions ou boites de
dialogue affichées sur I'’écran de I'imprimante. Limprimante va
automatiquement terminer I'impression.

4. Réutilisation des cartouches :

a. Une fois I'impression terminée, stockez les cartouches de
résine non utilisées en suivant les instructions de la section E
ci-dessous.

b. Pour lancer une nouvelle tache d’'impression, veillez a bien
secouer la cartouche et a suivre 'ensemble des instructions

indiquées.

B. POST-TRAITEMENT

Avertissement : Pendant la production, examinez le dispositif imprimé afin de
détecter les fissures, les bords rugueux ou tout autre artefact qui pourrait affecter
les performances du dispositif final ou le confort et la sécurité du patient.
Linspection du dispositif est recommandée aprés chaque étape de fabrication,
par exemple, mais sans s’y limiter, apres I'impression, le retrait du support, le

nettoyage et/ou la stérilisation, le cas échéant.

1. Retrait du dispositif :

a. Retirez la plateforme de fabrication de I'imprimante.



Les dispositifs imprimés peuvent étre retirés de la plateforme
de fabrication avant ou aprés le lavage dans une Form Wash.
Pour retirer un dispositif, calez I'outil pour retirer les dispositifs
de la plateforme sous sa base et faites-le tourner. Pour
découvrir des techniques plus détaillées, visitez

support.formlabs.com.

Rincage : Impératif : Placez les piéces imprimées dans une Form Wash

remplie d’alcool isopropylique (> 99 %) et lavez-les pendant 10 minutes

ou jusqu’a ce qu’elles soient propres. Remarque : Les piéces imprimées

présentant des géométries complexes peuvent nécessiter un lavage

supplémentaire.

Séchage :

a.

Retirez les piéces de 'alcool isopropylique et laissez-les sécher
a lair libre et a température ambiante pendant au moins

30 minutes. Remarque : Les temps de séchage peuvent varier
en fonction de la conception des piéces et des conditions
ambiantes.

Inspectez les pieces imprimées afin de vérifier qu’elles sont
bien propres et seches. Leurs surfaces doivent impérativement
étre débarrassées de tout alcool résiduel, tout excés de résine
liguide ou toute particule résiduelle avant de passer aux étapes
suivantes.

Si de I'alcool résiduel est encore présent, faites sécher les
pieces plus longtemps. Si des résidus de résine sont encore
visibles, nettoyez a nouveau les piéces jusqu’a ce qu’elles

soient propres et seches.

Post-polymérisation : Impératif : Placez les pieces imprimées seches

dans une Form Cure et lancez une post-polymérisation a 60 °C pendant

30 minutes.

Retrait des supports :

a.

Retirez les supports a I'aide d’un disque de coupe et d’'une
piece a main, ou d’autres outils de retrait des piéces de la
plateforme.

Inspectez les pieces imprimées pour détecter d’éventuelles

fissures. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.



c. S’il reste des parties rugueuses sur la surface du
porte-empreintes imprimé a la suite de I’élimination des
supports, utilisez une piece a main et une fraise pour lisser les
points de contact des supports et améliorer le confort du

patient.

C. NETTOYAGE

1. Une fois le post-traitement terminé, les pieces peuvent étre nettoyées
avec une brosse a dents souple dédiée, un savon neutre et de I'eau a
température ambiante.

2. Apres un nettoyage, vérifiez systématiquement que les piéces ne sont

pas fissurées. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.

D. DESINFECTION

1. Le porte-empreintes sur mesure peut étre nettoyé et désinfecté selon les
protocoles de I'établissement. Les méthodes de désinfection testées
incluent tremper le porte-empreinte fini dans de I'alcool isopropylique
propre a 70 % pendant 5 minutes. Remarque : Ne laissez pas la piece
dans une solution d’alcool pendant plus de 5 minutes.

2. Apres désinfection et stérilisation, vérifiez que la piéce n’est pas fissurée

pour vous assurer de son intégrité.

E. STOCKAGE

1. Les piéces imprimées non utilisées doivent étre rangées dans des
récipients fermés opaques ou ambrés.

2. Stockez-les dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiéere directe du
soleil. Une exposition excessive et prolongée a la lumiére peut affecter
les performances des pieces imprimées.

3. Stockez les cartouches a une température comprise entre 10 et 25 °C.
La température de stockage ne doit pas dépasser 25 °C.

5. Ne pas exposer a une source de flamme.

F. ELIMINATION



1. Les résines polymérisées ne sont pas dangereuses et peuvent étre
éliminées comme des déchets ordinaires.

2. Suivez les protocoles de la clinique ou de I'établissement pour les
déchets pouvant étre considérés comme présentant un danger
biologique.

3. Larésine liquide doit étre éliminée conformément a la réglementation
publique (communautaire, nationale ou régionale).

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

b. 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.

d. Emballages contaminés : Jetez la cartouche ou tout produit non
utilisé conformément aux directives locales de gestion des
déchets.

G. EFFETS INDESIRABLES

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

3 Les autorités compétentes locales au sein de I'UE sont répertoriées ici :
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Istruzioni per lI'uso

Le seguenti istruzioni per l'uso riguardano la resina fotopolimerica Custom Tray
Resin di Formlabs. Nel presente documento sono incluse anche informazioni di
base sulla sicurezza e preoccupazioni di carattere ambientale. Per informazioni
piu dettagliate in materia di sicurezza e ambiente, invitiamo a consultare la scheda
dati di sicurezza, disponibile su dental.formlabs.com. Per ulteriori informazioni

sull'uso di questo materiale, si prega di contattare Formlabs.
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1. Introduzione e indicazioni per l'uso

INTRODUZIONE

La Custom Tray Resin & una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili
progettata per la fabbricazione, mediante la produzione additiva, di apparecchi
odontoiatrici estraibili che siano biocompatibili e adatti per un utilizzo a breve
termine.

UTILIZZO PREVISTO

E pensata per la stampa 3D di apparecchi odontoiatrici come i vassoi per impronte
dentali.

INDICAZIONI PER LUSO

La Custom Tray Resin & una resina fotopolimerica che puo essere utilizzata per

stampare vassoi per impronte dentali.
CONTROINDICAZIONI

La Custom Tray Resin non deve essere usata in caso di allergia o ipersensibilita
nota alle resine fotopolimeriche. In caso di reazione allergica, interrompere

immediatamente |'uso e consultare 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 del settore odontoiatrico che producono apparecchi dentali.

BENEFICI CLINICI

| benefici clinici possono variare a seconda dei casi specifici dei pazienti e del

design dell'apparecchio:



Apparecchio Benefici clinici

Vassoi per Precisione: & possibile realizzare impronte accurate,

impronte prevedibili e precise dal punti di vista dimensionale, che
sarebbero altrimenti difficili da ottenere con i vassoi
standard.

2. Sicurezza
AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

La Custom Tray Resin (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili che
possono causare irritazione cutanea o altre reazioni allergiche nelle persone
predisposte. Se la resina entra in contatto con la pelle, lavala accuratamente con
acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione cutanea, interrompi I'uso. Se la

dermatite o altri sintomi persistono, consulta un medico.

1. Contatto con gli occhi: un'elevata concentrazione di vapore pud causare
irritazione.

2. Contatto con la pelle: puo provocare sensibilizzazione per contatto con
la pelle. Irritante per la pelle. Il contatto ripetuto e/o prolungato puo
causare dermatite.

3. Inalazione: irritante per le vie respiratorie. L'esposizione prolungata o
ripetuta puod causare: mal di testa, sonnolenza, nausea, debolezza (la
gravita degli effetti dipende dall'entita dell'esposizione).

4. Ingestione: bassa tossicita orale, ma l'ingestione pud causare irritazione
del tratto gastrointestinale.

5. Protezione: quando si manipola la Custom Tray Resin, occorre indossare
occhiali protettivi e guanti in nitrile. Informazioni dettagliate sulla
manipolazione della Custom Tray Resin sono disponibili nella scheda dati

di sicurezza su dental.formlabs.com.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA RESINA

1.  Durante il lavaggio delle parti stampate con solvente, assicurati di essere
in un ambiente adeguatamente ventilato e di indossare una maschera e
guanti protettivi adeguati.




2. La Custom Tray Resin scaduta o non utilizzata deve essere smaltita in
conformita con le normative locali.
3. Lalcool isopropilico va smaltito conformemente alle normative locali

Raccomandazioni per lo smaltimento nella sezione 5. F.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

1. | pazienti devono informare il medico di qualsiasi episodio precedente di
allergia o ipersensibilita nota alle resine fotopolimeriche.
2. Incaso direazione allergica, interrompere immediatamente I'uso e

consultare un medico.

3. Hardware e parametri di stampa

a. Hardware: Stampante 3D SLA di Formlabs (lunghezza d'onda del laser:
405 nm)
b. Software: PreForm di Formlabs
e Importazione di file STL
e Rotazione e posizionamento manuale/automatico
e  Generazione manuale/automatica di supporti
c. Parametri di stampa
® Spessore dello strato: 200 pm

e Orientamento: superficie a intaglio rivolta sul lato opposto rispetto
alla piattaforma di stampa

e Spessore minimo > 2 mm

d. Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:
e Form Wash di Formlabs
e Alcool isopropilico >99%

e Form Cure di Formlabs

4. Caratteristiche delle prestazioni



Risultati dopo la
Proprieta meccaniche polimerizzazione Metodo

post-stampa '

Resistenza alla flessione >100 MPa ASTM D790

Modulo di flessione > 2600 Mpa ASTM D790

La Custom Tray Resin & stata valutata in accordo con la norma

EN ISO 10993-1:2020, Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1:
Valutazione e test in un processo di gestione dei rischi, e la norma

EN ISO 7405:2018, Odontoiatria - Valutazione della biocompatibilita dei dispositivi
medici utilizzati in odontoiatria, € ha superato i requisiti per i seguenti rischi di

biocompatibilita:

Norma ISO Descrizione 2

EN ISO 10993-5 Non citotossico
ENISO 10993-10 Non irritante

EN ISO 10993-10 Non sensibilizzante

5. Considerazioni specifiche sulla produzione
AVVISO

Le specifiche del dispositivo sono state convalidate utilizzando i parametri di

processo della stampante indicati di seguito.

REQUISITI

Usa gli accessori specificamente progettati per la Custom Tray Resin. Al fine di
garantire la conformita alle direttive di biocompatibilita, la Custom Tray Resin
richiede serbatoio resina, piattaforma di stampa, Form Wash e Finish Kit appositi,

che non devono essere usati per le altre resine.

'Le proprieta dei materiali possono variare in base alla geometria della parte,
all'orientamento di stampa, alle impostazioni di stampa, alla temperatura e al
metodo di disinfezione o sterilizzazione utilizzato.

2 La Custom Tray Resin ¢ stata testata presso la sede centrale mondiale di NAMSA in Ohio,
Stati Uniti.



A. STAMPA

1. Agitare la cartuccia: prima dell'uso, agita bene la cartuccia. Nel caso in

cui la cartuccia non sia stata agitata a sufficienza potrebbero verificarsi

variazioni cromatiche ed errori di stampa.

2. Configurazione: inserisci la cartuccia di resina in una stampante 3D

Formlabs compatibile.

3. Stampa:

a.

Prepara un lavoro di stampa utilizzando il software PreForm.
Importa il file STL dell'apparecchio desiderato. Orienta e genera
i supporti. Per ottenere indicazioni sull'orientamento di stampa
e il posizionamento dei supporti, visita dental.formlabs.com.
Invia il lavoro di stampa alla stampante. Inizia a stampare
selezionando un lavoro di stampa dal relativo menu. Segui le
istruzioni o le finestre di dialogo visualizzate sullo schermo della
stampante. La stampante completera la stampa in modo

automatico.

4. Riutilizzare le cartucce:

a.

Al termine della stampa, conserva le cartucce di resina
inutilizzate secondo le indicazioni contenute nella sezione E.
Prima di avviare un nuovo lavoro di stampa, assicurati di agitare
bene la cartuccia e di seguire tutte le istruzioni come

raccomandato.

B. POST-ELABORAZIONE

Avvertenza: durante la produzione, ispeziona gli apparecchi stampati per

individuare crepe,

bordi ruvidi o qualsiasi altra irregolarita che potrebbe influire

sulle prestazioni del dispositivo finito o sul comfort e la sicurezza per i pazienti.

L'ispezione dell’apparecchio & raccomandata dopo ogni fase della produzione, per

esempio, ma non solo, dopo la stampa, dopo la rimozione dei supporti, dopo il

lavaggio e/o la sterilizzazione.

1.  Rimozione dell'apparecchio:

a.

Rimuovi la piattaforma di stampa dalla stampante.



Gli apparecchi stampati possono essere rimossi dalla
piattaforma di stampa prima o dopo il lavaggio all’interno della
Form Wash. Per effettuare la rimozione, inserisci I'apposito
strumento sotto la base di stampa e ruotalo. Per tecniche

dettagliate, visita support.formlabs.com.

2. Lavaggio: necessario - Posiziona le parti stampate in una Form Wash

riempita con alcool isopropilico (299%) e avvia il lavaggio per 10 minuti o

finché le parti non saranno pulite. Nota: le parti stampate con geometrie

complesse possono richiedere un lavaggio aggiuntivo.

3. Asciugatura:

a.

Rimuovi le parti dall'alcool isopropilico e lasciale asciugare a
temperatura ambiente per almeno 30 minuti. Nota: i tempi di
asciugatura possono variare a seconda del design delle parti e
delle condizioni ambientali.

Ispeziona le parti stampate per assicurarti che siano pulite e
asciutte. Prima di passare alle fasi successive, accertati che
sulla superficie non sia rimasto alcun residuo di alcool, resina
liquida in eccesso o frammenti.

Se noti residui di alcool, asciuga le parti piu a lungo. Se ci sono
residui di resina visibili, lava nuovamente le parti finché non

saranno pulite e asciutte.

4. Polimerizzazione post-stampa: necessaria - Posiziona le parti asciutte in

una Form Cure e avvia la polimerizzazione post-stampa a 60 °C per 30

minuti.

5. Rimozione dei supporti:

a.

C. PULIZIA

Rimuovi i supporti utilizzando un disco da taglio e un manipolo
o altri strumenti di rimozione.

Ispeziona le parti stampate in cerca di eventuali crepe. Scarta la
parte se rilevi danni o crepe.

Se la superficie del vassoio stampato presenta segni irregolari
dopo la rimozione dei supporti, leviga le superfici dei supporti
con una lima e un manipolo per migliorare il comfort per il

paziente.



1. Le parti completamente post-elaborate possono essere pulite usando un
apposito spazzolino da denti morbido, con sapone neutro e acqua a
temperatura ambiente.

2. Dopo averle pulite, ispeziona sempre le parti per individuare eventuali

crepe. Scarta la parte se rilevi danni o crepe.

D. DISINFEZIONE

1. |l vassoi personalizzati possono essere puliti e disinfettati secondo i
protocolli dell'impianto. Uno dei metodi di disinfezione testati consiste
nell'immersione del vassoio per impronte in alcool isopropilico al 70%
pulito per cinque minuti. Nota: non lasciare le parti in soluzione di alcool
per piu di cinque minuti.

2. Dopo la disinfezione, ispeziona la parte per individuare eventuali crepe e

assicurarti dell'integrita del vassoio per impronte.

E. CONSERVAZIONE

1. Quando le parti stampate non sono in uso, conservale in contenitori
chiusi opachi o arancioni.

2. Conservale in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del
sole. Col passare del tempo, I'eccessiva esposizione alla luce potrebbe
influire sulle prestazioni delle parti stampate.

3. Conserva le cartucce a 10-25 °C.

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

5. Tenere lontano da fonti di ignizione.

F. SMALTIMENTO

1. Qualsiasi resina polimerizzata non & pericolosa e puod essere smaltita
come un rifiuto comune.

2. Seguii protocolli della clinica o dell'impianto per i rifiuti che possono
essere considerati a rischio biologico.

3. Laresina liquida deve essere smaltita in conformita ai regolamenti

governativi (comunitari, regionali e nazionali).



a. Contatta un servizio professionale autorizzato di smaltimento
rifiuti per smaltire la resina liquida.

b. Evita la penetrazione nelle reti fognarie, negli scarichi o nei
sistemi di drenaggio.
Evita il rilascio nell'ambiente.

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

G. EVENTI AVVERSI

Per segnalare qualsiasi lesione grave (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 °.

3 Lista delle autoritd competenti locali dell’UE:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta
ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Instrucciones de uso

Las siguientes instrucciones de uso se aplican a la Custom Tray Resin de
Formlabs, una resina fotopolimerizable. También se incluye informacién bésica
sobre cuestiones de seguridad y medioambientales. Para obtener informacién
mas detallada sobre cuestiones de seguridad y medioambiente, consulta la ficha
de datos de seguridad (FDS) disponible en dental.formlabs.com. Para obtener més

informacién sobre el uso de este material, ponte en contacto con Formlabs.
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12459 Berlin, Alemania
+49 1573 5993322



1. Introduccién e indicaciones de uso

INTRODUCCION

La Custom Tray Resin es una resina fotopolimerizable disefiada para la fabricacién
aditiva de dispositivos dentales extraibles biocompatibles para un uso a corto
plazo.

FINALIDAD PREVISTA

Estd pensada para la impresion 3D de dispositivos dentales como cubetas de

impresién dentales.
INDICACIONES DE USO

La Custom Tray Resin es una resina fotopolimerizable que puede utilizarse para

imprimir cubetas de impresién dentales.

CONTRAINDICACIONES

La Custom Tray Resin no debe utilizarse en caso de que se conozca algun
historial de alergia o hipersensibilidad a los materiales de resina
fotopolimerizable. En caso de reaccion 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 que fabrican dispositivos dentales.

VENTAJA CLINICA

Las ventajas clinicas pueden variar segun el caso del paciente y el disefio del

dispositivo:



Dispositivo Ventaja clinica

Cubetas de Precision: Se pueden obtener impresiones precisas,
predecibles y exactas, que serian dificiles de conseguir con

impresion X
cubetas comerciales.

2. Seguridad
ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

La Custom Tray Resin de Formlabs (sin curar) contiene monémeros polimerizables
que pueden provocar irritacidn cutdnea u otras reacciones alérgicas en personas
sensibles. Si la resina entra en contacto con la piel, ldvala a fondo con agua y
jabon. Si te produce sensibilizacién cutdnea, deja de utilizarla. Si la dermatitis u

otros sintomas persisten, contacta con un médico.

1. Contacto con los ojos: Una alta concentracién de vapor puede causar
irritacién en los ojos.

2. Contacto con la piel: Puede causar sensibilizacién en contacto con la
piel. También puede provocar irritacion de la piel. El contacto repetido o
prolongado puede causar dermatitis.

3. Inhalacién: Irritacion de las vias respiratorias. La exposicién prolongada
o repetida puede causar dolor de cabeza, somnolencia, nduseas o
debilidad (la gravedad de los efectos depende del grado de exposicién).

4. Ingestion: Aunque el nivel de toxicidad oral es bajo, la ingestién puede
causar irritacién del tracto gastrointestinal.

5. Proteccién: Cuando manipules la Custom Tray Resin de Formlabs
deberias usar gafas protectoras y guantes de nitrilo. Puedes obtener
informacién detallada sobre el manejo de la Custom Tray Resin en la

ficha de datos de seguridad que encontrards en dental.formlabs.com.

PRECAUCIONES ASOCIADAS A LA RESINA

1. Cuando laves con disolvente la pieza impresa, deberias hacerlo en un
entorno debidamente ventilado y utilizar una méscara y unos guantes

protectores adecuados.



2. Sila Custom Tray Resin de Formlabs ha caducado o si no la has utilizado,
debes desecharla de acuerdo con la normativa local.

3. El alcohol isopropilico se debe desechar de acuerdo con la normativa
local.

4. Las recomendaciones de eliminacién se encuentran en el capitulo 5. F.

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

1. El paciente debe informar al médico si tiene antecedentes conocidos de
alergia o hipersensibilidad a los materiales de resina fotopolimerizable.
2. Encaso de reaccién alérgica, deja de usarla inmediatamente y consulta

a un médico.

3. Hardware y parametros de impresion

a. Hardware: Impresora 3D SLA de Formlabs (longitud de onda del laser:
405 nm)

b. Software: PreForm de Formlabs
e Importacién de archivos STL
e Rotacién y colocacién manual/automatica
e  Generacién manual/automética de soportes

c. Parametros de impresién
e Grosor de capa: 200 pm

e  Orientacion: Las superficies interiores deben apuntar en direccion
contraria a la base de impresion.
e  Grosor minimo de >2 mm

d. Equipo recomendado para el posacabado:
e Form Wash de Formlabs
e Alcohol isopropilico 299 %

e Form Cure de Formlabs

4. Caracteristicas de rendimiento



. . Resultados con 3
Propiedades mecanicas ; Método
poscurado

Resistencia a la flexion >100 MPa ASTM D790

Médulo de flexién 22600 MPa ASTM D790

La Custom Tray Resin se ha evaluado de conformidad con la Norma EN ISO
10993-1:2020, Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y
ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo y la Norma EN ISO
7405:2018, Odontologia. Evaluacion de la biocompatibilidad de los productos
sanitarios utilizados en odontologia, habiendo superando los requisitos para los

siguientes riesgos de biocompatibilidad:

Norma ISO Descripcién 2

EN ISO 10993-5 No citotoxica

EN ISO 10993-10 No es un irritante
ENISO 10993-10 No es un sensibilizante

5. Consideraciones especificas de fabricacion
NOTIFICACION

Las especificaciones del dispositivo se han validado utilizando los pardmetros de

proceso de la impresora que se indican a continuacion.

REQUISITOS

Reserva accesorios para usarlos exclusivamente con la Custom Tray Resin. Para
cumplir los requisitos de biocompatibilidad, la Custom Tray Resin requiere un
tanque de resina, una base de impresion, una Form Wash y un Finish Kit

especificos que no deben mezclarse con ninguna otra resina.

! Las propiedades del material pueden variar en funcién de la geometria de la
pieza, la orientacidén y los ajustes de impresién, la temperatura y los métodos de
desinfeccidn o esterilizacion utilizados.

2 La BioMed Amber Resin se sometié a ensayo en la sede mundial de NAMSA, Ohio, EE. UU.



A. IMPRESION

1. Agita el cartucho: Antes de su uso, agita bien el cartucho. Pueden darse

divergencias en el color y fallos de impresién si no se agita el cartucho lo

suficiente.

2. Instalacion: Inserta el cartucho de resina en una impresora 3D

compatible de Formlabs.

3. Impresién:

a.

Prepara una impresién utilizando el software PreForm. Importa
el archivo STL del dispositivo deseado. Orienta y genera los
soportes. Para obtener recomendaciones sobre la orientacion
de la impresion y la colocacién de los soportes, visita
dental.formlabs.com.

Envia la impresion a la impresora. Inicia la impresién
seleccionando un proyecto en el menu de impresion. Sigue las
instrucciones o los didlogos que aparezcan en la pantalla de la
impresora. La impresora completard automéaticamente la

impresion.

4. Reutilizacion de cartuchos:

a.

B. POSACABADO

Una vez finalizada la impresion, guarda los cartuchos de resina
no utilizados como se indica en el capitulo F més adelante.
Si deseas realizar una nueva impresion, asegurate de agitar

bien el cartucho y seguir todas las instrucciones recomendadas.

Advertencia: Durante la fabricacién, inspecciona el dispositivo impreso para

detectar grietas, bordes &speros o cualquier otro accidente que pueda afectar al

rendimiento del dispositivo acabado o a la comodidad y seguridad del paciente.

Se recomienda inspeccionar el dispositivo después de cada paso de fabricacion.

Por ejemplo (pero no Unicamente), después de la impresion, la retirada de los

soportes, la limpieza y/o la esterilizacién, cuando proceda.

1. Extraccién del dispositivo:

a.

Retira la base de impresién de la impresora.



Puedes extraer los dispositivos impresos de la base de
impresién antes o después de limpiarlas en la Form Wash. Para
extraerlas, coloca la herramienta para retirar dispositivos
imprimidos debajo de la base del dispositivo y gira la
herramienta. Si deseas conocer las técnicas con detalle, visita

support.formlabs.com.

2. Lavado: Obligatorio - Coloca las piezas impresas en una Form Wash

llena con alcohol isopropilico (299 %) y programa un lavado de 10

minutos o hasta que estén limpias. Nota: Las piezas impresas con

geometrias complejas pueden requerir un lavado adicional.

3. Secado:

a.

Saca las piezas del alcohol isopropilico y deja que se sequen al
aire a temperatura ambiente durante como minimo 30 minutos.
Nota: Los tiempos de secado pueden variar segun el disefio de
las piezas y las condiciones ambientales.

Inspecciona las piezas impresas para asegurarte de que estén
limpias y secas. No debe quedar alcohol residual, resina liquida
sobrante ni particulas residuales antes de pasar a pasos
posteriores.

Si todavia hay alcohol residual, seca las piezas durante méas
tiempo. Si todavia hay residuos de resina visibles, vuelve a lavar

las piezas hasta que estén limpias y secas.

4. Poscurado: Obligatorio - Coloca las piezas impresas secas en una Form

Cure y programa un poscurado a 60 °C durante 30 minutos.

5. Eliminacién de los soportes:

C. LIMPIEZA

a.

Retira los soportes utilizando un disco de corte y una
herramienta de mano u otras herramientas para retirar
elementos imprimidos.

Inspecciona las piezas impresas para comprobar que no tengan
grietas. Desecha las piezas si detectas dafios o grietas.

Si quedan marcas rugosas en la superficie de la cubeta impresa
tras la eliminacién de los soportes, alisa las superficies de los

soportes con una fresa para mayor comodidad del paciente.



1. Las piezas que ya hayan pasado por un posacabado completo se
pueden limpiar con un cepillo de dientes suave de uso exclusivo para
ello con jabdn neutro y agua a temperatura ambiente.

2. Inspecciona siempre las piezas después de la limpieza para comprobar

que no tengan grietas. Desecha las piezas si detectas dafios o grietas.

D. DESINFECCION

1. La cubeta de impresién se puede limpiar y desinfectar de acuerdo con
los protocolos del establecimiento. Uno de los métodos de desinfeccion
que se ha sometido a ensayo consiste en sumergir la cubeta de
impresién acabada en alcohol isopropilico nuevo al 70 % durante 5
minutos. Nota: No dejes la pieza sumergida en la solucién alcohdlica
durante més de 5 minutos.

2. Después de la desinfeccion, inspecciona las piezas para comprobar que

no tengan grietas y garantizar de la cubeta de impresion.

E. ALMACENAMIENTO

1. Mientras no las uses, coloca las piezas impresas en recipientes cerrados,
opacos o de color &mbar.

2. Almacénalas en un lugar fresco y seco sin exposicién directa a la luz
solar. Una exposicién excesiva a la luz con el tiempo puede afectar al
rendimiento de las piezas impresas.

3. Almacena los cartuchos a una temperatura de entre 10 y 25 °C.

No se deben superar los 25 °C durante su almacenamiento.

5. Mantén el producto alejado de fuentes de ignicién.

F. ELIMINACION

1. Lasresinas curadas no son peligrosas y se pueden desechar junto con
los residuos habituales.

2. Sigue los protocolos de la clinica o del establecimiento para los
desechos que puedan suponer un riesgo biolégico.

3. Laresina liquida se debe desechar de acuerdo con los reglamentos

gubernamentales (comunitarios, regionales, o nacionales).



a. Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de
eliminacién de residuos para desechar la resina liquida.

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

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

de residuos.

G. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Para informar de cualquier lesién grave (deterioro temporal o permanente de la
salud, amenaza grave para la salud publica o fallecimiento), ponte en contacto

con Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) o con la autoridad competente local °.

3 Las autoridades locales competentes de la UE aparecen aqui:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Instrucoes de uso

As seguintes instru¢des de uso sdo para a Custom Tray Resin de fotopolimero da
Formlabs. As informacgdes bdsicas sobre segurancga e questdes ambientais
também estdo incluidas. Para obter informag¢des mais detalhadas sobre
segurancga e ambiente, consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel em
dental.formlabs.com. Para mais informacdes sobre a utilizagdo deste material,

contacte a Formlabs.
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1. Introducao e indicacoes de uso

INTRODUGCAO

A Custom Tray Resin é uma resina a base de polimero fotopolimerizdvel para o
fabrico de aparelhos odontolégicos amoviveis, biocompativeis e de uso breve
através de fabrico aditivo.

FIM A QUE SE DESTINA

Destina-se a impressao 3D de aparelhos odontolégicos, como moldeiras

dentdrias.

INDICAGOES DE USO

Custom Tray Resin é uma resina de fotopolimero que pode ser utilizada para a

impressdo de moldeiras dentarias.

CONTRAINDICACOES

A Custom Tray Resin ndo deve ser usada em caso de histérico conhecido de
alergia ou hipersensibilidade a materiais de resina de fotopolimero. Em caso de

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

POPULACAO 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 dentéria que fabricam aparelhos odontolégicos.

BENEFICIO CLINICO

Os beneficios clinicos podem variar dependendo do caso do paciente e do
desenho do aparelho:



Aparelho Beneficio clinico

Moldeiras Precisdo: Podem ser obtidas impressdes precisas,
previsiveis e dimensionalmente corretas, que de outra
forma seriam dificeis de obter utilizando moldeiras de
inventario.

2. Segurancga
AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Custom Tray Resin (ndo curada) contém monémeros polimerizdveis que podem
causar irritacdo cutdnea ou outras reagdes alérgicas em pessoas susceptiveis. Se
a resina entrar em contacto com a pele, lave abundantemente com dgua e sabdo.
Se ocorrer sensibilizagdo da pele, descontinuar o uso. Se eczema ou outros

sintomas persistirem, procure assisténcia médica.

1. Contacto com os olhos: Alta concentracdo de vapores pode causar
irritacdo.

2. Contacto com a pele: Pode causar sensibilizagdo por contacto com a
pele. Irritante para a pele. Contacto repetido e/ou prolongado pode
causar eczema.

3. Inalagdo: Irritante para as vias respiratérias. Uma exposi¢do prolongada
ou repetida pode causar: dor de cabega, sonoléncia, nduseas, fraqueza
(a gravidade dos efeitos depende da extensdo da exposi¢do).

4. Ingestdo: Baixa toxicidade oral, mas a ingestdo pode causar irritagdo do
trato gastrointestinal.

5. Protecdo: Durante o manuseio da Custom Tray Resin devem ser usados
6culos de protecdo e luvas de nitrilo. Informagdes detalhadas sobre o
manuseio da Custom Tray Resin podem ser encontradas na ficha de

dados de seguranca em dental.formlabs.com.

PRECAUGCOES ASSOCIADAS A RESINA

1. Ao lavar a parte impressa com solvente, esta deve estar num ambiente
devidamente ventilado e deve usar méscara e luvas de protegao

adequadas.



2. A Custom Tray Resin fora do prazo ou ndo utilizada deve ser eliminada
de acordo com os regulamentos locais.

3. O alcool isopropilico deve ser eliminado em conformidade com a
regulamentacgdo local

4. Recomendacgdes de eliminagdo na Secgdo 5. F.

INFORMAGAO PARA A SEGURANGA DOS PACIENTES

1. O paciente deve informar o médico em caso de histérico conhecido de
alergia ou hipersensibilidade a materiais de resina de fotopolimero.
2. Em caso de reacdo alérgica, pare imediatamente o uso e consulte um

médico.

3. Parametros de hardware e impressao

a. Hardware: Impressora 3D SLA da Formlabs (Comprimento de onda do
laser: 405 nm)
b. Software: PreForm da Formlabs
e Importagdo de ficheiros STL
e Rotacdo e colocagcdo manual/automética
e Geracgdo de suportes manual/automatica
c. Parametros de impressao
e Espessura das camadas: 200 um

e Orientagdo: Superficie com entalhe voltada para fora da plataforma
de impressao

e Espessura minima de > 2 mm

d. Equipamentos recomendados para pés-processamento:
e Form Wash da Formlabs
e Alcool isopropilico > 99%

e Form Cure da Formlabs

4. Caracteristicas de desempenho



Propriedades mecanicas | Resultados pés-cura’ Método

Resisténcia a flexdo >100 MPa ASTM D790

Modulo de flexdo > 2600 MPa ASTM D790

A Custom Tray Resin foi avaliada de acordo com a EN ISO 10993-1:2020,
Avaliacéo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliagéo e ensaio num
processo de gestdo do risco, e EN ISO 7405:2018, Odontologia - AvaliagGo da
biocompatibilidade dos dispositivos médicos utilizados em odontologia, e cumpre

0s requisitos relativos aos seguintes riscos de biocompatibilidade:

Norma ISO Descricdo ?

EN ISO 10993-5 N&o citotoxico

EN ISO 10993-10 N&o irritante

EN ISO 10993-10 N&o sensibilizante

5. Consideracoes especificas de fabrico
NOTIFICACAO

As especificagdes do dispositivo foram validadas utilizando os pardametros de

processo da impressora indicados abaixo.

REQUISITOS

Utilize acessérios dedicados para Custom Tray Resin. Para conformidade da
biocompatibilidade, a Custom Tray Resin requer um tanque de resina dedicado,
uma plataforma de impressdo, uma Form Wash e um Finish Kit, que ndo devem

ser misturados com quaisquer outras resinas.

A. IMPRESSAO

' As propriedades dos materiais podem variar consoante a geometria da pega, a
orientagdo da impressdo, as configura¢des de impressdo, a temperatura e os
métodos de desinfecdo ou esteriliza¢do utilizados.

2 A Custom Tray Resin foi testada em NAMSA WorldHeadquarters, OH, USA.



1. Agitar o cartucho: Antes de utilizar, agitar bem o cartucho. Podem

ocorrer divergéncias de cor e falhas na impressdo se o cartucho nao for

bem agitado.

2. Configuracao: Insira o cartucho de resina numa impressora 3D Formlabs

compativel.

3. Impressao:

a.

Prepare uma impressado usando o software PreForm. Importe
ficheiro STL do aparelho desejado. Oriente e gere os suportes.
Para obter recomendacdes sobre orientagdo da impressao e
colocagao dos suportes, consulte dental.formlabs.com.

Envie o trabalho de impressao para a impressora. Comece a
impressdo selecionando um trabalho de impressao no menu de
impressdo. Siga quaisquer indica¢des ou didlogos mostrados
no ecra da impressora. A impressora concluird

automaticamente a impressao.

4. Reutilizagdo do cartucho:

a.

Apds a impressdo estar concluida, armazene os cartuchos de
resina ndo utilizados, conforme indicado na Secc¢do E abaixo.
Para um novo trabalho de impressao, certifique-se de que agita
bem o cartucho e segue todas as instru¢des conforme

recomendado.

B. POS-PROCESSAMENTO

Aviso: Durante a producdo, inspecionar o aparelho impresso em busca de fendas,

arestas rugosas ou quaisquer outros defeitos que possam afetar o desempenho

do aparelho acabado ou o conforto e seguranga do paciente. A inspe¢do do

aparelho é recomendada, por exemplo, apds cada etapa de fabrico, mas ndo se

limita, apds a impressado, a remogdo do suporte, limpeza e/ou esterilizagdo,

quando aplicavel.

1. Remocdo de aparelhos:

a.
b.

Remova a plataforma de impressao da impressora.
Os aparelhos impressos podem ser removidos da plataforma
de impressao antes ou depois da limpeza numa Form Wash.

Para remover, coloque a ferramenta de remogdo de aparelhos



sob a baia do aparelho impresso e rode a ferramenta. Para

técnicas detalhadas, consulte support.formlabs.com.

2. Enxaguamento: Obrigatdrio - Coloque as pecas impressas dentro de

uma Form Wash enchida com &lcool isopropilico > 99% e coloque a lavar

durante 10 minutos ou até estarem limpas. Observagdo: As pegas

impressas com geometrias complexas podem necessitar de lavagem

adicional.

3. Secagem:

a.

Remova as pecgas do &lcool isopropilico e deixe secar ao ar a
temperatura ambiente durante, pelo menos, 30 minutos.
Observacdo: Os tempos de secagem podem variar em fungao
do design das pecas e das condicdes ambientais.

Inspecione as pecas impressas para assegurar que estas estdo
limpas e secas. A superficie ndo deve apresentar residuos de
alcool, excesso de resina liquida ou residuos de particulas
antes de prosseguir com 0s passos seguintes.

Se ainda estiverem presentes residuos de 4lcool deixe as
pecas secar mais tempo. Se ainda estiverem visiveis residuos
de resina, volte a lavar as pecas até ficarem limpas e deixe

secar.

4. Pés-cura: Obrigatério - Coloque as pegas impressas secas numa

Form Cure e proceda a pés-cura a 60°C durante 30 minutos.

5. Remocao dos suportes:

C. LIMPEZA

a

Remova os suportes usando um disco de corte e uma peca de
mao, ou outras ferramentas de remocado de pecas.

Inspecione as pecas impressas para verificar se existem fendas.
Descarte se forem detetados danos ou fendas.

Se ainda existirem marcas de rugosidade na superficie da
moldeira impressa depois de removido o suporte, alise as
superficies do suporte com uma broca e uma peca de mao para

melhorar o acabamento da superficie.



1. As pegas totalmente pds-processadas podem ser limpas utilizando uma
escova de dentes macia apenas para esse fim, sabdo neutro e d4gua a
temperatura ambiente.

2. Apbs a limpeza, inspecione sempre as pecas para verificar se existem

fendas. Descarte se forem detetados danos ou fendas.

D. DESINFEGAO

1. A moldeira pode ser limpa e desinfetada de acordo com os protocolos
de instalagdo. O método de desinfecdo testado inclui: mergulhar a
moldeira acabada em alcool isopropilico novo a 70 %, durante 5 minutos.
Observacdo: Ndo deixe a pega em solugdo de dlcool por um periodo
superior a 5 minutos.

2. Apds a desinfecdo, inspecione a peca quanto a fendas para garantir a

integridade da moldeira.

E. ARMAZENAMENTO

1. Quando ndo estiverem a ser utilizadas, coloque as pegas impressas em
recipientes opacos ou de ambar.

2. Armazene em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar direta. O
excesso de exposicdo a luz pode afetar o desempenho das pegas
impressas.

3.  Armazene os cartuchos entre 10-25 °C.

N&o exceder 25 °C durante a armazenagem.

5. Proteja de fontes de ignigéo.

F. ELIMINACAO

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

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

3. Resina liquida deve ser descartada de acordo com os regulamentos

governamentais (comunitdrios, regionais ou nacionais).



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

b. N&o permita a entrada de desperdicio em sistemas de
drenagem de dguas pluviais ou de esgotos.
Evite a libertacdo para o ambiente.

d. Embalagem contaminada: Eliminar o cartucho ou qualquer
produto ndo utilizado segundo as directrizes locais de gestdo
de residuos.

G. EVENTOS ADVERSOS

Para comunicar qualquer ferimento grave (deterioragcdo grave temporaria ou
permanente da salide, ameaga grave para a saude publica ou morte), contactar
Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ou a Autoridade Competente local °.

3 Autoridades locais competentes da UE listadas aqui:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Gebruiksaanwijzing

De volgende gebruiksaanwijzing is voor Formlabs fotopolymeerkunsthars Custom
Tray Resin. Hierin is ook basisinformatie over veiligheid en milieu opgenomen.
Voor meer gedetailleerde informatie over veiligheid en milieu verwijzen wij u naar
het veiligheidsinformatieblad, beschikbaar op dental.formlabs.com. Voor meer

informatie over het gebruik van dit materiaal kunt u contact opnemen met

Formlabs.
f:}_{* : Uit het zonlicht houden E : Houdbaarheidsdatum
[i::]:] : Raad'pleeg d”e. c € : Europese conformiteit
gebruiksaanwijzing
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Millbury, OH 43477, Verenigde Staten Funkhaus Berlin
+1617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlijn, Duitsland
+49 1573 5993322



1. Inleiding en gebruiksaanwijzing

INLEIDING

Custom Tray Resin is een licht-uithardbare polymeerhars, ontwikkeld voor de
vervaardiging van biocompatibele, verwijderbare tandheelkundige elementen
voor kortdurig gebruik door middel van additieve productie.

BEOOGD GEBRUIK

Het materiaal is bedoeld voor 3D-printen van tandheelkundige elementen, zoals

afdruklepels.

GEBRUIKSAANWUZING

Custom Tray Resin is een fotopolymeerhars dat kan worden gebruikt om

afdruklepels te printen.

CONTRA-INDICATIES

Custom Tray Resin mag niet worden gebruikt in geval van een bekende allergie of
overgevoeligheid voor de materialen in fotopolymeerharsen. Stop het gebruik

onmiddellijk in geval van een allergische reactie en raadplaag een arts.
BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Alle patiénten en populaties waarvoor een arts een behandeling heeft

voorgeschreven in het kader van het beoogde doel.
BEOOGDE GEBRUIKERS
Tandheelkundig specialisten die tandheelkundige elementen produceren.

KLINISCHE VOORDELEN

De klinische voordelen verschillen per patiént en per ontwerp van het hulpmiddel:

Hulpmiddel Klinisch voordeel

Afdruklepels Nauwkeurigheid: Er kunnen nauwkeurige, voorspelbare en
dimensioneel accurate afdrukken worden verkregen, die
normaal moeilijk te verkrijgen zijn met standaardlepels.




2. Veiligheid
WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

Custom Tray Resin (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare monomeren die
huidirritatie of andere allergische reacties bij personen die hier gevoelig voor zijn
kunnen veroorzaken. Indien de kunsthars in contact komt met de huid, de huid
grondig wassen met water en zeep. Stop met het gebruik als de huid
overgevoelig reageert. Win medisch advies in als dermatitis of andere symptomen

aanhouden.

1. Contact met de ogen: Een hoge dampconcentratie kan irritatie
veroorzaken.

2. Huidcontact: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
Irriterend voor de huid. Herhaald en/of langdurig contact kan dermatitis
veroorzaken.

3. Inademing: Irriterend voor de luchtwegen. Langdurige of herhaalde
blootstelling kan leiden tot: hoofdpijn, slaperigheid, misselijkheid, zwakte
(de ernst van de effecten hangt af van de mate van blootstelling).

4. Inslikken: Lage orale toxiciteit, maar inslikken kan irritatie van het
maagdarmkanaal veroorzaken.

5. Bescherming: Bij het gebruik van Custom Tray Resin moeten een
veiligheidsbril en nitrilhandschoenen worden gedragen. Gedetailleerde
informatie over het gebruik van Custom Tray Resin is te vinden in het

veiligheidsinformatieblad op dental.formlabs.com.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET GEBRUIK VAN KUNSTHARS

1. Het wassen van het geprinte onderdeel met oplosmiddel moet in een
goed geventileerde omgeving worden gedaan, met goed beschermende
maskers en handschoenen.

2. Verlopen of ongebruikte Custom Tray Resin moet worden weggegooid in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

3. IPA moet overeenkomstig de plaatselijke voorschriften worden
verwijderd.

4. Aanbevelingen voor verwijdering zijn te vinden in paragraaf 5. F.



INFORMATIE VOOR DE VEILIGHEID VAN DE PATIENT

1. De patiént moet de clinicus op de hoogte brengen van een eventuele
allergie of overgevoeligheid voor de materialen in fotopolymeerharsen.
2. Stop het gebruik onmiddellijk in geval van een allergische reactie en

raadplaag een arts.

3. Hardware en printparameters
a. Hardware: Formlabs SLA 3D-printer (Lasergolflengte: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
e STlL-bestand importeren
e Handmatige/automatische rotatie en plaatsing
e Handmatig/automatisch genereren van ondersteuningen
c. Printparameters
e Laagdikte: 200 um
e Oriéntatie: Het intagliovlak van het bouwplatform af gericht
e Minimale dikte > 2 mm
d. Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:
e Formlabs Form Wash
e Isopropylalcohol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Kenmerken

Mechanische eigenschappen Resultaten na uitharding ' Methode
Buigtreksterkte > 100 MPa ASTM D790
Buigvastheid > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin is beoordeeld als conform ISO 10993-1:2020, Biologische
evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen
een risicomanagementproces, en ISO 7405:2018, Tandheelkunde - Evaluatie van

de biocompatibiliteit van medische hulpmiddelen welke worden gebruikt in de

! Materiaaleigenschappen kunnen variéren afhankelijk van de geometrie van het
onderdeel, printoriéntatie, printerinstellingen, temperatuur en gebruikte
desinfectie- en sterilisatiemethoden.



tandheelkunde, en voldoet aan de vereisten voor de volgende

biocompatibiliteitsrisico's:

1ISO-norm Beschrijving 2

EN ISO 10993-5 Niet-cytotoxisch

EN ISO 10993-10 Niet-irriterend

EN ISO 10993-10 Leidt niet tot overgevoeligheid

5. Specifieke productieoverwegingen
KENNISGEVING

De apparaatspecificaties zijn gevalideerd met behulp van de onderstaande

procesparameters van de printer.

VEREISTEN

Gebruik voor Custom Tray Resin speciaal daarvoor bestemde accessoires. In
verband met biocompatibiliteit zijn voor Custom Tray Resin een speciale harstank,
een bouwplatform, een Form Wash en een Finish Kit vereist, die niet voor andere

harsen mogen worden gebruikt.

A. PRINTEN

1. Cartridge schudden: Vé6r gebruik cartridge goed schudden. Er kunnen
zich kleurafwijkingen en printgebreken voordoen als de cartridge
onvoldoende wordt geschud.

2. Procedure: Plaats de kunstharscartridge in een compatibele Formlabs
3D-printer.

3. Printen:

a. Bereid een print voor met behulp van de PreForm-software.
Importeer het gewenste STL-bestand voor het hulpmiddel.
Oriénteer en genereer ondersteuningen. Ga naar
dental.formlabs.com voor aanbevelingen omtrent printoriéntatie

en plaatsing van ondersteuningen.

2 Custom Tray Resin werd getest op NAMSA World Headquarters, Ohio, VS.



Stuur de printopdracht naar de printer. Begin met printen door
een printtaak te selecteren in het printmenu. Volg alle
aanwijzingen of dialoogvensters die op het printerscherm

verschijnen. De printer zal het printen automatisch voltooien.

4. Hergebruik van cartridge:

a.

B. NABEWERKEN

Bewaar na het voltooien van de print ongebruikte
harscartridges volgens de instructies in paragraaf E hieronder.
Schud de cartridge goed en volg alle instructies op bij het

starten van een nieuwe printtaak.

Waarschuwing: Controleer het geprinte hulpmiddel tijdens de productie op

scheuren, scherpe randen of andere zaken die een negatieve invloed hebben op

de kwaliteit van het voltooide hulpmiddel of het comfort en de veiligheid van de

patiént. Controleer hulpmiddelen na elke stap in het productieproces, inclusief

maar niet beperkt tot na het printen, verwijderen van ondersteuningen,

schoonmaken en/of steriliseren (indien van toepassing).

1. Hulpmiddelen verwijderen:

a.
b.

Verwijder het bouwplatform van de printer.

Geprinte hulpmiddelen kunnen véér of na reiniging in een Form
Wash van het bouwplatform worden verwijderd. Om het
geprinte hulpmiddel te verwijderen, plaats het gereedschap
voor het verwijderen van hulpmiddelen onder de geprinte
hulpmiddelfundering en roteer het gereedschap. Raadpleeg

voor gedetailleerde technieken support.formlabs.com.

2. Afspoelen: Vereist - Plaats de geprinte onderdelen in een Form Wash

gevuld met isopropylalcohol (IPA, > 99%) en reinig de onderdelen

gedurende 10 minuten of totdat ze schoon zijn. Opmerking: Geprinte

onderdelen met ingewikkelde geometrische vormen moeten mogelijk

meerdere keren worden gereinigd.

3. Drogen:
a.

Verwijder onderdelen uit de IPA en laat deze gedurende ten

minste 30 minuten drogen op kamertemperatuur. Opmerking:



De droogtijd kan variéren afhankelijk van het ontwerp of de
omgevingsomstandigheden.

b. Inspecteer de geprinte onderdelen om te controleren of deze
schoon en droog zijn. Er mag geen alcohol, overtollige
vloeibare hars of restdeeltjes op het oppervlak achterblijven.
Verwijder dit voordat u verder gaat met de volgende stappen.

c. Als nog niet alle alcohol is verdwenen, laat u de onderdelen
langer drogen. Als er nog harsresten zichtbaar zijn, reinigt u de
onderdelen opnieuw totdat ze schoon zijn en laat u ze drogen.

4. Uitharden: Vereist - Plaats de gedroogde, geprinte onderdelen in een
Form Cure en laat deze gedurende 30 minuten uitharden op 60 °C.
5. Ondersteuningsmateriaal verwijderen:

a. Verwijder ondersteuningen met behulp van een snijschijf en
een handstuk, of met behulp van een ander instrument voor het
verwijderen van onderdelen.

b. Controleer de onderdelen op scheuren. Gooi een onderdeel
weg indien er beschadigingen of scheuren worden ontdekt.

c. Als er na het verwijderen van de ondersteuning ruwe sporen
achterblijven op het oppervlak van de geprinte afdruklepel,
maak de steunoppervlakken dan glad met een boor en een

handstuk ter verhoging van het patiéntencomfort.

C. SCHOONMAKEN

1. Volledig nabewerkte onderdelen kunnen worden gereinigd met een
speciale zachte borstel met neutrale zeep en water op
kamertemperatuur.

2. Controleer de onderdelen na reiniging altijd op scheuren. Gooi een

onderdeel weg indien er beschadigingen of scheuren worden ontdekt.
D. DESINFECTIE
1. De aangepaste afdruklepel kan worden gereinigd en gedesinfecteerd

volgens de protocollen van de instelling. Geteste desinfectiemethoden

omvatten ook het 5 minuten onderdompelen van de afgewerkte



afdruklepel in een ververste IPA-oplossing van 70%. Opmerking: Laat het
onderdeel niet langer dan 5 minuten in een alcoholoplossing liggen.
2. Inspecteer de onderdelen na desinfectie op scheuren, om te controleren

of de afdruklepel nog volledig intact is.

E. OPSLAG

1. Plaats geprinte onderdelen in gesloten, ondoorzichtige of amberkleurige
containers wanneer de onderdelen niet in gebruik zijn.

2. Koel en droog bewaren, niet in direct zonlicht plaatsen. Overmatige
blootstelling aan licht kan na verloop van tijd de kwaliteit van geprinte
onderdelen verminderen.

3. Bewaar de cartridges bij 10-25 °C.

Overschrijd de 25 °C bij opslag niet.

5. Verwijderd houden van ontstekingsbronnen.

F. VERWIJDERING

1. Uitgeharde kunsthars is ongevaarlijk en kan bij het normale afval worden
weggegooid.
2. Volg de klinische of facilitaire protocollen voor afval dat als biologisch
gevaarlijk kan worden beschouwd.
3. Vloeibare kunsthars moet worden afgevoerd in overeenstemming met
de overheidsvoorschriften (gemeentelijk, regionaal of landelijk).
a. Neem contact op met een erkende professionele
afvalverwijderingsdienst om vloeibare kunsthars af te voeren.
b. Afval mag niet in het rioleringsstelsel terechtkomen.
Vermijd het vrijkomen ervan in het milieu.
d. Verontreinigde verpakking: Gooi cartridges of ongebruikte
producten weg volgens de plaatselijke voorschriften voor

afvalverwerking.

G. ONGEWENSTE VOORVALLEN

Voor het melden van ernstig letsel (een tijdelijke of permanente ernstige

verslechtering van de gezondheid, een ernstige bedreiging voor de



volksgezondheid of een overlijden) neemt u contact op met Formlabs (+1 617 855

0762) of de plaatselijke bevoegde autoriteit >.

3 De Europese bevoegde autoriteiten zijn hier te vinden:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Anvisninger til brug

Nedenstdende anvisninger til brug gaelder for Formlabs fotopolymer Custom Tray
Resin. De omfatter ogsa grundleeggende information om sikkerheds- og
miljghensyn. Yderligere information om sikkerhed og milje findes i
sikkerhedsdatabladet, der kan findes pa dental.formlabs.com. Yderligere

information om anvendelsen af dette materiale kan fas ved henvendelse til

Formlabs.
e
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1. Indledning og anvisninger til brug

INDLEDNING

Custom Tray Resin er en lyshaerdende, polymerbaseret harpiks, der er designet til
fremstilling af biokompatibelt, korttidsholdbart, flytbart tandlsegeudstyr ved additiv
fremstilling.

PAT/AENKT ANVENDELSE
Den er beregnet til 3D-printning af tandlsegeudstyr som f.eks. tandaftryksskeer.
ANVISNINGER TIL BRUG

Custom Tray Resin er en fotopolymer harpiks, der kan bruges til at printe

tandaftryksskeer.

KONTRAINDIKATIONER

Custom Tray Resin bor ikke anvendes i tilfeelde af konstateret allergi eller
overfglsomhed over for materialer af fotopolymer harpiks. | tilfaelde af en allergisk

reaktion skal du straks stoppe brugen og konsultere en laege.

PAT/NKT PATIENTGRUPPE

Alle patienter og grupper, som en tandlaege har foreskrevet en behandling for og

er knyttet til det pateenkte formal.
PATZANKTE BRUGERE
Tandlaeger, der fremstiller dentalt udstyr.

KLINISK FORDEL

De kliniske fordele kan afhaenge af den enkelte patient og udformning af

anordningen:

anordning klinisk fordel

aftryksbakker Praecision: Der kan fremstilles praecise og forudsigelige
aftryk med de rigtige mal, som ellers kan vanskelige at
opna ved hjeelp af standardaftryksskeer.




2. Sikkerhed
ADVARSLER VEDR@RENDE HARPIKS

Custom Tray Resin (uhaerdet) indeholder polymeriserbare monomerer, som kan
forarsage hudirritation eller andre allergiske reaktioner hos modtagelige personer.
Hvis harpiksen kommer pa huden, skal den vaskes grundigt med saebe og vand.
Hvis der opstar hudoverfalsomhed, skal man ophere med brugen. Hvis dermatitis

eller andre symptomer vedvarer, skal der seges lsegehjeelp.

1. Harpiks i gjnene: Hgj dampkoncentration kan forarsage irritation.

2. Harpiks pa huden: Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden.
Irriterer huden. Gentagen og/eller langvarig kontakt kan forarsage
dermatitis.

3. Indanding: Irriterer andedreaetssystemet. Langvarig eller gentagen
eksponering kan forarsage: hovedpine, desighed, kvalme, svaghed
(graden af pavirkning afheenger af omfanget af eksponering).

4. Indtagelse: Lav oral toksicitet, men indtagelse kan forarsage irritation af
mave-tarmkanalen.

5. Beskyttelse: Der bor baeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under
handtering af Custom Tray Resin. Detaljerede oplysninger om handtering
af Custom Tray Resin findes i sikkerhedsdatabladene pa

dental.formlabs.com.

FORHOLDSREGLER VEDRORENDE HARPIKS

1. Nar den printede del vaskes med oplesningsmiddel, ber det ske i et
passende ventileret miljg med passende beskyttelsesmasker og
-handsker.

2. Udlebet eller ubrugt Custom Tray Resin skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale bestemmelser.

3. Isopropylalkohol skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
bestemmelser

4. Anbefalinger om bortskaffelse i afsnit 5. F.



INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

1. Patienten ber informere tandlaegen om konstateret allergi eller
overfglsomhed over for materialer af fotopolymer harpiks.
2. ltilfeelde af en allergisk reaktion skal du straks stoppe brugen og

konsultere en laege.

3. Apparatur og printparametre
a. Apparatur: Formlabs SLA 3D-printer (Laser-bolgelaengde: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
e  STL-filimport
e Manuel/automatisk rotation og placering
e Manuel/automatisk generering af stottestrukturer
c. Printparametre
e Lagtykkelse: 200 pm
e Retning: Intaglio-overflade, der vender veek fra
opbygningsplatformen
e  Minimumstykkelse > 2 mm
d. Anbefalet efterbehandlingsudstyr:
e Formlabs Form Wash
e |sopropylalkohol (IPA) > 99 %

e Formlabs Form Cure

4. Ydelseskarakteristika

Mekaniske egenskaber Efterhaerdede resultater'| Metode
Bojningsstyrke >100 MPa ASTM D790
Bgjningsmodul > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin er blevet vurderet i overensstemmelse med EN ISO
10993-1:2020, Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Evaluering og

provning inden for rammerne af en risikostyringsproces, og EN ISO 7405:2018,

! Materialeegenskaber kan variere afhaengigt af anvendt delgeometri, printretning,
printindstillinger, temperatur og anvendte desinfektions- eller
steriliseringsmetoder.



Tandpleje — Vurdering af biokompatibiliteten for medicinsk udstyr brugt i

tandpleje og har klaret kravene vedrgrende folgende biokompatibilitetsrisici:

ISO-standard

Beskrivelse 2

ENISO 10993-5

Ikke cytotoksisk

ENISO 10993-10

Irriterer ikke huden

EN ISO 10993-10

Sensibiliserer ikke huden

5. Specifikke

MEDDELELSE

overvejelser vedrorende produktion

Specifikationer for enheden er blevet valideret ved hjeelp af

printerprocesparametrene angivet nedenfor.

KRAV

Brug specialdesignet tilbeher til Custom Tray Resin. Af hensyn til biokompatibilitet

kreever Custom Tray Resin en specialtank til harpiks, opbygningsplatform, Form

Wash og Finish Kit, og ber ikke blandes med andre harpikser.

A. PRINTNING

1. Ryst patron: For brug rystes patronen grundigt. Farveafvigelser og

printningsfejl kan forekomme, hvis patronen rystes utilstraekkeligt.

2. Opseetning: Indsaet harpikspatronen i en kompatibel Formlabs

3D-printer.
3. Printning:
a. Forbered et printjob ved hjaelp af PreForm-software. Importér
STLfil til ensket del. Orientér og generér stottestrukturer.
Anbefalinger om orientering af print og placering af
stattestrukturer fas pa dental.formlabs.com.
b. Send printjobbet til printeren. Start printningen ved at veelge et

printjob i printmenuen. Folg beskeder eller dialogbokse, der

2 Custom Tray Resin blev testet i NAMSA World Headquarters, OH, USA.




vises pa printerskaermen. Printeren fuldferer automatisk

printningen.

4. Genbrug af patroner:

a.

Nar printningen er afsluttet, opbevares ubrugte harpikspatroner
som beskrevet i afsnit E nedenfor.
Ved et nyt printjob skal du sgrge for at ryste patronen godt og

folge alle instruktioner som anbefalet.

B. EFTERBEHANDLING

Advarsel: Under produktionen skal du kontrollere den printede anordning for

revner, ru kanter eller andre uregelmaessigheder, der kan pavirke den feerdige

enheds ydeevne eller patientens komfort og sikkerhed. Det anbefales at

kontrollere anordninger efter hvert fabrikationstrin, f.eks., men ikke begraenset til,

efter printning, fijernelse af stattestrukturer, rengering og / eller sterilisering, hvor

det er relevant.

1. Udtagning af anordning:

a.
b.

Fjern opbygningsplatformen fra printeren.

Printede anordninger kan tages ud af opbygningsplatformen for
eller efter rengoring i en Form Wash. Anordningen udtages ved

at kile afmonteringsvaerktgjet ind under pladen, der holder den

printede anordning og dreje veerktejet. Du kan finde

detaljerede teknikker pa support.formlabs.com.

2. Skylning: Trin: Anbring de printede dele i en Form Wash fyldt med

isopropylalkohol (IPA, > 99 %), og vask i 10 minutter, eller indtil de er rene.

Bemaerk: Printede dele med komplekse geometrier kan kraeve

yderligere vask.

3. Terring:

a.

Tag delene op af isopropylalkoholen, og lad dem luftterre ved
stuetemperatur i mindst 30 minutter. Bemaerk: Torretider kan
variere afhaengigt af konstruktion af dele og omgivende forhold.
Kontrollér de printede dele for at sikre, at delene er rene og
terre. Der ma ikke vaere rester af alkohol, overskydende
flydende harpiks eller restpartikler tilbage pa overfladen, nar

der fortseettes til de efterfelgende trin.



c. Hvis der er rester af alkohol, skal delene torre lsengere. Hvis der
stadig er synlige rester af alkohol, skal delene vaskes igen og
torre.

4. Efterhaerdning: Trin: Anbring de terrede, printede dele i en Form Cure,
og efterhaerd ved 60 °C i 30 minutter.
5. Fjernelse af stottestruktur:

a. Fjern stettestrukturerne vha. en skaereskive og et handtag eller
med andre veerktojer til fiernelse af delene.

b. Kontrollér de printede dele for revner. Kassér delene, hvis der
konstateres skader eller revner.

c. Huvis der efterlades ujsevne maerker pa overfladen af den
printede del efter fiernelse af stottestrukturerne, skal du glatte
disses overflader med en skive med nopper og et handtag for

at gore dem behageligere for patienten.

C. RENGORING

1. Fuldt efterbehandlede dele kan renggres med en blgd tandberste med
neutral seebe og vand ved stuetemperatur.
2. Efter rengering kontrolleres delene altid for revner. Kassér delene, hvis

der konstateres skader eller revner.

D. DESINFEKTION

1. Den brugerdefinerede aftryksske kan rengeres og desinficeres i henhold
til institutionens protokoller. Den afprovede desinfektionsmetode
omfatter: Iblgdsaetning af den feerdige aftryksske i frisk 70 %
isopropylalkohol i 5 minutter. Bemaerk: Lad ikke delen ligge i
alkoholoplgsningen i mere end 5 minutter.

2. Efter desinfektion kontrolleres delen for revner for at sikre, at

aftryksskeen er intakt

E. OPBEVARING

1. Nar de ikke er i brug, opbevares de printede dele i lukkede,

uigennemsigtige eller ravgule beholdere.



2. Opbevares pa et kaligt, tort sted vaek fra direkte sollys. Leengere tids
udsaettelse for kraftigt lys kan pavirke farven pa printede dele.

3. Opbevar patronerne ved 10 °C - 25 °C.
Overskrid ikke 25 °C under opbevaring.

5. Holdes veek fra anteendelseskilder.

F. BORTSKAFFELSE

1. Al heerdet harpiks er et ikke-farligt materiale og kan bortskaffes som
almindeligt affald.
2. Felg klinikkens eller genbrugspladsens regler for affald, der kan
betragtes som miljefarligt.
3. Flydende harpiks ber bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende
lovgivning (lokalt, regionalt, nationalt).
a. Kontakt et autoriseret bortskaffelsesfirma for bortskaffelse af
flydende harpiks.
b. Affald herfra ma ikke komme ind i regnvands- eller
kloaksystemer.
Undga udledning i miljoet.
d. Forurenet emballage: Bortskaf patroner eller ubrugt produkt i

henhold til lokale retningslinjer for affaldshandtering.
G. BIVIRKNINGER

Kontakt Formlabs Inc. (+1617855 0762) eller din lokale kompetente myndighed for
at rapportere om alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig

sundhedsskade, en alvorlig trussel mod folkesundheden eller ded)®.

3 Lokale kompetente myndigheder i EU er anfort her:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

3. Flytande harts ska avfallshanteras i enlighet med lagstadgade foreskrifter
(kommunala, regionala, nationella).
a. Kontakta ett godkant avfallshanteringsféretag for
avfallshantering av flytande harts.
b. Sldpp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.
Undvik miljéutslapp.
d. Fororenat forpackningsmaterial: Avfallshantera patronen eller

oanvand produkt enligt lokala foreskrifter for avfallshantering.
G. AVVIKANDE HANDELSER

For att rapportera allvarliga tillbud (tillfalliga eller permanenta, allvarliga
halsoeffekter, allvarligt hot mot folkhalsa eller dédsfall), kontakta Formlabs Inc. (+1
617 855 0762) eller lokalt ansvarig myndighet 3.

3 Ansvariga lokala myndigheter inom EU anges har:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Bruksanvisning

Féljande bruksanvisning géller Formlabs fotopolymerharts Custom Tray Resin.

Allmén information om sdkerhet och miljé ingar ocksa. For mer detaljerad

information om sékerhet och miljo, se sdkerhetsdatabladet som finns pa

dental.formlabs.com. For ytterligare information om materialanvandningen,

kontakta Formlabs.
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1. Inledning och indikationer fér anvdandning

INLEDNING

Custom Tray Resin ar ett ljushdardande, polymerbaserat harts utformat for
tillverkning av biokompatibla, avtagbara tandstéllningar for kortvarig anvéandning
med hjélp av additiv tillverkning.

AVSETT SYFTE
Det &r avsett for 3D-utskrift av tandstélliningar som t.ex. tandavtrycksskedar.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Custom Tray Resin ar en fotopolymerharts som kan anvandas for utskrift av

tandavtrycksskedar.

KONTRAINDIKATIONER

Custom Tray Resin far inte anvandas vid kanda allergier eller 6verkanslighet mot
fotopolymerhartsmaterial. Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner

och kontakta ldkare.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Alla patienter och populationer dér en ldkare har foreskrivit behandling med det

avsedda syftet.
AVSEDDA ANVANDARE
Tandtekniker som tillverkar tandstallningar.

KLINISK FORDEL

Kliniska férdelar kan variera beroende pa patientfall och detaljdesign:

Tilldampning Klinisk férdel

Avtrycksskedar Noggrannhet: Exakta, forutsebara och dimensionellt
korrekta avtryck kan erhallas enklare &n med hjalp av
standardskedar.




2. Sakerhet
HARTSRELATERADE VARNINGAR

Custom Tray Resin (ohé&rdat) innehaller polymeriserbara monomerer som kan
orsaka hudirritation eller andra allergiska reaktioner hos mottagliga personer. Skolj
noga med tval och vatten om harts kommer i kontakt med huden. Anvand inte
produkten om hudsensibilisering uppstar. Kontakta ldkare om dermatit eller andra

symptom inte gar Gver.

1. Ogonkontakt: Hog &ngkoncentration kan orsaka irritationer.

2. Hudkontakt: Kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt. Hudirriterande.
Upprepad och/eller langre tids kontakt kan orsaka dermatit.

3. Inandning: Irritation i luftvdgarna. Langre tids eller upprepad exponering
kan orsaka: huvudvark, yrsel, illamaende, svaghet (effekternas styrka
beror pa graden av exponering).

4. Fortaring: Lag oral toxicitet, men fortéring kan orsaka irritation i
mag-tarmkanalen.

5. Personlig skyddsutrustning: Anvand skyddsglasdgon och nitrilhandskar
vid hantering av Custom Tray Resin. Mer information om hanteringen av

Custom Tray Resin finns i sékerhetsdatabladen pa dental.formlabs.com.

HARTSRELATERADE SAKERHETSATGARDER

1. Tvatta alltid utskrivna detaljer med I6sningsmedel i ett utrymme med god
ventilation och anvénd lamplig skyddsmask och lampliga handskar.

2. Utgangen eller oanvand Custom Tray Resin ska avfallshanteras enligt
lokala foreskrifter.

3. IPA ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.

4. Rekommendationer for avfallshantering, se avsnitt 5. F.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

1. Patienten bor informera lakaren vid kénda allergier eller dverkanslighet
mot fotopolymerhartsmaterial.
2. Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner och kontakta

lakare.



3. Maskinvaru- och utskriftsparametrar
Maskinvara: Formlabs SLA 3D-skrivare (laservaglangd: 405 nm)
b. Programvara: Formlabs PreForm
e  STL-filimport
e Manuell/automatisk rotation och placering
e Manuell/automatisk generering av stéd
c. Utskriftsparametrar
e lLagertjocklek: 200 pm
e  Orientering: Intaglioytan vand bort fran byggplattformen
e  Minimitjocklek pa > 2 mm
d. Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:
e Formlabs Form Wash
e |sopropylalkohol (IPA) > 99 %

e Formlabs Form Cure

4. Tillampningsegenskaper

. Efterh&rdningsresul
Mekaniska egenskaper tat! Metod
a
Bojhallfasthet >100 MPa ASTM D790
Bojmodul > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin har provats enligt EN ISO 10993-1:2020, Biologisk vérdering av
medicintekniska produkter - Del 1: Utvérdering och provning inom en
riskhanteringsprocess, och EN ISO 7405:2018, Tandvdrd - Utvirdering av
biokompatibiliteten hos medicintekniska produkter for tandvdrdsbruk, och &r

godkant enligt kraven for féljande biokompatibilitetsrisker:

ISO-standard Beskrivning 2

SS-EN ISO 10993-5 Icke-cytotoxiskt

! Materialegenskaperna kan variera beroende pa detaljform, utskriftsorientering,
utskriftsinstaliningar, temperatur och anvanda desinficerings- eller
steriliseringsmetoder.

2 Custom Tray Resin har provats av NAMSA World Headquarters, OH, USA.



SS-EN ISO 10993-10 Icke-irriterande

SS-EN ISO 10993-10 Icke-allergent

5. Sarskild information om tillverkning
INFORMATION

Produktens specifikationer har kontrollerats med utskriftsparametrarna nedan.

FORUTSATTNINGAR

Anvand sarskilda tillbehor for Custom Tray Resin. For efterlevnad av
biokompatibilitet for Custom Tray Resin krévs en séarskild hartstank, byggplattform,

Form Wash och en Finish Kit vilka inte far anvandas med andra hartser.

A. UTSKRIFT

1. Skaka patronen: Skaka patronen ordentligt fére anvdandning. Om
patronen inte skakas ordentligt kan fargavvikelser eller utskriftsfel bli
foljden.

2. Installera: Satt in hartspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare.
Skriva ut:

a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera
onskad detalj-STL-fil. Orientera och generera stéd. For
rekommendationer om utskriftsorientering och stédplacering,
se dental.formlabs.com.

b. Skicka utskriften till skrivaren. Starta utskriften genom att vélja
en utskrift i utskriftsmenyn. Folj eventuella meddelanden eller
dialogfonster som visas pa skrivardisplayen. Skrivaren slutfor
utskriften automatiskt.

4. Ateranvinda patroner:

a. Efter att utskriften har slutforts, ska oanvanda hartspatroner
forvaras enligt informationen i avsnitt E nedan.

b. Skaka patronen ordentligt infor en ny utskrift och folj alla

rekommendationer.



B. EFTERBEARBETNING

Varning: Kontrollera den utskrivna detaljen under produktionen om den har

sprickor, grova kanter eller andra artefakter som kan paverka den finbearbetade

detaljens funktion eller patientens komfort och sékerhet. Kontroll av detaljen

rekommenderas efter varje bearbetningssteg, t.ex. men inte begréansat till, efter

utskrift, borttagning av stdd, rengdring och/eller sterilisering (om tillampligt).

1. Ta bort detaljen:

a.
b.

Ta bort byggplattformen fran skrivaren.

Utskrivna detaljer kan tas bort fran byggplattformen fore eller
efter rengdring i Form Wash. For in borttagningsverktyget under
underlagget pa den utskrivna detaljen och vrid verktyget. For

mer information om tekniken, se support.formlabs.com.

2. Skolja: Erforderligt - Placera den utskrivna detaljen i en Form Wash fyll

med isopropylalkohol (IPA, > 99 %) och tvatta i 10 minuter eller tills den &r

ren. OBS! Utskrivna detaljer med komplexa former kan krava ytterligare

tvatt.
3. Torka:

a.

Ta upp detaljerna ur isopropylalkoholen och Iat dem lufttorka
vid rumstemperatur i minst 30 minuter. OBS! Torkningstiderna
kan variera beroende pa detaljernas form och omgivningsvillkor.
Kontrollera att de utskrivna detaljerna ar rena och torra. Rester
av alkohol, 6verskott av flytande harts eller restpartiklar far inte
finnas pa ytan innan stegen nedan utfors.

Torka detaljerna under langre tid om rester av alkohol finns

kvar. Om rester av harts fortfarande syns ska detaljerna tvattas

tills de &r rena och torkas.

4. Efterharda: Erforderligt - placera de torra, utskrivna detaljerna i en Form
Cure och lat efterharda vid 60 °C i 30 minuter.
5. Ta bort stéd:

a.

Ta bort stoden med en kapskiva och handverktyg eller annat
lampligt borttagningsverktyg.
Kontrollera om det finns sprickor i de utskrivha detaljerna.

Kassera om de ar skadade eller spruckna.



c. Om det finns ojamnheter pa de utskrivna detaljernas ytor efter
att stoden tagits bort, kan stodytorna jamnas ut med ett

rotationsverktyg for att forbattra ytfinishen.

C. RENGORING

1. Helt efterbearbetade detaljer kan rengdras med en sarskild mjuk
tandborste med neutralt rengéringsmedel och rumstempererat vatten.
2. Kontrollera alltid efter rengdring om det finns sprickor i detaljerna.

Kassera om de ar skadade eller spruckna.

D. DESINFICERING

1. Den patientanpassade avtrycksskeden kan rengdras och desinficeras
enligt verksamhetens regler. Testad metod for desinficering omfattar:
blotldaggning av den fardigtillverkade avtrycksskeden iren 70 % IPA i 5
minuter. OBS! Lat inte detaljen ligga i alkohollésningen i mer &n 5
minuter.

2. Kontrollera om det finns sprickor i detaljen efter desinficering for att

sdkerstalla att avtrycksskeden ar hel.

E. FORVARING

1. Forvara utskrivna detaljer i slutna behallare i opakt eller brunt material.

2. Forvara demi ett svalt, torrt utrymme skyddade mot direkt solljus. Langre
tids ljusexponering kan paverka funktionen for de utskrivna detaljerna.

3. Forvara patronerna vid 10 °C - 25 °C (50 °F - 77 °F).
Overskrid inte 25 °C (77 °F) vid férvaring.

5. Skydda mot tandkallor.

F. AVFALLSHANTERING
1. Hardat harts &r ofarligt och kan avfallshanteras som normalt avfall.

2. Folj klinikens eller verksamhetens regler for avfall som betraktas som

biologiskt riskavfall.



3. Flytande harts ska avfallshanteras i enlighet med lagstadgade foreskrifter
(kommunala, regionala, nationella).
a. Kontakta ett godkant avfallshanteringsféretag for
avfallshantering av flytande harts.
b. Sldpp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.
Undvik miljéutslapp.
d. Fororenat forpackningsmaterial: Avfallshantera patronen eller

oanvand produkt enligt lokala foreskrifter for avfallshantering.
G. AVVIKANDE HANDELSER

For att rapportera allvarliga tillbud (tillfalliga eller permanenta, allvarliga
halsoeffekter, allvarligt hot mot folkhalsa eller dédsfall), kontakta Formlabs Inc. (+1
617 855 0762) eller lokalt ansvarig myndighet 3.

3 Ansvariga lokala myndigheter inom EU anges har:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Navod k pouziti

Nésledujici ndvod k pouZziti je uréen pro fotopolymerni pryskyfici Custom Tray
Resin spolec¢nosti Formlabs. Souc¢asti ndvodu jsou také zékladni informace o
ochrané zivotniho prostiedi jsou uvedeny v bezpecnostnim listu, ktery je k
dispozici na internetovych strankach dental.formlabs.com. Pokud si prejete ziskat

dal$i informace tykajici se pouziti tohoto materidlu, obratte se na spolec¢nost

Formlabs.
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“ Formlabs Ohio Inc. Dovozce do EU:
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43477 USA Funkhaus Berlin
+1617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Némecko
+49 1573 5993322



1. Uvod a navod k pouziti

uvoD

Custom Tray Resin je pryskyfice na bazi svétlem vytvrditelném polymeru ur¢end
pro vyrobu biokompatibilnich snimatelnych zubolékafskych pomUcek pro
krétkodobé pouziti pomoci aditivni vyroby.

ZAMYSLENY UCEL

Pryskyfice je uréena pro 3D tisk stomatologickych pomucek, jako napfiklad

dentdlnich otiskovacich IZic.

NAVOD K POUZITi

Custom Tray Resin je fotopolymerni pryskyfice, kterou lze pouzit pro tisk
dentélnich otiskovacich IZic.

KONTRAINDIKACE

Pryskyfice Custom Tray 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 odbornym
Iékarfem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN

Vsichni pacienti a skupiny pacientd, jimz Iékaf pfedepsal Ié¢bu souvisejici se

zamyslenym Gcelem jeho pouziti.
URCENI UZIVATELE
Stomatologi¢ti odbornici zabyvaijici se vyrobou stomatologickych pomiicek.

KLINICKY PROSPECH

Klinicky prospéch se mize liit podle 1é¢eného pfipadu a vzhledu pomucky:



Pomticka Klinicky prospéch

Otiskovaci Izice Presnost: Pfesny, pfedvidatelny a rozmérové presny otisk,
jaky je tézko pofidit béznymi Izicemi.

2. Bezpecnost
VYSTRAHY SOUVISEJICi S PRYSKYRICI

Pryskyfice Custom Tray Resin (nevytvrzend) obsahuje polymerizovatelné
monomery, které mohou u citlivych osob vyvolat podrazdéni kiize nebo jiné
alergické reakce. Pokud dojde ke kontaktu pryskyfice s klzi, kdzi dikladné omyjte
mydlem a vodou. Pokud dojde k senzibilizaci kliZze, pfestarite vyrobek pouzivat.

Pokud dermatitida nebo jiné pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte |ékafskou pomoc.

1. Kontakt s oc¢ima: Vysoka koncentrace par mize zpUsobit podrézdéni.

2. Kontakt s klzi: M(ze zplsobit senzibilizaci pfi kontaktu s kGzi. Drazdi
k(zi. Opakovany a/nebo dlouhodoby kontakt mize zplsobit dermatitidu.

3. Vdechnuti: Drazdi dychaci cesty. Dlouhodoba nebo opakovana expozice
mUze zpUsobit: bolesti hlavy, ospalost, nevolnost, slabost (zdvaznost
Ucink( zavisi na rozsahu expozice).

4. Poziti: Vyrobek ma nizkou oraIni toxicitu, ale jeho poZiti miiZze zpUsobit
podrédzdéni gastrointestindlniho traktu.

5. Ochranné prostiedky: Pfi manipulaci s pryskyfici Custom Tray Resin
byste méli nosit ochranné bryle a nitrilové rukavice. Podrobné informace
o manipulaci s pryskyfici Custom Tray Resin jsou uvedeny v

bezpecnostnich listech na internetovych strankach dental.formlabs.com.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI SOUVISEJICI S PRYSKYRICI

1. Omyvani vytisténé ¢asti rozpoustédlem by se mélo provddét v rddné
vétraném prostfedi za pouziti vhodnych ochrannych masek a rukavic.

2. Pryskyfice Custom Tray Resin, u niz uplynulo datum pouzitelnosti nebo
kterd zbyla po pouziti, musi byt zlikvidovdna v souladu s mistnimi
pravnimi predpisy.

3. Isopropylalkohol se musi likvidovat v souladu s mistnimi pravnimi

pfedpisy




4.

Doporuceni k likvidaci jsou uvedena v kapitole 5. F.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

Pacient by mél Iékafe informovat o anamnéze zndmé alergie nebo
precitlivélosti na materialy z fotopolymerni pryskyfice.
V piipadé alergické reakce ihned ukoncete pouzivani a poradte se s

odbornym Iékafem.

3. Parametry hardwaru a tisku

a.

Hardware: 3D tiskdrna SLA od spole¢nosti Formlabs (vinové délka

laseru: 405 nm)

Software: Formlabs PreForm

e Import souboru STL

e  Manualni/automaticka rotace a umisténi

e Manudlni/automatické generovani podpor

Parametry tisku

e Tloustka vrstvy: 200 um

e  Orientace: Hlubotiskovy povrch sméfuje na stranu odvrdcenou od
tiskové platformy

e  Minimalni tloustka > 2 mm

Doporucené vybaveni pro zpracovani po tisku:

e Formlabs Form Wash

e Isopropylalkohol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Funkéni charakteristiky

Mechanické vlastnosti Vysledky vytvrzovani ' Metoda
Pevnost v ohybu > 100 MPa ASTM D790
Modul pruznosti > 2600 MPa ASTM D790

! Materialové vlastnosti se mohou lisit podle geometrie soucasti, orientace a
nastaveni tisku, teploty a pouzitych metod desinfekce nebo sterilizace.




Pryskyfice Custom Tray Resin byla vyhodnocena podle normy EN ISO
10993-1:2020, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - ¢dst 1:
Hodnoceni a testovdni' v ramci procesu fizeni rizik, a EN ISO 7405:2018,
Stomatologie - Hodnoceni biokompatibility zdravotnickych prostredki
pouZivanych ve stomatologii, a splnila pozadavky pro ndsledujici rizika

biokompatibility:

Norma ISO Popis 2

EN ISO 10993-5 Neni cytotoxickd

EN ISO 10993-10 Nedrézdi

EN ISO 10993-10 Nevyvolava senzibilizaci

5. Konkrétni vyrobni aspekty
OZNAMENI

Specifikace zafizeni byly ovéfeny za pouziti nize uvedenych procesnich parametrd

tiskarny.
POZADAVKY

Pouzivejte pfislusenstvi specidlné ur¢ené pro pryskyfici Custom Tray Resin. S
cilem zajistit dodrzeni pozadavk( na biokompatibilitu pryskyfice Custom Tray
Resin je nutné ji pouzivat se specialni nddrzi na pryskyfici, tiskovou platformou,
Cistici stanici Form Wash a dokoncovaci sadou, které by se nemély pouzivat s

jinymi pryskyficemi.
A. TISK

1.  Protfepejte kazetu: Pfed pouzitim dikladné protiepejte kazetu. V
pfipadé nedostatec¢ného protfepani kazety mize dojit k barevnym
odchylkdm a chybam v tisku.

2. Priprava: Vlozte kazetu s pryskyfici do kompatibilni 3D tiskarny od
spolec¢nosti Formlabs.

3. Tisk:

2 Pryskyfice Custom Tray Resin byla testovéna na svétovém Ustfedi NAMSA, OH, USA.



Pripravte tiskovou dlohu pomoci programu PreForm. Importujte
pozadovany soubor STL pomdcky. Nastavte orientaci podpor a
vytvorte je. Doporuceni ohledné orientace tisku a umisténi
podpor jsou k dispozici na internetovych strdnkéch
dental.formlabs.com.

Odeslete tiskovou Ulohu do tiskdrny. Vyberte tiskovou Ulohu z
nabidky tisku a zahajte tisk. Postupujte podle pokyn( nebo
dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskdrny. Tiskdrna

tisk dokonc¢i automaticky.

4. Opakované pouziti kazety:

a.

Po dokonceni tisku uschovejte nepouzité pryskyficné kazety
podle ndvodu v oddile E nize.
Pro novou tiskovou Ulohu nezapomernte kazetu protiepat a

postupujte podle doporu¢enych pokyndl.

B. ZPRACOVANI PO TISKU

Vystraha: Béhem vyroby kontrolujte, zda vytis§ténd pomlicka neni popraskana,

nema drsné okraje nebo jiné artefakty, které by mohly ovlivnit funkci hotové

pomUicky nebo komfort a bezpecnost pacienta. Kontrola pomdcky se doporucuje

po kazdém kroku vyroby, napfiklad, ale nejen po tisku, odstranéni podpor, ¢isténi

a/nebo pfipadné sterilizaci.

1. Vynéti pomucky:

a.
b.

Vyjméte tiskovou platformu z tiskarny.

Vytisténé pomUlicky mohou byt odstranény z tiskové platformy
pred vycisténim v zafizeni Form Wash nebo po ném. PomUicku
odstranite tak, Ze zaklinite nastroj pro odstranovani pom(icek
pod zékladovou desku vytisténé pomlcky a otolite nastrojem.
Podrobné techniky jsou uvedeny na internetovych strankach

support.formlabs.com.

2. Oplachovani: Povinné — Umistéte vytisténé ¢4sti do zafizeni Form Wash

naplnéného isopropylalkoholem (IPA, 299 %) a oplachujte po dobu

10 minut, az budou cCisté. Poznamka: Vytisténé ¢asti slozitych geometrii

mohou vyZzadovat Cisténi navic.

3. Suseni:



Vyjméte ¢4sti z isopropylalkoholu a nechte je alespon 30 minut
schnout na vzduchu pfi pokojové teploté. Poznamka: Doba
su$eni se muze lisit podle tvaru soucdasti a okolnich podminek.
Zkontrolujte vytisténé Casti a ujistéte se, ze jsou Cisté a suché.
Pred provedenim nésledujicich krok(i nesmi na povrchu zUstat
zadny zbytkovy alkohol, pfebyte¢nd kapalna pryskyfice nebo
zbytkové Castice.

Pokud jsou pfitomny zbytky alkoholu, prodluzte dobu suseni.
Pokud jsou viditelné zbytky pryskyfice, znovu soucasti

omyvejte, az budou Cisté a suché.

4. Nasledné vytvrzeni: Povinné — OsusSené vytisténé ¢asti vlozte do

zafizeni Form Cure a provedte nasledné vytvrzeni pfi 60 °C po dobu
30 minut.

5. Odstranéni podpor:

a.

C. CISTENI

Podpory odstrante pomoci fezného kotouce s ndsadou nebo
pomoci jinych nastroji pro odstrafiovani ¢asti.

Zkontrolujte vytisténé ¢asti a zjistéte, zda se na nich neobjevily
praskliny. Pokud u &asti zjistite poSkozeni nebo praskliny,
zlikviduijte ji.

Pokud po odstranéni podpor zlstanou na povrchu vytisténé
IZice nerovna mista, vyhladte podpirané povrchy frézou s

nasadou s cilem zvysit pohodli pacienta.

1. Césti, které prodly celkovym ndslednym zpracovanim, Ize vycistit pomoci

mékkého zubniho kartdc¢ku uréeného pro tento ucel a neparfemovaného

mydla s vodou o pokojové teploté.

2. Po vycisténi vzdy ¢asti zkontrolujte a zjistéte, zda se na nich neobjevily

praskliny. Pokud u ¢asti zjistite poSkozeni nebo praskliny, zlikviduijte ji.

D. DEZINFEKCE

1. Vytisténé IZice Ize Cistit a dezinfikovat podle protokolli provozovny. Mezi

testované zpUsoby dezinfekce patfi: ponofeni vytisténé otiskovaci Izice

do Cerstvého 70 % roztoku isopropylalkoholu po dobu 5 minut.



Pozndmka: Nenechévejte ¢ést v alkoholovém roztoku po dobu delsi nez
5 minut.
2. Scilem zajistit integritu otiskovaci Izice po dezinfekci ¢ast zkontrolujte a

zZjistéte, zda se na ni neobjevily praskliny.

E. SKLADOVANI

1. Pokud se vytisténé ¢ésti nepouzivaji, umistéte je do uzavienych
neprihlednych nebo zatmavenych nadob.

2. Skladujte na chladném a suchém mist& mimo pfimé slunecni zéreni.
Nadmérna expozice svétlu maze ¢asem ovlivnit funkci vytisténych ¢asti.

3.  Uchovavejte kazety pfi 10 °C az 25 °C.
Pri skladovani neprekracujte 25 °C.

5. Udrzujte mimo dosah zdrojd vzniceni.

F. LIKVIDACE

1. Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecna a lze ji likvidovat jako bézny
odpad.

2. Postupujte podle protokoll provozovny nebo kliniky pro odpad, ktery
mUzZe byt povazovan za biologicky nebezpecny.

3. Kapalna pryskyfice by méla byt likvidovédna v souladu s préavnimi pfedpisy
pfislusného statu (na obecni, regionalni a ndrodni drovni).

a. Chcete-li zlikvidovat tekutou pryskyrici, obratte se na
spolecnost poskytujici sluzby profesiondini likvidace odpadu s
licenci.

b. Zabrarite vniknuti odpadu do systém( pro odvadéni srazkové
vody nebo kanalizaénich systému.

Zabrarite Uniku do Zivotniho prostredi.
d. Kontaminované obaly: Kazety a nepouzity produkt likvidujte

podle mistnich pfedpist pro nakladani s odpady.



G. NEZADOUCI UCINKY

Pro ohldSeni zdvazného Urazu (doc¢asného nebo trvalého zdvazného poskozeni
zdravi, zdvazné hrozby pro zdravi vefejnosti, nebo smrti) kontaktujte spole¢nost
Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) nebo vas mistni kompetentni orgdn °.

3 Zde jsou uvedeny mistni kompetentni organy v zemich EU:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta
ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Instrukcja uzytkowania

Ponizsza instrukcja uzytkowania dotyczy fotopolimeru Formlabs Custom Tray
Resin. Zawiera ona réwniez podstawowe informacje na temat bezpieczenstwa i
ochrony $rodowiska. Wiecej szczegdtow na ten temat mozna znalezé w karcie
charakterystyki dostepnej na stronie internetowej dental.formlabs.com. Wiecej

informacji na temat uzytkowania tego materiatu mozna uzyskac od Formlabs.
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1. Wprowadzenie i wskazania dotyczace stosowania

WPROWADZENIE

Custom Tray Resin to $wiattoutwardzalna zywica na bazie polimeréw,
przeznaczona do wytwarzania biokompatybilnych, krétkotrwatych, wyjmowanych
aparatéw stomatologicznych poprzez obrébke przyrostowa.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Produkt stuzy do wydruku 3D aparatéw stomatologicznych, takich jak tacki do

wyciskdédw stomatologicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Custom Tray Resin jest zywica fotopolimerowa, ktéra mozna wykorzystywac do

drukowania tacek do wyciskéw stomatologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Custom Tray Resin nie powinno sie wykorzystywad w przypadku stwierdzonej
alergii lub nadwrazliwosci na materiaty z zywicy fotopolimerowej. W przypadku
reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac korzystanie z produktu i

skonsultowac sie z lekarzem.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW

Wszyscy pacjenci i populacje, w przypadku ktérych lekarz przepisat leczenie

powigzane z przewidzianym zastosowaniem.
DOCELOWI UZYTKOWNICY

Specjalisci w dziedzinie stomatologii, ktérzy przygotowujg aparaty

stomatologiczne.

KORZYSC KLINICZNA

Korzysci kliniczne moga sie rézni¢ w zaleznosci od przypadku pacjenta i budowy

aparatu:



Aparat Korzys¢ kliniczna

Tacki do Precyzja: Mozna uzyskac precyzyjne, przewidywalne i
doktadne wymiarowo wyciski, co trudno osiggna¢ za

wyciskéw
pomoca standardowych tacek.

2. Bezpieczenstwo
OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Custom Tray Resin (zywica nieutwardzona) zawiera polimeryzowane monomery,
ktére moga powodowacd podraznienia skory lub inne reakgcje alergiczne u oséb
wrazliwych. W przypadku kontaktu zywicy ze skdrg nalezy doktadnie umy¢ skére
wodg z mydtem. Jesli wystgpi reakcja uczuleniowa skéry, nalezy przerwad
korzystanie z produktu. Jesli zapalenie skéry lub inne objawy beda sie

utrzymywac, nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarza.

1. Kontakt z oczami: Wysokie stezenie oparéw moze powodowad
podraznienie.

2. Kontakt ze skéra: Moze powodowac reakcje alergiczng skoéry. Dziata
draznigco na skére. Powtarzajacy sie lub dtugotrwaty kontakt ze skdrg
moze powodowacd zapalenie skory.

3. Kontakt przez drogi oddechowe: Moze powodowac podraznienie drég
oddechowych. Dtugotrwaty lub powtarzajacy sie kontakt moze
powodowac: bdl gtowy, uczucie sennosci, nudnosci, ostabienie (nasilenie
skutkéw zalezy od stopnia narazenia).

4. Kontakt przez drogi pokarmowe: Niska toksycznos$¢ doustna, ale
spozycie moze spowodowacd podraznienie przewodu pokarmowego.

5. Srodki ochronne: Podczas uzywania Custom Tray Resin nalezy nosic¢
okulary ochronne i rekawice nitrylowe. Szczegétowe informacje na temat
postepowania z Custom Tray Resin mozna znalez¢ w karcie

charakterystyki dostepnej na stronie dental.formlabs.com.



SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z ZYWICA

1. Wydrukowane czesci nalezy myc¢ rozpuszczalnikiem w odpowiednio
wentylowanym pomieszczeniu, w odpowiedniej masce i rekawicach
ochronnych.

2. Przeterminowany lub niewykorzystany produkt Custom Tray Resin nalezy
usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

3. Alkohol izopropylowy (IPA) nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

4. Zalecenia dotyczgce utylizacji w punkcie 5. F.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW

1. Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza o stwierdzonej alergii lub
nadwrazliwosci na materiaty z zywicy fotopolimerowej.
2. W przypadku reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac korzystanie

z produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

3. Parametry sprzetowe i parametry druku
a. Sprzet: Drukarka 3D SLA Formlabs (dtugos¢ fali lasera: 405 nm)

b. Oprogramowanie: Formlabs PreForm
e Import pliku STL
e Reczne lub automatyczne obracanie i pozycjonowanie
e Reczne lub automatyczne generowanie podpér
c. Parametry druku
o  Grubos¢ warstwy: 200 um

e  Orientacja: Powierzchnia wklesta zwrécona w kierunku przeciwnym
do platformy roboczej

e Minimalna grubos$¢ > 2 mm

d. Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukéw:
e Formlabs Form Wash
e Alkohol izopropylowy (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Wiasciwosci produktu



Wiasciwosci Rezultaty po

Metoda
mechaniczne dotwardzeniu '
Odpornos¢ na zginanie >100 MPa ASTM D790
Modut zginania > 2600 MPa ASTM D790

Produkt Custom Tray Resin zostat poddany ocenie zgodnie z EN ISO
10993-1:2020, Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czesc 1: Ocena i
badanie w procesie zarzqdzania ryzykiem oraz EN ISO 7405:2018, Stomatologia -
Ocena biozgodnosci wyrobéw medycznych uzywanych w stomatologii i spetnit

wymogi dotyczgce nastepujgcych ryzyk zwigzanych z biozgodnoscia:

Norma ISO Opis 2

EN ISO 10993-5 Produkt nie jest cytotoksyczny
EN ISO 10993-10 Produkt nie dziata draznigco
EN ISO 10993-10 Produkt nie dziata uczulajgco

5. Szczegolne uwagi dotyczace produkcji
INFORMACJA

Parametry wyrobu zostaty zweryfikowane na podstawie ponizszych parametréw
drukarki.

WYMAGANIA

Nalezy korzystac ze specjalnych akcesoriéw przeznaczonych dla produktu
Custom Tray Resin. W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnosci
produkt Custom Tray Resin wymaga zastosowania specjalnego zbiornika na
zywice, platformy roboczej, stacji Form Wash oraz Finish Kit, ktérych nie nalezy

uzywacd z innymi zywicami.

! Whasciwosci materiatu moge sie rézni¢ w zaleznosci od geometrii czesci,
orientacji druku, ustawien druku, temperatury oraz zastosowanych metod
dezynfekgji lub sterylizacji.

2 Produkt Custom Tray Resin zbadano w globalnej siedzibie gtéwnej North American
Science Associates (NAMSA), Ohio, USA.



A. DRUKOWANIE

1. Potrzasniecie kartridzem: Przed uzyciem mocno potrzasnij kartridzem.

W przeciwnym wypadku mogg wystapi¢ odchylenia kolorystyczne i btedy

w druku.

2. Konfiguracja: Wtéz kartridz z zywicg do kompatybilnej drukarki 3D

Formlabs.

3. Drukowanie:

a.

Przygotuj zadanie drukowania przy uzyciu oprogramowania
PreForm. Zaimportuj plik STL dla pozadanego aparatu. Okresl
orientacje podpdr i je wygeneruj. Zalecenia dotyczgce orientacji
druku i umieszczania podpér mozna znalez¢ na stronie
dental.formlabs.com.

Przeslij zadanie drukowania do drukarki. Aby rozpoczaé
drukowanie, wybierz zadanie drukowania z menu drukowania.
Postepuj zgodnie z podpowiedziami lub oknami dialogowymi
wys$wietlanymi na ekranie drukarki. Drukarka wykona wydruk

automatycznie.

4. Ponowne wykorzystanie kartridza:

a.

Po zakoniczeniu druku przechowuj niewykorzystane kartridze z
zywica zgodnie z instrukcjami w punkcie E ponizej.

Przy nowym zadaniu drukowania pamietaj, by mocno
potrzgsnagc¢ kartridzem i przestrzegaj wszystkich instrukgji

zgodnie z zaleceniami.

B. OBROBKA POPROCESOWA

Ostrzezenie: W trakcie produkgji sprawdzaj drukowany aparat pod katem

peknied, nieréwnych krawedzi lub wszelkich innych artefaktéw, ktére moga mieé

wptyw na wiasciwosci gotowego wyrobu lub komfort i bezpieczenstwo pacjenta.

Zaleca sie kontrole aparatu po kazdym etapie produkcji, np. miedzy innymi po

drukowaniu, usunieciu podpér, oczyszczaniu i/lub sterylizacji w stosownych

przypadkach.

1. Wyciaganie aparatu:

a.

Wyciggnij z drukarki platforme robocza.



b. Wydrukowane aparaty mozna wyciggna¢ z platformy roboczej
przed lub po ich oczyszczeniu w stacji Form Wash. Aby to
zrobi¢, podwaz wydrukowany aparat narzedziem do wyciggania
wydrukdéw i obréé narzedzie. Bardziej szczegdtowy opis
poszczegdlnych technik mozna znalez¢ na stronie
support.formlabs.com.

2. Plukanie: Wymagane — umies¢ wydrukowane czesci w pojemniku z
alkoholem izopropylowym (IPA, 299%) w stacji Form Wash i myj je przez
10 minut lub do wyczyszczenia. Uwaga: Wydrukowane czesci o
skomplikowanej geometrii moga wymagac¢ dodatkowego mycia.

3. Suszenie:

a.  Wyjmij wydrukowane czesci z IPA i pozostaw je do wyschniecia
w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut. Uwaga:
Czas suszenia moze sie rézni¢ w zaleznosci od budowy czesci i
warunkow otoczenia.

b. Sprawdz, czy czesci s suche i oczyszczone. Zanim przejdziesz
do kolejnego etapu procesu, upewnij sie, ze na powierzchni
czesci nie ma pozostatosci alkoholu, resztek ptynnej zywicy ani
drobin zywicy.

c. Jesli wystepujg wcigz pozostatosci alkoholu, susz czesci dtuze;j.
Jezeli resztki zywicy sa wcigz widoczne, wymyj ponownie
czesci, az beda oczyszczone, i wysusz je.

4. Dotwardzanie: Wymagane — umies¢ osuszone wydrukowane czesci w
stacji Form Cure i dotwardzaj je przez 30 minut w temperaturze 60°C.
5. Usuwanie podpér:

a. Usun podpory przy uzyciu tarczy tnacej i rekojesci lub za
pomoca innych narzedzi do wyciggania czesci.

b. Sprawdz, czy na wydrukowanych czesciach nie ma zadnych
pekniec. Wyrzuc¢ czesci, na ktérych wykryjesz jakiekolwiek
uszkodzenia lub pekniecia.

c. Jesli po usunieciu podpdr na powierzchni wydrukowanej tacki
pozostang jakie$ nieréwnosci, nalezy wygtadzi¢ powierzchnie
czesci za pomocay frezu i uchwytu w celu poprawy komfortu

pacjenta.

C. OCZYSZCZANIE



1. Czesci poddane petnej obrébce poprocesowej mozna oczysci¢ za
pomoca specjalnej miekkiej szczoteczki do zebdw i neutralnego mydta z
woda o temperaturze pokojowej.

2. Zawsze po oczyszczeniu czesci sprawdz, czy nie pojawity sie na nich
pekniecia. Wyrzué czesci, na ktérych wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia
lub pekniecia.

D. DEZYNFEKCJA

1. Niestandardowa tacka moze byc¢ czyszczona i dezynfekowana zgodnie z
protokotami zaktadowymi. Sprawdzona metoda dezynfekcji: namoczenie
gotowej tacki do wyciskéw przez 5 minut w $wiezym 70% IPA. Uwaga:
Nie nalezy pozostawiac czesci w roztworze alkoholu dtuzej niz 5 minut.

2. Po dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ czesci pod katem peknieé, aby

zapewnic spéjnosc struktury tacki do wyciskéw.

E. PRZECHOWYWANIE

1. Wydrukowane czesci, ktdre nie sg uzywane, nalezy umiesci¢ w
zamknietych, nieprzezroczystych lub brgzowych pojemnikach.

2. Przechowywad w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego. Nadmierna ekspozycja na Swiatto moze wptyngc z
czasem na wiasciwosci wydrukowanych czesci.

3. Kartridze nalezy przechowywac w temperaturze 10°C-25°C.

Podczas przechowywania nie przekraczac temperatury 25°C.

5. Trzymac z dala od Zrédet zaptonu.

F. UTYLIZACJA

1. Utwardzona zywica nie jest niebezpieczna i mozna jg usuwac jako
zwykty odpad.

2. Nalezy przestrzegad protokotéw klinicznych lub zaktadowych
dotyczacych odpaddw, ktére moga stanowic zagrozenie biologicznie.

3. Plynna zywica powinna by¢ usuwana zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami (wspdélnotowymi, regionalnymi i krajowymi).



a. W celu usuniecia ptynnej zywicy nalezy skorzystac z ustug
licencjonowanego podmiotu $wiadczgcego ustugi utylizacji
odpaddéw.

b. Nie dopusci¢ do tego, by odpady dostaty sie do kanalizacji
deszczowej lub Sciekowej.

Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

d. Zanieczyszczone opakowanie: Usun kartridz lub

niewykorzystany produkt zgodnie z lokalnymi wytycznymi

gospodarowania odpadami.

G. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Aby zgtosi¢ wszelkie powazne urazy (tymczasowe lub trwate powazne
pogorszenie zdrowia, powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mierd),

skontaktuj sie z Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) lub lokalnym wtasciwym organem
3

3 Wykaz lokalnych wtasciwych organéw w UE jest dostepny tutaj:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

Kullanim talimatlari

Asagdidaki kullanim talimatlari Formlabs fotopolimer Custom Tray Resin igindir.
Talimatlar, gtivenlik ve cevresel kaygilar ile ilgili temel bilgiler de icermektedir.
Daha ayrintili glivenlik ve gevre bilgileri igin Iltfen dental.formlabs.com adresinde
bulunan Guvenlik Veri Sayfasi'na bakin. Bu malzemenin kullanimi hakkinda daha

fazla bilgi icin lutfen Formlabs ile iletisime gecin.

;\I’{* : Glines 1siIgindan uzak tutun E : Son kullanma tarihi
[i;:l:] : Kullanim talimatlarina bakin c € : Avrupa Uygunlugu

LOT| :Partikodu : Katalog numarasi

“ : Uretici firma s ,# “ . Sicaklik siniri
: Avrupa Toplulugunda yetkili .
EC |REP N
EC= MD| : TibbiCihaz
. . : Uyari: Givenlik Bilgilerini
: Cevresel tehlike @ Okuyun
“ Formlabs Ohio Inc. AB ithalatc Firma
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43477 USA Funkhaus Berlin
+1617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Germany
+49 1573 5993322



1. Giris ve Kullanim Endikasyonlari
GiRiS
Custom Tray Resin, biyouyumlu, kisa sureli kullanima uygun, ¢ikarilabilir dental

cihazlarin ilave katmanli imalat yoluyla Uretimi icin tasarlanmis, isikla kirlesen
polimer bazli bir recinedir.

KULLANIM AMACI
Dental impresyon 6lcl kasiklari gibi 3D baskili dis cihazlarina yoneliktir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Custom Tray Resin dental impresyon 6l¢l kasiklar yazdirmak icin kullanilabilen bir

fotopolimer reginedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Custom Tray Resin, fotopolimer regine malzemelerine karsi bilinen herhangi bir
alerji veya asiri duyarlihk dykisi olmasi durumunda kullaniimamalidir. Alerjik

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

HEDEF HASTA POPULASYONU

Bir klinisyenin, hedeflenen amag ile iligkili bir tedavi recete ettigi tiim hastalar ve

popdulasyonlar.
HEDEF KULLANICILAR
Dental cihazlar ureten dis profesyonelleri.

KLiNiK FAYDA

Klinik faydalar, hastanin durumuna ve cihaz tasarimina bagl olarak degisebilir:

Cihaz Klinik Fayda

impresyon Olci Dogruluk: Klasik kaliplara sahip 6l¢t kasiklari kullanilarak
elde edilmesi zor olan net, éngérilebilir ve boyutsal olarak

Kasiklari
dogru olcller elde edilebilir.




2. Giivenlik

REGINE iLE iLiSKILI UYARILAR

Custom Tray Resin (klirlenmemis), duyarli kisilerde cilt tahrisine veya diger alerjik

reaksiyonlara neden olabilecek polimerize olabilen monomerler icerir. Recine cilde

temas ederse, sabun ve suyla iyice yikayin. Ciltte hassasiyet meydana gelirse,

kullanmay! birakin. Dermatit veya diger semptomlar devam ederse tibbi yardim

alin.

Go6z temasi: Yiksek buhar konsantrasyonu tahrise neden olabilir.

Cilt temasi: Cilt ile temasinda hassasiyet olusturabilir. Cildi tahris eder.
Tekrarlayan ve/veya uzun sireli temas dermatite neden olabilir.
Soluma: Solunum sistemini tahris eder. Uzun sureli veya tekrarli maruz
kalma sunlara neden olabilir: bas agrisi, uyusukluk, bulanti, halsizlik
(etkilerin siddeti maruziyetin derecesine bagldir).

Yutma: Oral toksisitesi duistktir, ancak yutma gastrointestinal sistemin
tahris olmasina neden olabilir.

Koruma: Custom Tray Resin ile calisirken koruyucu gozlik ve nitril
eldivenler kullaniimalidir. Custom Tray Resin'in kullanimi hakkinda ayrintili
bilgi dental.formlabs.com adresindeki Guvenlik Veri Sayfalarinda

bulunabilir.

RECINEYE iLiSKIN ALINMASI GEREKEN ONLEMLER

1.

Basilan parcayi ¢ozicl ile yikarken, bu islemin uygun koruyucu maske ve
eldivenlerle diizgiin havalandirilan bir ortamda yapilmasi gerekir.

Sturesi dolmus veya kullaniimamis Custom Tray Resin, yerel
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

IPA yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir

imha islemine yénelik tavsiyeler 5. Bsliimde bulunabilir. F.

HASTA GUVENLIGI iCiN BILGILER

1.

Hasta, fotopolimer recine malzemelerine karsi bilinen herhangi bir alerji

veya asir duyarhhk 6ykusi olmasi durumunda klinisyeni bilgilendirmelidir.



2. Alerjik reaksiyon durumunda, derhal kullanmayi birakin ve bir tip

hekimine danisin.

3. Donanim ve 3D baski parametreleri

a. Donanim: Formlabs SLA 3D yazici (Lazer dalga boyu: 405 nm)
b. Yazilim: Formlabs PreForm
e Stl dosyasl ice aktarma
o Elle/Otomatik dondiirme ve yerlestirme
e Desteklerin elle/otomatik olarak olusturulmasi
c. Baski Parametreleri
e  Katman kalinligi: 200 pum
e  Optimal yazdirma konumu: Kabartma yiizeyi yapi platformunun
tersine bakacak sekilde yatay konum
e  Minimum kalinlik 2 2 mm
d. Tavsiye edilen islem sonrasi ekipmani:
e Formlabs Form Wash
e izopropil alkol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Calisma Ozellikleri

Sonradan kiirleme
Mekanik 6zellikler Yontem
sonuglan '
Biiklilme Mukavemeti >100 MPa ASTM D790
Bikilme Carpani > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin; EN ISO 10993-1:2020, Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirilmesi - B6Iiim 1: Bir risk yonetim siirecinde degerlendirme ve deney ile
EN ISO 7405:2018, Dis Hekimligi - Dis hekimliginde kullanilan tibbi cihazlarin
biyouyumlulugunun degerlendiriimesi standartlari uyarinca degerlendirilmis olup

belirtilen biyouyumluluk risk gereksinimlerini karsilamistir:

' Malzeme &zellikleri parca geometrisine, baski yontine, baski ayarlarina, sicakliga
ve kullanilan dezenfeksiyon veya sterilizasyon yontemlerine gore degisebilir.



ISO Standardi

Aciklama 2

ENISO 10993-5

Nonsitotoksik

EN ISO 10993-10

Tahrise yol agmaz

EN ISO 10993-10

Duyarlastirici degildir

5. Ozel iiretim hususlan

BiLDIRIM

Aygit 6zellikleri, asagida belirtilen yazici islem parametreleri kullanilarak

dogrulanmistir.

GEREKSINIMLER

Custom Tray Resin icin 6zel aksesuarlar kullanin Biyouyumluluk i¢in, Custom Tray

Resin, baska recinelerle karistirilmamasi gereken 6zel bir recgine tanki, yapi

platformu, Form Wash ve Finish Kit gerektirir.

A. BASKI

1. Kartusu sallayin: Kullanmadan 6nce kartusu iyice calkalayin. Kartus

yeterince calkalanmazsa renk bozulmalar ve baski hatalari olusabilir.

Kurulum: Recine kartusunu uyumlu bir Formlabs 3D yazicisina takin.

Baski:

a.

PreForm yazilimini kullanarak bir yazdirma isi hazirlayin. istenen
cihazin STL dosyasini ige aktarin. Desteklerin yonlerini segin ve
destekleri olusturun. Yazdirma yoni ve destek yerlesimi
hakkinda tavsiyeler icin dental.formlabs.com adresini ziyaret
edin.

Yazdirma isini yaziclya gonderin. Yazdirma menusinden bir
yazdirma isi secerek yazdirmaya baslayin. Yazici ekraninda
gosterilen komutlari veya iletisim kutularini takip edin. Yazici

otomatik olarak yazdirmay1 tamamlayacaktir.

4. Kartusun yeniden kullaniimasi:

2 Custom Tray Resin OH, ABD'de bulunan NAMSA Diinya Merkezinde test edilmistir.




Baski tamamlandiktan sonra, kullanilmayan recine kartuslarini
asagida Bolum E'de anlatildigi gibi saklayin.
Yeni bir yazdirma isi igin, kartusu iyice salladiginizdan ve

Onerilen tim talimatlari uyguladiginizdan emin olun.

B. iISLEM SONRASI

Uyari: Uretim sirasinda, baskisi alinan cihazda, bitmis cihaz performansini veya

hasta konforunu ve glivenligini etkileyebilecek catlaklar, purizlt kenarlar veya

diger kusurlar olup olmadigini kontrol edin. Her tretim adimindan sonra cihazin

incelenmesi énerilir. Ornegdin, bunlarla sinirl olmamak iizere, baskidan sonra,

uygun oldugu durumlarda desteklerin gikariimasi, temizleme ve/veya sterilizasyon

islemleri gerceklestiriimelidir.

1. Cihazi ¢ikarma:

a.
b.

Yapi platformunu yazicidan gikarin.

Basili cihazlar Form Wash ile temizlenmeden 6nce veya sonra
yapi platformundan c¢ikarilabilir. Cikarmak icin, cihaz ¢ikarma
aracini yazdirilan parca radyesinin altina sokarak araci
doénduirin. Ayrintili teknikler icin support.formlabs.com adresini
ziyaret edin.

2. Yikama: Gereklidir - Basilan parcalari izopropil alkol (IPA, > %99) ile

doldurulmus bir Form Wash icine yerlestirin ve 10 dakika yikayin. Not:

Karmasik sekillere sahip basili parcalar ek yilkama gerektirebilir.

3.  Kurutma:

a.

Parcalari IPA'dan ¢ikarin ve en az 30 dakika oda sicakliginda
kurumaya birakin. Not: Kuruma sireleri, parcalarin tasarimina ve
ortam kosullarina bagli olarak degisebilir.

Yazdirilan parcalari, parcalarin temiz ve kuru oldugundan emin
olmak icin inceleyin. Sonraki adimlara gegmeden once ylizeyde
kalinti alkol, fazla sivi regine veya kalinti partikdiller
bulunmamalidir.

Eger hala kalinti alkol goriiyorsaniz, parcalari daha uzun sireyle
kurutun. EGer hala recine kalintisi gortiyorsaniz, parcalar

temizlenene ve kuruyana kadar yeniden yikayin.



4. Sonradan kiirleme: Gereklidir - Kurutulmus basili parcalari Form Cure
icine yerlestirin ve kiirlesme sonrasi 60°C'de 30 dakika bekletin.
5. Destegi gcikarma:
a. Bir kesme diski ve el aleti kullanarak veya diger parca sokme
aletlerini kullanarak destekleri ¢ikarin.
b. Basilan parcalarda catlak olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir
hasar veya catlak tespit ederseniz parcayi atin.
c. Destek cikarildiktan sonra basilan ol¢u kasiginin ylizeyinde
puriizli izler kalirsa, hasta konforunu artirmak icin destek

ylzeylerini bir frez ve el aleti ile purlzsizlestirin.

C. TEMIZLEME

1. Tamamen yazdirma sonrasi islemden ge¢mis parcalar ndtr sabun ve oda
sicakhginda su ile 6zel bir yumusak dis firgcasi kullanilarak temizlenebilir.
2. Temizleme sonrasinda parcgalarda gatlak olup olmadigini inceleyin.

Herhangi bir hasar veya catlak tespit ederseniz parcayi atin.

D. DEZENFEKSiYON

1. Ozel dis kasigi tesis protokollerine gére temizlenebilir ve dezenfekte
edilebilir. Test edilmis dezenfeksiyon yontemi sunlari igerir: bitmis dl¢u
kasiginin 5 dakika boyunca taze %70 IPA'ya batiriimasi. Not: Parcayi 5
dakikadan uzun bir sire alkol ¢ézeltisinde birakmayin.

2. Dezenfeksiyondan sonra, impresyon dis kasiginin bitlinligini saglamak

icin parcayi ¢atlaklar agisindan inceleyin.

E. SAKLAMA

1. Kullaniilmadigi zamanlarda, yazdirilan parcalari kapali, opak veya sari
renkli kaplara koyun.

2. Dogrudan giines isigindan uzak, serin ve kuru bir yerde saklayin. Fazla
1s1ga fazla maruz kalmalari, zaman i¢inde yazdirilan parcalarin
performansini etkileyebilir.

3.  Kartuslari 10-25°C'de (50-77°F) saklayin.

Saklama sirasinda 25°C (77°F) sicakhgi asmayin.



5. Ates kaynaklarindan uzak tutun.
F. IMHA

1. Kdirlesen recine tehlikesizdir ve normal atik olarak imha edilebilir.
2. Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar i¢in klinik veya tesis
protokollerini izleyin.
3.  Siviregine, yasal diizenlemelere (toplum, bdlgesel, ulusal) uygun olarak
imha edilmelidir.
a. Swviregineyi atmak icin lisansl bir profesyonel atik imha
servisine basvurun.
b. Atiklarin rizgara kapilmasina veya kanalizasyon drenaj
sistemlerine doklilmesine izin vermeyin.
ilgili maddelerin cevreye yayilmasini énleyin.
d. Kontamine ambalaj: Kartuslari veya herhangi bir kullaniimayan

uriint yerel atik ydnetimi yonergelerine gére imha edin.
H. KOMPLIKASYONLAR

Herhangi bir ciddi yaralanmayi (saglgin gecici veya kalici olarak ciddi sekilde
bozulmasi, ciddi bir halk saghgi tehdidi veya 6liim) bildirmek i¢cin Formlabs Inc. ile
(+1617 855 0762) veya yerel Yetkili Makaminizla iletisime gegin 3.

3 Avrupa’da bulunan Yetkili Makamlar surada belirtilmistir:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

O6nyisg xpnong

Ot akOAOLBEC 0BNYIEG XPHONG APOPOLY TN PWToTOALUEPN pNTivn Custom Tray
Resin tng Formlabs. MepiapBavovtatl €mong BAcIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV
aopdAsia kat ta mePBAMOVTIKA {NTAKATA. Ma O AVAAUTIKECG TTANPOPOPIES
OXETIKA HE TNV AoPAAELIa KAl TO TTEPIBANMOV, AVATPEETE 0TO SeATio SeSouEvwy
aopalsiag mmou dlatiBstal otnv tomobeoia dental.formlabs.com. MNa
TIEPLIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPOoN ALTOL TOL VAIKOU,

EMIKOWVWVAOTE We TN Formlabs.
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N Formlabs Ohio Inc. Ewcaywyeag E.E.:
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43477 USA Funkhaus Berlin
+1617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Germany
+49 1573 5993322



1. Ewocaywyn Kai ev8eiEeig xpnong

EIZAFQrH

H Custom Tray Resin gival [ pwWTOCKANPLVOUEVN pNTivn Ue BAch TTOALUEPN,
OXEBIACHEVN YIA TNV KATACKELT BIOCLUBATWY APAIPOVUEVWV 08OVTIKUWV
dlaTdgewv yia Bpaxeia Xpnorn, XPnolHoTIolwVTAG T HEBOSO TNC TTPOCBETIKNG
KATAOKELNG.

MPOOPIZOMENOZ ZKOMNOZ XPHZHZ

MpoopileTal yia TNV TPIodIAcTATN EKTUMWON 080VTIKWY SIATAEEWY, OTTWG Elval

Ta 080VTIKA S1oKAPLA ATTOTUTIWONG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Custom Tray Resin sival pia pntivn pwWTOTMOALHEPOVG TTOVL UTTOPEL va

XPNOOTTONBEL yia TNV KTUTIWON O8OVTIKWY SIoKAPIWY ArmoTLTIWONG.

ANTENAEIZEIZ

H Custom Tray Resin 6gv 8a TpEMEL va XpnOIUOTIOIEITAL OE TTEPITTTWON I0TOPIKOV
YVWOTAG aMEPYIAG ] LTIEPELALCONGIAC O LAIKA (PWTOTTIOAUHEPOVC PNTIVAG. &
TTEPIMTTWOon AAEPYIKNAG avTidpaacnc, SIaKOYTE TN Xpron aueocw  Kal

OLUPBOVAELTEITE 1ATPO.

MPOOPIZOMENOZ NMAHOYZMOZ AZOENQN

OMot ol acBeveig Kal ot TANBUOHOL OTOLG OTTOIOLG EVAG KALVIKOG IATPOG EXEL

oLVTAYOYPAPHOEL BEPATTEIA TTOL CXETICETAL UE TOV TIPOOPILOUEVO OKOTIO XPronG.
MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
EmayysAuatiec o8ovTiaTpol TTou KATaokeLAZoLy 080OVTIKEG SIATAEEIC.

KAINIKO O®PENOZ

Ta KAIVIKA OPEAN UIMOPEL va SlagpEpouy avdAoyad e TNV TIEPIMTWAN TOL

aoBgvoUl¢ Kal To oxedlacpo tTne dlatagng:



Awatagn KAWVIKO 6¢pelog

Alokdpla Akpieia: MrmopoLV va AngBolv aglomoTta Kat
TIPOBAEWIHA ATTOTUTTWHATA HE AKPIBEIG BlAOTACELG, Ta
orola 8a ntav 8LokoAo va ANPBoLY HE TN XPHoN
ATTOOEUATIKWY SIOKAPIWV.

armoTLMWOoNG

2. Aopdisia
MPOEIAOMOIHEEIE NOY IXETIZONTAI ME TH PHTINH

H Custom Tray Resin (1Un oKANPULUEVN) TIEPIEXEL TTOAUUEPI{OUEVA LOVOUEPH TTOU
EVBEXETAL VA TTPOKAAECOLV £PEBIOUO TOUL SEPUATOC 1) AAAEG ANNEPYIKEG
avTISPACELG O LTTABN ATopa. Av n pNTivn £PBEL O ETTAPN HE TO SEPUA, TTAUVETE
OXOAAOTIKA LE OATTOLVL KAl VEPO. AV TTAPOLCIACTEL EvAICBNTOTIOINCN TOU
8&puUatog, SIaKOYTE TN XpNon. Av n SEpUATITI®A /) TA CLUITTWHATA ETTILEVOLY,

{NTHOTE 1IATPIKA BonBela.

1. Emapn pe ta patia: H uPnAf cUYKEVTPWON ATHoL UITOPEL va
TIPOKAAEDTEL EPEBIONO.

2. Emagn pe 1o 8&pua: H smagn pe To SEpUA UMOPEL va TTIPOKAAECEL
gsvuatodntoroinon. EpebiloTikn yia to 8€ppa. H smavaiapBavopevn r/kat
N TTAPATETAKEVN EMAPH UTTOPEL VA TIPOKAAECEL SepuaTiTiSa.

3. Ewomnvon: EpsBIoTIKA yla TO avanveuoTiko ocvoTnua. H mapatstapsvn n
smavaAapBavopevn EKBson UMOPEL va TIPOKAANECEL TTOVOKEPAAO,
umvnAia, vavtia, aduvapia (n coBapdTnTa Twv EMSPAcEWY eEaptatal
aro 1o Baduod TG £kBsoNC).

4. Katamoon: O kivBuvog TOEIKOTNTAC armd TO oTOWA sival XaUnAdg, alka n
KATATTIOON UIMOPEL va TTPOKAAECEL £EPEBICUO TOL YACTPEVTEPIKOL
owAnva.

5. Mpootacia: MpEmel va pOpATE TMPOCTATEVTIKA YAVTIA KAl YAVTIA
vITpNiou sevw Xelpideote TN pntivn Custom Tray Resin. Mrmopsite va
Bpsite ASTTTOUEPEIG TTANPOPOPIES YIA TO XEIPLOUO NG pNnTivng Custom
Tray Resin ota &eAtia 6sdopgvwy acpalsiag otny tomobeoia

dental.formlabs.com.



MPO®YAAZEIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

1. To TAUOIUO TOU EKTUTTWHEVOL HEPOLG HE SIAADTN TIPETIEL VA
TIPAYUATOTIOIEITAL OE KATAAMNAA AEPICOUEVO TIEPIBANOV HE KATAAMNAEG
TIPOCTATEVTIKEG HACKEG KAl YAVTIAL.

2. HAnyuévn A un xpnolporolnuévn pntivn Custom Tray Resin mipgrmel va
ATTOPPITITETAL COUPUVA HIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

3.  HIPA mIpg€nel va anoppimteTal COUPWVA PE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG

SUOTACEIG yia TRV ardppwn otnv Evotnta 5. =T.
MAHPO®OPIEZ INA THN AZ®AANEIA TOY AZOENOYZ

1. O acBevng TPETEL VA EVAUEPWOEL TOV KAVIKO 1ATPO OE TIEpImTwon
LOTOPIKOL YVWOTNAC aMEPYIag 1 urmepevalodnoiag og LAIKA
(PWTOTTOAUHEPOLG PNTIVAG.

2. Y& mepimTwon aMEPYIKAG avTidSpaong, SIakOYTE TN Xpron apEcwE Kat

OULUBOVLAELTEITE 1ATPO.

3. YAIKO Kal TTapALETPOL EKTUTTWONG

a.  YAO: TploSlaoTaTog EKTLTTWTAG oTePEOAIBoypaPiag (SLA) tng
Formlabs (MAkog kbpatog Aétlep: 405 nm)
b. Aoylopko: PreForm tng Formlabs
e Elcaywyn apxsiwv STL
o XslpokivnTn/AuTONATN TIEPIOTPOPN KAl TOTTOBETNON
e  XelpokivnTn/AuTtouatn dnuovpyia oTnpypHATwy
c. MNapdapetpol ektLTIWONG
e [laxog otpwoswv: 200 pm
e [MpoocavatoAiopog: H emedveia Baduturiag (intaglio) sivat
OTPAUMEVN TTPOG TNV AVTIBETN MALPA ATTO TNV TAATPOPUA
KATAOKELNG
e EAdxloTO TTAXOG = 2 mm
d. Zuvictwpevog sEOTTAIGOG peTeTeEEpyaciag:
e Form Wash tng Formlabs
e  |oOTTPOTTIVAIKA AAKOOAN (IPA) > 99%

e Form Cure tng Formlabs



4. XapakTtnploTika armodoong

, , ATTotEAEOHATA HETA ,
Mnxavikeg 16lotnteg , . Me6ob6og
Tn okAnpuvon

Avtoxn os kaudn >100 MPa ASTM D790

METpo EAACTIKOTNTAC OE
K&pdn > 2600 MPa ASTM D790

H Custom Tray Resin £€xet aEloAoynBel cupPwva pe to poturo EN ISO
10993-1:2020, Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process kal to poturo EN ISO 7405:2018,
Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry, kal
EXEL EYKPIBEL e BAON TIG ATTAUTACELG YIA TOUG AKOAOLBOULG KIVELVOUG

BloocuppatoTNTAC:

Mpéturro ISO Meptypaepn 2

EN ISO 10993-5 Mn KUTTAPOTOEIKO

EN ISO 10993-10 Asv Tipokalel epeBilopd

EN ISO 10993-10 Agv Tipokalei sualolnTormoinon

5. E81KA KATAOKELACTIKA {nThHata
EIAOMOIHZH

OL TTPOSIAYPAPES TOL TTPOIOVTOC EXOLV EMKUPWOEL BACEL TWV TTAPAUETPWY TNG

81ad1kaciag EKTUTIWONG TTOL AVAPEPOVTAL TIAPAKATW.

' OL1816TNTEG TOL LAKOL UITOPEL va S1ApEPOLY AVAAOYd HE TN YEWHETPIA TOL
€E£QPTAATOC, TOV TTPOCAVATOAIOHO TNG EKTUTIWONG, TIC PLBICELG EKTUTTWONG, TN
BEppOoKPasIa KAl TIG XPNOILOTTOIOVHEVEG HEBOS0LG armoALpAvVonG N
ATTOCTEIPWONG.

2 H Custom Tray Resin 80KILAGTNKE 0T S1EOVA £6pa tng NAMSA, OH, H.M.A.



ANAITHZEIZ

Xpnolpomoleite Ta €181IKA GLVOSELTIKA eEapTApATa yia tnv Custom Tray Resin.
Ma okoroug BlocvpupBatoTntac, n xpnon tng Custom Tray Resin mpayuatomoleital
HE 181K Soxeilo pntivng, MAATPOPHa KATAoOKELAG, Form Wash kat kIt

PWIplopaTog kal 8ev Ba MPEMEL va yiveTal avapelEn pe AAAEG pNTIVEG.
A. EKTYNQZH

1. Avakivnon kac£tag: Mptv aro tn Xpron, AQVakivioTe KaAd TV Kacsta.
EvéexeTal va mpokKOYOoULV XPWUATIKEG ATTOKAICELG KAl ACTOXIEG KATA TNV
EKTUTTIWOT, EAV N KAOETA SEV EXEL AVAKIVNOEL ETTAPKWG,.

2. Eykatdctach: TormoBsTACTE TNV KACETA PNTIVNG OE £vav cupBatod
TPLoS1A0TATO EKTUTTWTA TNG Formlabs.

3. Extumwon:

a. [posTolpdoTe pia spyacia eKTLTIWOoNG, XPNOOTTOIWVTAC TO
AoOYyIoUIKO PreForm. Eloayayste to apxeio STL tng emBuunTng
dlatagng. PuBpiots tov mpooavatoAopd Kal Snuovpynote Ta
otnplypata. MNa cLOTAGEIC OXETIKA LIE TOV TIPOCAVATONMGUO
EKTUTTWONC KAl TNV TOTTOBETNON OTNPELYHATWY, ETTIOKEPTEITE
v TomoBeoia dental.formlabs.com.

b. ArmooTsilAeTE TNV £pyacia EKTUTIWONG OTOV EKTUTTWTHA.
ZEKIVAOTE TNV €KTUTWON, EMAEYOVTAC HId £pyacia sKTOUTTWoNG
arnod To HeVoL eKTUTTIWONG. AKOAOLBOTE TIC 08Nyieg N Ta
mapdBupa SlaAdyoL TToL spgavidovtal oty 086vn Tou
ekTLTTWTH. O EKTUTTWTAG 8a OAOKANPWOEL ALTOUATA TV
eKTLOTTWON.

4. Emavaypnoporroinon Kacstag:

a. Aol 0AOKANPWOEL N eKTUTIWON, ATTOBNKEVOTE TIG
AXPNOILOTIOINTEG KAGETEG PNTIVAG COUPWVA LE TIG 08NYIESG
oL TTEpAApBAvovTal TTapakatw otnv Evotnta E.

b. Ta wa vea epyacia ekTLMWoNG, KNV TTAPAAEIPETE va
QVAKIVAOETE KAAQ TNV KAOETA KAl AKOAOLBNOTE OAEG TIC

TIPOTEIVOUEVEG OBNYIEG.

B. METEME=EPrAZIA



Mposidorroinon: Katd tn 81dpKela TnG mapaywync, EAEYETE TNV EKTUMTWUEVN

SIATAEN YIA PWYHEG, AKATEPYACTEG AKPEG N AAAA OPAALATA TTOL UTTOPEL va

EMNPEACOLY TNV TEAIKT ATOS00N TNG CUCKELAG ] TNV AVECH Kal TV AoPAAsld

TOUL AcBevVoULC. ZUVIOTATAL O EAEYXOG TWV SlaTAEswy LOTEPA ATTO KABE BAuaA

KATAOKELNG, YlA TTAPASELYUA, EVOEIKTIKA HETA TNV EKTUTIWON, TNV APpAipECH TwV

OTNPIYHATWY, TOV KABaPIoHO A/KAL THV ArOCTEIPWON KATA TIEPITTTWON.

1.  Aeaipeon siatagng:

a.
b.

AQPAIPECTE TNV MAATPOPHA KATACKELAG ATTO TOV EKTUTTWTH.
Ol EKTUTTWHEVEG SIATAEEIC UITOPOLY VA apalpeBolLV aro Thv
TAQTPOPUA KATAOKELNG TPV A UETA ToV KaBaplopd os Form
Wash. lMNa tnv apaipson, 0TEPEWOTE TO EPYAAEio apaipeonq
™Ne Slatagng otn Ao TNG EKTUTTWHEVNG Slatagng Kat
TTEPIOTPEYPTE TO. MNA AVAAUTIKEG TEXVIKEG, ETTIOKEPTEITE TNV

TommoBsoia support.formlabs.com.

2. 'ExmAuon: Anatteital - TormoOsTAOTE Ta EKTLTTWUEVA PHEPN os Form Wash

YEUATO WE 1GOTIPOTTLAIKT AAKOOAN (IPA, > 99%) kal TTALVETE yia 10 Asmta

f £WG OToL KaBapioel. Enpeiwon: Ta EKTUTTWUEVA HEPN UE TTOAUTIAOKN

YEWUETPIA EVEEXETAL VA XPEIAOTOVV TTPOoBeTN TTALON.

3. Iréyvwpa:

a.

AQaIpEOTE Ta PEPN armo TNV IPA Kal agroTe Ta va OTEYVWOOLV
oTov agpa os Beppokpacia dwpatiov ya 30 Asmtd
TOULAAYLIoTOV. ZNEiwon: To XPOVIKO SIACTNUA CTEYVWUATOG
UITOPE(L va TTOIKIANEL avAAoyad UE TO OXESIACHO TWV HEPWV Kal
TIC OLUVONKEC TTEPIBANOVTOC.

EAEVETE TA EKTUTTWHEVA PUEPN YIA VA BIACPANOETE OTL gival
kaBapd kat oteyvad. Mpégrmel va BeBaiwdeite OTL Sev £xoLV
HEIVEL UTTOAEIATA AAKOOANG, TTEPIOOELA LYPN PATIVA N
ATTOHEVOVTA CWHATISIA OTNV EMPAVELA TTPOTOUL TIPOXWPNOETE
oTa endpeva BrApata.

EdQv LTTAPXOLV AKOUN LTTOASIHHATA AAKOOANG, APHOTE TA HEPN
TIEPLOCOTEPO Yld VA oTEYVWoouLv. EAv eEakoAouBolv va
gpgpavidovtal UMTOAEIUHATA PNTIVAG, TAUVETE Eavd Ta HEPN EWC

OTOL KABAPICOLV KAl CTEYVWOOULV.



MetaokAnpuven: Aratrteital - ToTToBETOTE TA OTEYVA EKTUTTWHEVA
pépn o Form Cure kal TTpaypaTonolfoTe HETACOKARpLVON 6Toug 60 °C
yia 30 Aemta.
Apaipson oTnPLyUATWV:
a. AQaipeoTe Ta OTNEIyHATA HE EvaV 8I0KO KOTING KAl £va
EPYAAEIO XELPOG N HE AANA EpYaAEia apaipeon LEPUIV.
b. EAEYETE TA EKTUTTWHEVA HEPN YIA TUXOV PWYHEC. ATToppidte Ta
€AV EVTOTIIOSTE OTTOIASATOTE {NUIA (| PWYLEC.
c. Av €X0LV HEIVEL EvTova onpadla oTnV EM@AVELA TOL
EKTUTTWHEVOL SIOKAPIOL HETA TNV APAIPESH TWV OTNPLYHATWY,
ASIAVETE TIG EMPAVEIEG TWV OTNPIYHATWY HE PPETA KAl

£PYAAEIO XEIPOG Yla BEATIWON TNG AVECNG TOL AGBEVOUC.

I KAOAPIZMOZ

Mrropeite va KaBapIiosTe Ta MARPWCG UETEMEEEPYACUEVA LEPN,
XPNOLOTTOWWVTAG HIA EISIKA LAAAKT 080VTOROLPTOA UE OLBETEPO
oaroLVL Kal VEPO o Bepokpacia dwuatiou.

META TOV KABAPIOPO, EAEYXETE TTAVTA TA UEPN YIA TUXOV PWYHEG.

ATToppIPTE TA £AV EVTOTIOETE OTOIASATOTE {NULA ) PWYHEC.

A. ATIOAYMANZH

To sEATOUIKELUEVO SIOKAPLO HIMOPEL va kKaBaploTel Kat va armoAuvpavesi
OLUPWVA LE TA TIPWTOKOAAA TNG EKACTOTE gyKataotaong. H
BOKIHACUEVN HEBOSOC amoALavong TIEPIAAUBAVEL EUTTOTIONO TOL
OAOKANPWHEVOL BloKapiov armoTuMWonG os ppokia IPA 70% yia 5
AETTTA. ENMEiwon: MNV apAVETE TO HEPOC OTO AAKOOAOUXO StaAuua yia
TEPLOcOTEPA Ao 5 AsTTta.

META TNV armoALHavon, EAEYETE TO HEPOG YIA PWYHEG Yla va

BlacPANOETE TNV AKEPAIOTATA TOL SIOKAPIOL ATTOTVLTIWONG.

E. ANOGHKEYZH

Otav 8gv xpnotuormololvTdl, TOTTOBETACTE TA EKTUTIWUEVA EPN OE

KAEIO0TE, adlapavi | okoLPOXPWHA Soxeia.



2. Na armoBnkeLEeTal 0 HEPOC SPOOEPO, ENPO KAl HAKPLA ATTO AUECO
NALAKO PpwG. H uTTEpBOAIKA EKBECH OTO PWG UTTOPEL VA ETTNPEACEL
oTadlaKa TNV armdd00n TWV EKTUTTWHEVWY HEPWV.

3.  AmoBnkeuLeTE TIG KAogTeG otoug 10 °C - 25 °C.

Mnv urepBaivete toug 25 °C Katd TNV armodnkevon.

5. ®UAACOETE TO TIPOIOV HAKPLA ATTO TINYEC AVAPAEENG.

ZT. AfIOPPIWVH

1. OroladAMoTE OKANPULUEVN PNTIvN SV Elval EMKIVELVN Kal UMOPEl va
arropPIPOEl OTIWGE Kal Ta cuvren aroppippata.

2.  AKOAOULBEITE TA MPWTOKOANA TNG EKACTOTE EYKATACTAONG I KAWVIKAG YA
N 81ABs0n TWV ATTOPPIUUATWY TTOL UITOPOLV vd BswpnBoLV WG
"BlOAOYIKA ETTIKIVELVA".

3. Huypn pntivn TIPETMEL va armoppinTETal CUUPWVA HE TOUG KPATIKOUG
KAVOVIGUOUG (KOIVOTIKOUG, TIEPIPEPEIAKOVG, EBVIKOUC).

a. EmKowwvnoTE PE [ia EYKEKPILEV LTTNPESLA aropPPng
ATTOPPIUUATWY Ao EMTAYYEALATIKA XPAoN yia Thv armdppupn
NG LYPNG pPNTivng.

b. Mnv emTpEPeTe TNV AMTEASLOEPWAH TWV ATTOPPIUUATWY OF
OLOTNATA OUPBPLWY LEATWVY i ATTOCTPAYYIONG UTTOVOLWV.
ATTOPUYETE TNV ATEASLOEPWON OTO TIEPIRBANNOV.

d. MoAuopgvn cuokevaaia: ATToppIYPTE TNV KACETA A
OTTOLOBHTTOTE AXPNOIUOTIOINTO TTIPOIOV CUUPWVA LE TIC TOTTIKEG

08NYIEC SIAXEIPIONG ATTOPPIUUATWV.
Z. ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

Ma va ava@pEPETE OTolovaATOoTE 6oBaAPO TPAVUATICUO (TTPOCWEIVA 1 LOVILN
ooBapn smbsivwan tng vysiag, coBapn amsin ya tn dnuooia vysia r 8avato),
EMIKOWVWVAOTE pe TNV Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) | pe TNV appodia apxn tng
Teploxng oag 3.

3 O1 ToTTIKEG appodieg apxeg tng E.E. mapati®evtal edw:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

MHCTpYKLUUM 3a ynoTpeba

CnepHuTe MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ce oTHacAT 3a hotononnumep Custom Tray
Resin Ha Formlabs. BkntoyeHa e 1 ocHoBHa MHpopMaums OTHOCHO 6e30MacHOCTTa
M OKO/NHaTa cpepfa. 3a no-nogpobHa nHgopmaums 3a 6e30nacHOCTTa U OKOJIHaTa
cpepfa BuxTe nHHPOPMaLUMOHHNSA NUCT 3@ 6€30MacHOCT, KOUTO MOXeTe Aa
HamepwuTe Ha dental.formlabs.com. 3a gonbnHUTENHa MHMOPMaLNA OTHOCHO

N3MNoN3BaHeTO Ha TO3M MaTepuan ce cebpxeTe ¢ Formlabs.

e : [a He ce n3nara Ha E - Cpok Ha rogHocT
AN CbHYEBa CBET/INHA ’

. I'IpoqueTe MHCTPYyKUnnTe o
[_ﬂ::l . EBpOI‘IeVICKO CbOTBETCTBUE
3a ynoTtpeba

LOT| :Kopawanaptuaa : KatanoxeH Homep

“ : Mpownssoaunten i ,# - : TemnepaTypHa rpaHuua
. YnbnHomoluleH

| Ec [ReP| mpepcTaBuTen B M D : MeauumMHCKo nsgenve

EBponerickaTta o6LHOCT

: BHumaHume: MNMpoyetete
: OnacHocT 3a okonHaTa

MHhopmaumaTa 3a
cpena

6e30nacHoCcTTa

N Formlabs Ohio Inc. BHOCWTE/ 3A EC:
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43477 USA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 Nalepastr 18

12459 Berlin, Germany
+49 1573 5993322



1. BbBepaeHue U NokasaHUA 3a ynotpeba

BbBEAEHUE

Custom Tray Resin e neka, BTBbpAaBalla ce CMOo/a Ha NofiMMepHa OCHOEBA,
npeaHasHayeHa 3a NPON3BOACTBOTO HA BUOCHLBMECTUMU, MPEeMaxBalln ce
CTOMAaTOMOMMYHN ypeam 3a KpaTKOCPOoUHa ynoTpeta Ypes agutneHo
NpOV3BOACTBO.

NPEAHA3HAYEHUE

MNpenHa3HauveHa e 3a 3D npuHTMpaHe Ha AeHTanHn ypean KaTto 3b60/IEKaPCKU

oTne4vyaTb4HM TaBW.

MOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

Custom Tray Resin e hpoTononmMmepHa cMona, KOSTO MOXE Aa Ce U3Mo3Ba 3a

oTnevaTsaHe Ha 3b00/IeKaPCKN OTNEeYaTbYHN TaBu.
MPOTUBOIMNOKA3AHUA

Custom Tray Resin He TpsAA6Ba Aa ce n3nonsea B C/lyyan Ha U3BECTHa aneprus
W UICTOPUS HA CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM (DOTONONMMEPHU CMON. B cnyyain Ha
anepruyHa peakums, cnpete ynorpe6arta HesabaBHO 1 ce KOHCyNnTupaiite ¢

nekap.

NPEAHA3SHAYEHO CNEOHUTE 3A NALUMEHTU U CITYYAN

Bcunukn naumeHTtn n CﬂyanI, Npn KOUTO KNNHNUYHO Nnle e npeanmncano nedeHuve,

CBbP3aHO C NpeasuaeHarta uen.
NPEAHA3HAYEHO 3A C/IEAHUTE NMOTPEBUTE/TN
3b60on1ekapu, KOUTO NPOU3BEXAAT CTOMATONOMUYHN ypeau.

KIMHUYHA NOJISA

KnAnHW4HUTE Non3u morat aa BapunpaTt B 3aBUCUMOCT OT Ciy4dad Ha nauneHTa u

An3ainHa Ha ypepaa:



Ypen KnuHu4yHa nonsa

OTnedvaTb4Hu TouHocT: MoraT ga ce nosyyart oTneyarbUm, KOUTO ca
TOYHM, NPefcKasyeMm 1 C NPaBUIHN pa3Mepu, KOUTO
MHa4ye TpyaHO MoraT Aa ce NOCTUrHaT Ypes CTaHAapTHU
oTneYvaTb4YHM TaBwu.

TaBu

2. besonacHoct
MNPEAYNPEXAEHUSA, CBbP3AHM CbC CMOJIATA

Custom Tray Resin (HeBTBbpAEHa) CbAbpXa NOMMEPU3YEMN MOHOMEPH, KOUTO
MoraT Aa NPUYMHAT pasgpasHeHne Ha KoxXaTa Unn Apyru anepruyHm peakumm
npw AMua ¢ YyBCTBUTENHOCT. AKO CMO/aTa BNe3e B KOHTAKT C KoXaTa, usmuinte
OBW/THO CbC canyH 1 Boga. AKO ce NosBN CEHCMOMNN3aLMaA Ha KoXarTa,
npekpaTeTte ynorpebarta. AKO AepMaTUTLT UK APYTY CUMNTOMWU NPOABL/IXKAT,

noTbpceTe MegnUMHCKa NMOMOLL.

1. Tpu KOoHTaKT c ounTe: Moxe Aa NnpeansBuKa pasgpasHeHne npy BUCokKa
KOHLEHTpauusa Ha napute.

2. Tpm KOHTAKT c KoXaTa: Bb3MOXHa e ceHCnbunmsaunsa Npu KOHTaKT C
koxaTta. PazgpasHeHune Ha KoxaTa. MHOroKpaTHUAT n/unm
NPOAB/MKUTENEH KOHTAKT MOXe Aa NPUYUHN OEePMaTHT.

3. Mpwu BguwBaHe: [pasHu gnxatenHure nbrmwa. NpogbmxmuTenHo nam
MHOIOKpPaTHO M3/1araHe MoXe Aa NpuYnHKU: rnaBso6onme, CbHMBOCT,
rageHe, cnabocCT (CEpMO3HOCTTa Ha NOCNEACTBMATA 3aBUCK OT CTeNeHTa
Ha nu3naraHe).

4. TMpwu nornblaHe: H1ucka opanHa TOKCUYHOCT, HO MOMbLAHETO MOXeE Aa
NPUYMHM Apa3HEeHE Ha CTOMALLUHO-YPEBHNUA TPaKT.

5. 3awwmra: TpabBa fa ce HOCAT 3aLUMTHU 0YMIa U HUTPUIHN PbKaBuULM Mpun
paborta c Custom Tray Resin. lNoapo6Ha nHhopmauma 3a paboTara C
Custom Tray Resin moxe ga HamepuTe B MHOpMaLMOHHUTE NUCTOBE 3a

6e3onacHoOCT Ha agpec: dental.formlabs.com.



NPEAYNPEXAEHUSA, CBbP3AHU CbC CMOJIATA

M3muBaliTe oTneyataHaTta 4acT C pa3TBopuTen B nogxoasia
npoBeTpMBa CPeAa, KaTo HOCUTE NOAXOAALLM 3aLUMTHN MAaCKK 1
pbKaBuum.

HeunsnonseaHata cmona Custom Tray Resin 1 Ta3u ¢ n3TeKbN CPOK Ha
rogHocT TpsA6Ba Aa 6bae U3XBbPIEHa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopenou.

IPA ce n3xBbpnsa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopendu

MNpenoptku 3a n3xebpngaHe B Pasgen 5. F.

NH®OPMALINA 3A BESONMACHOCT HA NMALUMEHTA

MaumeHTsLT TPA6Ba Aa MHOPMUMPa MEANLMHCKOTO MLEe 3a BCSKa
N3BECTHa MCTOPUS Ha aneprusa UM CBPbXYYBCTBUTETHOCT KbM
matepuanu ot PoToNoMMEPHA CMOSa.

B cnyyali Ha anepruyHa peakums, cnpete ynotpebarta He3abaBHO 1 ce

KOHCYNTMpanTe C nekap.

3. Xapayep v napamMeTpu 3a neyar

a.

Xapayep: Formlabs SLA 3D npuHTep (AbnxuHa Ha BbnHaTa Ha nasepa:
405 nm)

Codpryep: Formlabs PreForm

e VimnoptupaHe Ha STL chaiin

® PbyHO/aBTOMATMYHO BbPTEHE U NOCTaBsHE

® PbyHO/AaBTOMATMYHO FreHepupaHe Ha ornopa

MapameTpu Ha NpuUHTUpPaHe

e [le6enuHa Ha cnoqa: 200 pm

e  OpwueHTaums: NMoBbpxHOCTTa C pe3baTta € o6bpHaTa BCTPaHN OT
nnatcopmaTta 3a nsrpaxapaHe

e  MuHumanHa gebenunHa > 2 mm

MpenopbyaHo o6opyaBaHe 3a nocnegsawia o6pabortka:
e Formlabs Form Wash

e  M3onponunos ankoxon (IPA) = 99%

e Formlabs Form Cure



4. TMpousBoAUTENHU XapaKTEPUCTUKN

MexaHunuHM xapakTepuctukn |Pesyntatu cneg usnonseaHe '| Metop

EnactnyHocCT npu nsBuBaHe > 100 MPa ASTM D790

MbBKaBM Moaynu > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin e oueHeHa B cboTBeTcTBME C EN ISO 10993-1: 2020,
BronornyHa oyeHKa Ha meanUMHCKU nsagemnst - Yact 1: OyeHka v TecTBaHe B
pamkuTe Ha npouyeca Ha ynpasaeHne Ha pucka, n EN ISO 7405:2018,
Cromarorsnorusi - O4eHKa Ha GMOCBbBMECTUMOCTTA HA MEANLMHCKUTE N3AE/US,
M3r10/13BAHU B CTOMATO/IOMMSITA,, U OTFOBAapPsi HAa UBUCKBAaHMWATA 3a cnegHuTe

pUckoBe, CBbp3aHu C 6MOCHBMECTUMOCTTA:

ISO CraHpapTt Onucanme ?

EN ISO 10993-5 He e uMtotokcnMyHa
EN ISO 10993-10 He e gpasHuten

EN ISO 10993-10 He e ceHcnbunmsartop

5. CneuudnyHn NponsBOACTBEHU CbOGpaXKeHUs
YBEOAOMJIEHUME

CrieundukaummnTe Ha M3OenNneTo ca NPoBepeHN Ypes napameTpute Ha npoueca

Ha NpuHTEpa, NoOCo4YeHn No-aony.

N3NCKBAHUA

M3nonsealite ypeaute, npeaHasHadeHn 3a Custom Tray Resin. 3a ga ce
noaabpxa 6MocbBMeCTMMOCTTa, 3a Custom Tray Resin ce nsncksa cneunaneH
KOHTelHep 3a cMona, nnaTdopma 3a nsrpaxgaHe, Form Wash u Finish Kit, konTto

He TpAGBa Aa ce CMecBa C ApYry CMONW.

' Ceoiicteata Ha MaTepuana morart Ja Bapupar B 3aBUCMMOCT OT reoMeTpuaTa Ha
aeTtanna, opyeHTaunaTa Ha neyaT, HaCTPOMKWUTE 3a rnevart, TemnepaTtypara u
N3MON3BaHUTE METOAM 3@ Ae3NHEKLNS UK CTepUIN3aLms.

2 Custom Tray Resin e nanutaHa B LeHTpanHus ocunc Ha NAMSA, Oxaito, CALLL.



A. MPUHTUPAHE

1. Pasknarete kaceTtara: [1lpegun ynotpeba pasknaTtete gobpe kacetara.

Bb3MOXHO € fa Bb3HMKHAT OTK/IOHEHUWS B LBETA M MPELLKN Npu

NMPUHTUPAHETO, aKo KaceTaTa He e Buna pa3knaTeHa 4OCTaTbYHO.

2. NoprortoBka: [loctaBeTe KaceTa CbC cMona B cbBMecTuM 3D npuHTep

Formlabs.

3. TlpuHTUpaHe:

a.

MNMogroTBeTte 3agavara 3a NpuUHTUPaHe cbe codptyepa PreForm.
MmnopTupaiite xenanusa STL dann Ha ypepa. Perynuparite
opueHTaumaTa n reHepupainTe nognopu. 3a NPenopbKu
OTHOCHO OpMEHTaUMATa Ha neyaT U NOCTaBAHETO Ha onopa
BuxTe dental.formlabs.com.

M3npateTe 3apgayaTta 3a NPUHTUPAHE KbM MpUHTEpA.
3anoyHeTe NPUHTUPAHETO, KaTo nsbepeTe 3agaya 3a
NPUHTUPAHE OT MEHIOTO 3a NpuHTUpPaHe. CneaBaiiTe BCUYKU
noakKaHu unv AManoroBu NPO30pLM, NOKa3aHW Ha eKpaHa Ha
npuHTepa. MNpUHTEPBLT aBTOMATUYHO e 3aBbpLUn

oTne4vyaTtBaHeTo.

4. TMoBTOpHO U3NON3BaHe Ha KaceTara:

a.

Cnep KaTo NPUHTUPAHETO NPUKIOYN, CbXpaHABanTe
Hen3non3BaHMTE KaceTn CbC CMOSA, KAKTO € YKa3aHo B pa3aen
E no-pony.

3a HOoBa 3ajayva 3a neyvart He 3abpaB4iiTe Aa pasknaTute gobpe
KaceTaTa 1 fa cnegBaTte BCUYKM MHCTPYKLMN, KAKTO €

npenopbYaHo.

B. MOC/NEABALLA OBPABOTKA

BHumMaHme: o BpeMe Ha NPOM3BOACTBOTO NPOBEpeTe oTneYaTaHns ypes 3a

NYKHATUHW, rpanaBu pbboBe nnn apyrun nedekTn, KOMTo MoraT fa NoB/MaaT Ha

paboTaTa Ha rOTOBOTO YCTPOMCTBO U/n KomdpopTa 1 6e30MacHOCTTa Ha nauneHTa.

MpenopbyBa ce NpoBepKa Ha ypeda cief BCAKa CTbMka Ha NPOM3BOACTBO,

HanpumMep, HO He caMo, Ccfief oTne4yaTBaHe, OTCTpaHABaHe Ha onopara,

NoYMCTBaHE /MK CTepUNN3aums, Korato e NPUIoXnMO.



1.  W3BaxpaHe Ha usgenmuero:

a.
b.

MN3BageTe nnatdopmaTta 3a usrpaxagaHe oT NpuHTepa.
MpuHTUpaHUTe n3genvsa moraT Aa 6baaT NpemaxHaTh oT
nnatdopmarta 3a nsrpaxagaHe npean unm cneg novncreaHe
BbB Form Wash. 3a ga rv npemaxHeTte, otaenete MHCTpyMeHTa
3a OTCTpaHsABaHe Ha ypeaa nopj oTnedyataHaTta noaoxka 3a
ypea v 3aBbpTeTe MHCTPYMEHTAa. 3a NOAPOOHN TEXHUKN BUXTE

support.formlabs.com.

2. Ws3nnakBaHe: 3agbmkutenHo — NoctaBeTe otneyataHUTe 4YacTu BbB

Form Wash, HanbnHeH ¢ nsonponunos ankoxon (IPA, >299%) n muite B

npoabmkeHne Ha 10 MnHyTH. 3abenexka: [NprMHTUPaHUTE YacTu CbC

cnoxHa hopma MoraT aa ce Hy>XAaeT OT AONBb/THUTENHO NU3MNUBAHE.

3. CyuweHe:

a.

M3BapeTte yactute oT IPA n octaBeTe Aa N3CbxXHAT Ha CTaliHa
Temnepatypa 3a MuHuUMym 30 MnHyTW. 3abenexka: BpemeTto
3a CylleHe MOXe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT Au3aliHa Ha
yacTuTe 1 yCnoBuMaTa Ha OKosHaTa cpeja.

lMpoBepeTe oTnevaTaHUTe YacTn, 3a A4a Ce yBepuTe, Ye ca
4ncTn 1 cyxm. Ha noBbpxHOCTTa He TpAOBa Aa MMa ocTaTbyeH
anKoXon, N3/IMLLIHA TeYHa CMO/a MM OCTaTbYHU YacTMLK,
npeau Aa ce NpUCTbNU KbM cneaBaLmTe CTbMKN.

AKko BCe oLe 1Ma OCTaTbYeH afikoxosl, U3cyLleTe Yyactute
No-AbAro. AKO ocTaTbLMTE OT CMO/a BCE OLLe Ca BUANUMMU,

N3MUIMTE YacTUTE AOKATO CTaHAT YNCTU U CyXW.

4. Cnep BTBbpAABaHe: 3aab/xntenHo — lNocraserte nscyleHnte

oTneYyaTaHun Yactm BbB Form Cure u nssbpLueTe npoueca cnea

BTBbpAABaHe npu 30 °C B npoab/mkeHne Ha 60 MUHYTK.

5. TpemaxBaHe Ha nognopwure:

a.

lMNpemaxHeTe noagnopuTe C NOMOLLTA Ha PexXeLy AUCK 1
HaKPamHWK UNu ¢ APYrv MHCTPYMEHTM 3a OTCTPaHsIBaHe Ha
yacTu.

[NpoBepeTe ganu yactTute HAMaT NyKHaTUHWU. N3XBBbpreTe, ako
OTKpMeTe NoBpean v NyKHaTUHW.

Ako cnep oTCTpaHaBaHeTO Ha nognopara ocTaHaTt rpyowu cnegu

BbpXy oTne4yataHaTta NOBBLPXHOCT Ha TaBaTa, narnagete



MOAMNOPHUTE NOBBPXHOCTU C GOPEp M HaKParHWK, 3a Aa

nogobpute KoMcopTa Ha naumeHTa.

C. MOYNCTBAHE

HanbnHo o6paboTeHnTe YacT MoraT fia Ce MOYNCTAT C MOMOLLTA Ha
crneumanHa MeKa YeTka 3a 3b0u C HeyTpasieH canyH 1 Bofda CbC CTaliHa
Temnepartypa.

Cnepn nouyncTBaHe BUHArn npopepsiBalite yactmte 3a NyKHATUHWN.

|/|3XB'bpl'IeTe, aKO OTKpueTe noBpean nnm NnyKHaTuHW.

D. AESUH®PEKLNA

MepcoHanusnpaHaTa TaBa MOXe Aa ce MOYUCTU U Ae3nHpeKLmpa
CbM1aCHO NPOTOKOMNNTE Ha yupexaeHneTo. TecTBaHUAT MeTop 3a
Ae3VHMeKUMs BKNOYBA: HAKMCBaHe Ha rotoBaTa oTnevaTbyHa TaBa B
npeceH 70% IPA 3a 5 mmHyTn. 3abenexka: He ocTaBsiite yacTta B
aNKOXO/THNSA Pa3TBOP B MPOABL/IXKEHNE Ha NOBEYE OT 5 MUHYTH.

Cnep pesvHdeKkuns NnpoBepeTe YacTTa 3a NyKHaTMHK, 3a Aa

rapaHTmparte uenoctta Ha otne4yaTb4yHaTa TaBa.

E. CbXPAHEHUE

KoraTto He ce n3nonsBea, NoctaBeTe oTneyaTtaHMTe YacTu B 3aTBOPEHM,
Henpo3paYHn 1M TbMHO KasiBM CbaoBE.

CbXxpaHsBaliTe Ha x1aAKo, CyXO MSICTO, HEM3/IOXKEHO Ha NpPsika CbHYEBA
cBeTIMHa. MNpekaneHoTo nsnaraHe Ha CBET/IMHa MOXe C BpeMeTo aa
noBnusie Ha LBeTa Ha oTrnevyaTtaHuTe YacTu.

CbxpaHsaBaiiTe kacetute npu 10-25 °C.

He cbxpaHsaBaiite npu Temnepatypa Hag 25 °C.

[NaseTe OT N3TOYHULM Ha 3anasiBaHe.

F. U3XBBP/IAHE

1.

BTBbpaeHaTa CMO/a He @ OnacHa M MoXe f1a Ce U3XBbP/SA 3aefHO C

OBMKHOBEHUTE OTNAabLM.



2. CnepalitTe NpOTOKOMAMTE Ha K/IMHUKATa UK YYPEXAEHNETO OTHOCHO
oTnagbLn, KOUTO MOraT Aa ce cuMTaT 3a OMOIOMMYHO OMACHW.
3. TeuHata cmona TpsibBa fa Ce U3XBbp/is B CbOTBETCTBME C AbPXaBHUTE
pasnopeabu (O6LMHCKKW, PermoHanHun, HauMoHa nHu).
a. CsbpxeTe ce c NMUeH3MpaHa npodecnoHanHa cny>ba 3a
YHULLIOXXA@BaHe Ha oTnagbLy, 3a Aa U3XBbPIMTE TeYHaTa CMona.
b. He nosBonsBaiTe Ha oTNagbuWTe Aa BNU3aT B OTBOAHUTENHU
NN KaHaNM3aLMoHHN CUCTEMM.
[a ce n3barea nonagaHe B oKo/HaTa cpeaa.
d. 3ambpceHa onakoBka: MIaxBbpneTe kaceTtata um
HEeWn3non3BaHWsa NPOJYKT CbIIAaCHO MECTHUTE yKa3aHus 3a

ynpaB/eHne Ha oTnagbuunTe.

G. HEXXENTAHU CBbBUTUA

3a Aa cbobLunTe 3a CEPUO3HO HapaHsaBaHe (BPEMEHHO WM MOCTOAHHO CEPUO3HO
B/IOLLaBaHEe Ha 34paBeTo, CepMO3Ha 3arn/iaxa 3a o6LeCTBEHOTO 34paBe Uin
cMBpT), cBBpPXKETe ce ¢ Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) nnun ¢ mectHus

KOMNEeTeHTeH OpraH. 3,

3 MecTHV KoMneTeHTHN opraHn Ha EC, ns6poenn Tyk:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Custom Tray Resin

YKasaHusd no NnpuMeHeHuUIo

JoKyMeHT cogepXuT ykasaHusa no npumeHeHuto gns gotononumepa Custom Tray
Resin komnaHmn Formlabs. Takxe npuBegeHa ocHOBHasi MHhopMauus o
cobntoaeHUN NpaBua TEXHUKM 6€30MacHOCTU U OXPaHbl OKPYXatoLen cpeabl.
[Onsa nony4yeHus 6onee nogpo6HOM MHOPMaLnK O NpaBuIax TEXHUKN
6e30MacHOCTN N OXPaHbl OKPYXXatoLLen cpeabl CM. nacnopt 6e30MacHOCTA Ha
BebO-caiTe dental.formlabs.com. Yto6bl 60nbLUe Y3HaTE 06 NCNO/Tb30BaHUN

maTepwmana, cBsxuTecb ¢ Formlabs.
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1. BBepeHue N yKaszaHUSA Mo MPUMEHEHUIO

BBEAEHUE

Custom Tray Resin — 310 nerkooTBep>aaeMblii MOMMEPHbI MaTepuan ang
N3roToB/IeHUs GMOCOBMECTUMBIX, CbeMHbIX 3yOHbIX MPOTE30B A/S
KPaTKOCPOYHOr0O UCMO/Ib30BaHWS METOAOM afANTUBHOIO MPOU3BOACTBA.

NPEANOJNIATAEMASA OBJIACTb MPUMEHEHUSA

MpegHasHayeH ana 3D-neyat CTOMaTONOrMYECKNX MPOTE30B, TaKMX Kak

OTTUCKHbIE NOXKMW.

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Custom Tray Resin — 310 hoTOnonumep, ¢ NOMOLLbIO KOTOPOrO MOXHO nevaTatb

NOXKW A1 HENPAMOWM aAresnBHom ukcaunu.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA

Custom Tray Resin He cnefyeT UCMONb30BaTL B C/lydae HanMuus anneprum Ha
hoTonoNMMEpHbIe MaTepuansl UK FTUNepYyBCTBUTENBHOCTU K HUM. TMpu
BO3HUKHOBEHWS a/iepruyeckoi peakumm HeMeaieHHo npekpaTute

Mcrnonb3oBaHWe nonmmepa n o6patuTech K Bpayy.

NPEANONIATAEMAS KATEFOPUA NALIMEHTOB

Bce KaTteropmnn nauMeHToB, KOTOPbIM Bpa4 HasHa4yunn nevyeHne, CBA3aHHOe C

npegnonaraemMon 061acTbio NPUMEHEHMS.
MNPEAMNOJ/IAFAEMbIE MOJIb3OBATE/IN
lMNpodeccrmoHanbHbie CTOMaTONOMM, N3roTaBanBatoLmne 3y6Hble NPOTE3bI.

KJIMHUYECKAS{ MOJIb3A

KnuHnyeckne nonb3a MOXET OT/IMYAThCH B 3aBUCUMOCTU OT NauMeHTa u

KOHCTPYKUNM NpoTesa:



Mpores KnuHuuyeckas nonb3a

OTTUCKHBbIE To4HoCTb. BO3MOXHOCTb MOMYy4YNTb TOYHbIE,
npeackasyemble OTTUCKHbIE NTIOXKMW C TOYHBbIMW pasMepamu,
yero TPyAHO AOCTUYb C MOMOLLbIO CTAHAAPTHbBIX TOXEK.

NTOXKN

2. BbesonacHocTtb
MPEAOCTEPEXEHUSA, CBASAHHbIE C MOJIMMEPOM

Custom Tray Resin (HeoTBepPXAEHHbIN) COAEPXMUT NOIMMEPU3YEMbIE MOHOMEPbI,
KOTOpble MOryT Bbl3BaTb Pa3gpaxeHne KOXW Wan Apyrue annepruyeckmne
peakumu y NpeapacronioXeHHbIX K 3ToMy ntogei. MNpu nonagaHuy nonvmepa Ha
KOXY TLlaTeNbHO NPOMOiTe COOTBETCTBYIOLWMIA YHaCcTOK BOAOW € MblnoMm. Mpu
CEHCNOUNN3aLNM KOXM NpekpaTmTe ncnosbsosaHue. Ecnn gepmatut nnv gpyrue

CUMMNTOMbI COXPaHAKTCH, OGpaTVITer 3a MeaNLUNHCKOW MOMOLLbIO.

1. MonapaHue B rnasa. Bbicokas KOHLEHTpaLMs napa MOXeT Bbl3BaTb
pasapaxeHue.

2. TMonapaHwue Ha KoXYy. [pyn NonagaHnmn Ha KOXyY MOXET NpMBOAUTb K ee
ceHcmbunusaumm. OkasbiBaeT pasgpaxatoliee gencrene Ha Koxy. Mpu
perynapHom/npoao/iXNTENbHOM KOHTAKTE C KOXEN MOXET NPMBECTU K
BO3HWKHOBEHMIO AepMaTuTa.

3. MonapaHue B opraHbl AgbixaHuda. OkasbIBaeT pasgpaxatoliee aencremne
Ha opraHbl AbixaHus. Mpoao/KMTENbHOE N PerynspHoe BO3AencTeme
MOXET NPUBECTN K BOSHUKHOBEHWMIO CleAyoLmnX CUMNTOMOB: FrON0BHAadA
60/b, COHMNBOCTb, TOLWHOTA, CN1abOCTb (TAXECTb CUMNTOMOB 3aBUCUT OT
CTENEHM BO3OENCTBMS).

4. TlonagaHue B opraHbl NULieBapUTenbHoi cuctembl. O6nagaeTt HU3KOM
nepopansHO TOKCUYHOCTBIO, OAHAKO NPW NPOrnaTbiBaHNUN MOXET
NPUBECTU K Pa3APaKEHMIO XXeNyaAoYHO-KULLEYHOr O TpaKTa.

5. CpepacTBa 3awumrhbl. [pu pabote ¢ Custom Tray Resin cnegyeT HOCuTb
3alMTHbIE OYKM U HUTPUIOBbIE NepyaTkn. bonee nogpobHyto
nHchopmaumio o pabote ¢ Custom Tray Resin MOXHO HaiiTK B nacnopTe

6e30MacHOCTN Ha Beb-cainTe dental.formlabs.com.



MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH, CBA3AHHbIE C NO/TMMEPOM

[MpoMmbIBKY HaneyaTaHHOW MOAE NV PacTBOpUTENEM credyeT BbINOMHATh
B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM NOMELLEHUM, B 3aLLUTHON Macke u
nepyaTkax.

Heuncnonb3oBaHHbI Custom Tray Resin nnu nonvmep ¢ UCTEKLWIMM
CPOKOM FOAHOCTM HYXHO YTUIM3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
3aKOHOAATE/TbCTBOM.

UIMC HyXHO yTUNm3npoBaTb B COOTBETCTBMM C MECTHbBIM
3aKOHOAATE/TbCTBOM.

PekomeHgauum no ytunmsauuu cm. B pasgene 5. F.

NHO®OPMALINA AN OBECMNEYEHNSA BESONMACHOCTU NALIMEHTOB

MauneHT [oMKeH CooBLWUTL Bpayy O Ha/iM4mMmn anneprum Ha
choTonoMmMepHble MaTepuasbl UK rTMNepYyBCTBUTENTBHOCTU K HUM.
MpY BO3HUKHOBEHUSA an/Iepru4yeckor peakunv HeMeaneHHo npekpatute

ncnonb3oBaHMe nonnmepa n obpatnTecs K Bpauyy.

3. O6opyaoBaHue U NapaMeTpbl NeyaTu

a.

O6opynoBaHue: ctepeonutorpaduyecknin (SLA) 3D-npuHTEpP KOMNaHUM
Formlabs (anvHa BonHbl nasepa: 405 HM)

MporpammHoe o6ecneyveHune: PreForm komnaHum Formlabs

e Vmnoprt carinos B hopmate STL

® Py4yHOe/aBTOMATUYECKOE BpaLLEHME N pa3MeLLeHne

® PyyHOoe/aBTOMaTU4ECKOE CO3[4aHNe NOAAEPXKUBAIOLLMX CTPYKTYP
MapameTpbl NnevyaTm

e TonuwwuHa cnos: 200 MKmM

e  OpueHTaums: MOBEPXHOCTb OTTUCKA A0/KHa Oblnia obpalleHa B
NPOTUBOMOMOXHYIO CTOPOHY OT patoyei NNaThopMbl

o  MuHMManbHas TONWWHA > 2 MM

PekomeHayeMbie maTepuanbi n o6opyaoBaHue Ans nocto6paboTku
e Form Wash komnaHun Formlabs

e  Vzonponunosbli cnupt (UMNC) > 99 %

e Form Cure komnaHun Formlabs



4. 3kcnnyaTauMOHHbIe XapaKTepPUCTUKU

PesynbTaTtbl nocne
MexaHuueckue
- dmHanbHom MeTon
cBoicTBa
nonumepmsauun’
Mpo4YHOCTb Ha n3rnd >100 Mla ASTM D790
Mogaynb nsrmuba > 2600 Mla ASTM D790

Monumep Custom Tray Resin oueHnBancs B cOoTBeTCTBMM CO cTaHAaapTtom EN ISO
10993-1:2020 buosnorunyeckas oyeHKa MeANLMHCKNX yCTPOHACTB — YacTb 1:
OueHKa v TeCTMPOBAHME B paMKaX npouyecca ynpasieHus puckamu, n EN ISO
7405:2018, Cromarosiorus — OyeHKa 6MOCOBMECTUMOCTH MEANLIMHCKNX
YCTPOWCTB, NCO/1b3YEMbIX B CTOMATO/10rnu. NoNnMep TakXe COOTBETCTBYET

TpeboBaHWaM, NpeabsaB/ISeMbIM K CieyoLWnM puckam 6MOCOBMECTUMOCTU!

CraHpapT ISO OnwucaHune?

ENISO 10993-5 He uutoToKCH4HOE BeLecTBO

EN ISO 10993-10 He pasgpaxatoliee BeLwectso

EN ISO 10993-10 He ceHcnbunumsupytolee BewecTBo

5. Oco6ble ykasaHUa npoussoauTens
NMPUMEYAHUE

TexHu4eckne XxapakTepucTuKn yCTpoicTBa Gbiiv NoATBEPXAEHbI C MOMOLLbIO

napamMeTpoB nevaTti, ykasaHHbIX HUXe.

TPEBOBAHUA

[na Custom Tray Resin Heo6xo4MMO MCNOb30BaTb OTAE/bHbIE

NpUHaAIeXHoCcTn. B uensx cobnoaeHns TpeboBaHnin GMOCOBMECTUMOCTU MpW

! CeoiicTBa MaTepmana MoryT OTim4aTbCs B 3aBMCUMOCTU OT FreOMETPUYECKOM
dopMbl MOAENN, OPUEHTAUUM MOAEN, HACTPOEK NeyaTn, TeMnepaTypsbl, a Takxe
ncnob3yembiX MeToaoB ,Cl,eBVIHCbeKLI,VIM n crepunmnsagunn.

2 Monumep Custom Tray Resin 6bln npoTecTnpoBaH B ronoBHoM oduce NAMSA,
pacnonoxeHHoM B wraTe Oraiio, CLUA.



ncnonb3oBaHun Custom Tray Resin HyXHbl OTAeNbHbIN pe3epByap ANs

nonuMmepos, nnatgopma, Form Wash u Finish Kit. Ero Henb3a cmewmnBats ¢

APYruMuY nonMmepamu.

A.TMEYATb

1.  BcTpAXHUTE KapTPUAX: Nepes UCMOIb30BaHMEM XOPOLLO BCTPAXHUTE

KapTpuaxX. Ecnun kapTpuax BCTPSIXHYTb HEAOCTaTOYHO XOPOLLIO, 3TO

MOXET NPUBECTU K USMEHEHMIO LiBETa HanevyaTaHHOW MoAenu nnn

BO3HWKHOBEHMIO OLLIMOOK npu neyaTtun.

2. MoprortoBka: BCTaBbTE KaPTPUOX C NMOIMMEPOM B COBMECTUMbIN

3D-npuHTep Formlabs.

3. MNeuvartb:

a.

lNogroToBbTe 3ag4ady Ha NeyaTtb B MPOrpaMMHOM o6ecneyeHmnmn
PreForm. UmnopTtupyite HyXHbIA thann npotesa B hopmate
STL. PacnonoxuTe n cosgainte nogaepxusatoLlme CTpyKTypbl.
[na nonyyeHnsa pekomeHaaumii No pasmMeLLeHnio Moaenm 1
NOAAEPXMBAIOLLMX CTPYKTYP noceTuTe Be6-cant
dental.formlabs.com.

OTnpaBbTe 3a4avy Ha NevaTb Ha NPUHTEP. 3anycTuTe neyarsb,
BbIOpaB 3afdadvy B MeHto. Cnefayinte yKasaHnsaM U COOOLEeHNAM
Ha aKpaHe npuHTepa. NpuHTep 3aBepwnT nevaTb

aBTOMaTU4YeCKU.

4. TloBTOpHOE UCMONb30BaHUE KapTpUaAXen:

a.

[Nocne 3aBeplleHNsA NevaTn XpaHUTe HENCMNOb30BaHHbIE
KapTPUAXM O/ NONIMMEPOB B COOTBETCTBUN C YKa3aHUAMU B
pasgene E Huxe.

[pun BbINOTHEHMN HOBOIO 3a4aHna Ha nNevaTb 06A3aTeNlbHO
XOPOLLO BCTPAXHUTE KaPTPUOX U cnefynte peKkoMeHayeMbiM

YyKa3aHuaM.

B. MOCTOBPABOTKA

MNMpepocrepexeHue. B xoae n3rotoBneHns moaenen NnpoBepsiiTe HaneyaTtaHHbIN

NpoTe3 Ha OTCYTCTBME TPELLMH, HEPOBHbIX KpaeB Uu Nobbix Apyrux aptedakTos,

KOTOpPble MOTryT NOB/INATb Ha ero beHKLI,VIOHaI'IbHOCTb NN KOMoPT n



6e30MnacHOCTb NaumeHTa. [Nocne KaXxaoro atana U3roToB/EHNS, HanpumMep, nocne
neyaTu, yoaneHna nogaepxmnBatowmnx CTPYKTyp, OHNUCTKA n/vnm crepunmsaunu,

pekoMeHayeTcs NPoBepsATh NPOTE3bl, €C/IM 3TO NMPUMEHUMO.

1. OTcoeanHeHWe NpoTe30B:

a. WsBnekute nnatopmy 13 NpuHTEpPA.

b. HaneuataHHblEe NPOTE3BI MOXHO OTCOEAMHUTL OT NIaTPOPMBbI
A0 1N Nocne o4nCTKU ¢ nomolsio Form Wash. [ina storo
BCTaBbTE MHCTPYMEHT AN U3BNEYEHNS NOA OCHOBaHWe
HamneyaTaHHOro npoTtesa v nosepHuTe ero. [ng nonyyeHus
6onee nogpo6bHoW MHhopmauum nocetTute Beb-canT
support.formlabs.com.

2. MpombiBKa: TpebyeTcs o6s3aTe/lbHO NoMeLLaTb HaneyaTaHHbIe Mogenu
B Form Wash ¢ 3anutbim nsonponunosbeim cnnptom (UMNC, > 99 %) n
npombiBaTth B TedeHne 10 MUHYT UM go nNonHom o4ncTku. NpumevaHue.
HaneyvaTtaHHble MOAENN CO CNOXHBLIMW FEOMETPUYECKUMN SNIEMEHTAMM
MOryT noTpe6oBaTh [OMNOSTHUTE/TIbHON MPOMbIBKMN.

3. Cyuwka:

a. WsBnekute mogenn ns UMC n npocyumnte nx Nnpu KOMHaTHOM
TemnepaTtype no MeHbLien mepe B TeyeHne 30 MUHYT.
MpumeyvaHune. BpeMs BbICbIXaHUS MOXET MEHATLCA B
3aBUCMMOCTU OT KOHCTPYKLMW Modenel n ycnosuii
OoKpy>atoLlen cpeapl.

b. OcmoTpuTe HanevaTaHHblE MOAENM HA MPEAMET YNCTOThI U
cyxocTu. MNpexae 4eM NepexoamnTb K CIeayoLWwmMM AeNCTBUSAM,
HeobxoaMMO y6eanTbCS, YTO Ha MOAE/SAX He OCTanoCh CNMpTa,
N36bITKOB XMAKOro NoAMMepa U Apyrmux 4acTumu.

c. Ecnm cnunpt ewwe octancs, 4ONOMHUTEbHO NPOCYLUNTE MOAENN.
Ecnn octatkm nonnumepa Bce eLle BUAHbI, NOBTOPHO NPOMOITE
MOAENN, MOKA OHW HE CTaHYT YMUCTbIMU U CYXUMMU.

4. duHanbHaa nonuMepusauma: BbiCylleHHbIe 1 HanevaTaHHble Mogenm
ob6sa3aTeNnbHO HyXXHO nomellaTtb B Form Cure gns dpmHanbHom
nonumepwusaumn npun temnepatype 60 °C B TedeHne 30 MUHYT.

5. YnaneHue nogaepXuBaloLWMUX CTPYKTYP:



a. Ypanute noggepXuBatolme CTPYKTYpPbl C MOMOLLbIO OTPE3HOro
ONCKA U peXxyLero MHCTPYMEHTA MU C MOMOLLbIO APYTrnX
WHCTPYMEHTOB ANS U3BMeYeHNsa Moaenem.

b. OcmoTpute Hane4yaTaHHble MOAENN Ha OTCYTCTBME TPELLMH.
[Npn o6Hapy>XeHN NOBPEXAEHN UMK TPELLUNH Bbibpocute
mMoaensb.

c. Ecnu nocne yganeHus nogaepXxunBatoLlein CTPYKTypbl Ha
NOBEPXHOCTM HaneyaTaHHOW OTTUCKHOM TOXKK OCTanuncb
LLIepPOXOBATOCTH, N36aBbTECH OT HUX C MOMOLLbIO HAaNUIbHUKA

WY Opyroro MHCTpyMeHTa Ans 6osbluero yao6cTBa nauneHTa.

C. OYUCTKA

1. Mogenu, NONHOCTLIO NpoLeaLlne NocTo6paboTKy, MOXHO OYNCTUTL C
MOMOLLbIO CNeumanbHON MATKOM KUCTU, @ TaKXe HENTPasibHOro Mblia u
BOAbl KOMHATHOW TemneparTypbl.

2. Tlocne ouncTtkn BCerga ocmatpmBaiite MOAENN Ha OTCYTCTBUE TPELLMH.

Mpu 06HapyXeHW NOBPEXAEHUA UK TPeLLMH BbIGpOoCcUTEe MoAeb.

D. AESUH®PEKLNA

1. VHamBuayanbHble OTTUCKHbIE NTOXKM MOXHO O4MLLaTb U
Ae3nHdMUMpoBaTb COrMacHo NpaBuiamM MeanuLMHCKOrO yuYpexaeHus.
CyLecTBYIOT criegyloLme NpoBepPEHHbIe MeToAbl Ae3MHMDEKLMN:
norpy>xeHne o6paboTaHHON OTTUCKHOM NOXKK B cBexnin 70 % pactsop
UIMC Ha 5 muHyT. MpumeyaHume. 3anpeLlaeTcsa ocTaBNATb MoAe b B
pactBope Aofblue, YeM Ha 5 MUHYT.

2. Tlocne ge3nHgekunn ocCMOTpUTE MOLE b Ha OTCYTCTBME TPELLMH AN

obecrneyeHns LesfoCTHOCTU OTTUCKHOM NTOXKM.

E. XPAHEHUE

1. Ecnv Mogenu He Ucnosnb3yoTcs, MOMECTUTE UX B 3aKpbIThie,
CBETOHEeMNPOHMLaeMble UMN SHTAPHO-XE/NTbIe KOHTEeMHEepbI.
2. XpaHuTe Moaenu B CyxoM, Npox/1agHOM MecTe, MpefoXpaHsas Ux ot

BO3AENCTBUA NPAMbIX COMHEYHbIX Ny4Yyen. M36bIToYHOE BO34eNnCTBME



CBETa CO BPEMEHEM MOXET MOB/IMATb Ha XapaKTEPUCTUKM HanevaTaHHbIX
Moaenemn.

3.  XpaHute kapTpuaxu npu temnepartype ot 10 °C go 25 °C.
3anpelyaeTca xpaHUTb Mogenu npu Temnepatype Bbiwe 25 °C.

5. XpaHuTb BAanu oT ICTOYHUKOB BOCM/IaMEHEHUS.

F. YTUNIN3ALUNA

1. OTBEpPXAEHHbIE NONUMEPDLI HE TOKCUYHBI. MIX MOXHO yTUAN3mMpoBaTb
BMeCTe C ObITOBbIM MyCOPOM.
2. B oTHOWwEHNN 0TXOA0B, KOTOPbIE MOFYT CUMTATLCA BGMONOrNYECKHU
onacHbIMW, cnepgyriTe Tpe6oBaHNAM MEANLMHCKOIO YUPEXAEeHNUS.
3. XKwngkue nonmmepbl HYXXHO YTUIN3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
(ropoacknm, pernmoHanbHbIM, HALNMOHAaNbHBIM) 3aKOHOA4ATENBCTBOM.
a. [nsa ytunamsayum Xuakoro nonvMepa obpatuTtech B
NNLEH3NPOBAHHYIO NPOECCUOHANBHYIO CYXOY Mo
YTUAM3aLmMmM OTXOAO0B.
b. 3anpelwaeTca cnmBaTth XMAKUA NOIMMEP B KaHaNn3auuio.
c. Ws3beraiite nonagaHma Xngkoro noiMmMepa B OKPY>XaoLLYO
cpeay.
d. 3arpssHeHHasn ynakoBKa: yTUAN3MPYWATE KapTPUAXK Uan Nio6oii
HEeNCNoNb30BaHHbIM NPOAYKT B COOTBETCTBMU C MECTHBIMM

npasunamun ytmnansaumm otxoaos.

G. MOBOYHbIE 9®DEKTDI

Y106bl COOOLLNTL O CEPbE3HON TPaBMe (BPEMEHHOE UM MOCTOSHHOE Cepbe3HOoe
yXyALleHne 300Pp0Bbs, CEPbe3Has yrpo3a 340POBbIO HACENEHUSA UM CMEPTL),
CBAXMUTECH C KOMNaHuen Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) nnn mMecTtHbIM

KOMNEeTeHTHbIM OpFaHOM3.

3 MecCTHble KOMMNEeTEHTHble opraHbl EC nepeuncneHbl no cneaytoLen
CCblnKe:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md _sector/docs/md_vigilance conta

ct_points.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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2. ket

LOVICEEETES

Custom Tray Resin GREEIE) ICIZEESMHE/X—DEENTHEY .. HEEZITOT
ANZEEERIEGEEDTULX—REESIESRITAREENHYET LOVHEE
[ZFELIZG. KEBRBTRAVITRWLRLTESW REREANFRLELS, EAL
BITHENTIZEN, BERFL(EZOMDERIEESLTOEIL. EEXIEESK
HLIZELY,

BIZA-IzH: ERRBEICKIEORENEBELAREELSHYET,

B i=fF: RERELNRET IAHEELAHYET  REEFIHLET,
EMERYRT . BLU/ FEEMARGKE. BEXESIERITEE
HERBYET,

WALTBE IR RETMLET . MAZRYERT . BLUP/FERA
DRRMKE., BEE. RR. HER OB ARES ISEIT RS HYET
UERDESFJATIEICE>TEHYVET),

EMLFEF BOSEEENTTA HIEEERBEBL. MEEZRMNDAHEMN
BHYET,
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EEHENDLET . Custom Tray ResinDERIRULNMZ B I 2 A& HRE H R
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HEIZH->THELNZWL S LTLIEELY,
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2. FULF—RIGAHEIGEEE. BELITERZFIEL. ERMICTHABIKES
(A

3. N—=KROz7ETIDRINGA—S
a. /\—Fr9z7 :Formlabs SLA 3DF) % (L—%—iK&K :405nm)
b. Y7k 7 :Formlabs PreForm
o  STLI7AINDERHAH
o FH/EBEEG RE
o YR—LOFB/EBER
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o FHEEEWF:200um
o EBRERE:MRORENEILNTSVNT+—LAERMBITEZKFES
@
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d. HEREINHGERNELE:
e Formlabs Form Wash
o AVTAELTILA—IL(IPA)299%

e Formlabs Form Cure

4. tEREYEME

BRI EibkDFER! ik
Bh(F5RE >100 Mpa ASTM D790
Bh (% 3k > 2600 Mpa ASTM D790

Custom Tray Resinld. EN ISO 10993-1:2020 E&EE D EYFHFHE-HE1ER: U RD
BEEIORRNTOEMERER. LS UIZEN ISO 7405:2018 Rl - iRl AERSRBE
DEFBEAHEMBESATOSFIBISR>TEHESATEY., FRISRTEKE
EHIRIDOEBEHEHLTWET:

ISOE % RAEEA 2

"HEEEIE. SRORIK. TUNER, TUUNRE. BRE. AT IEE-RES
EREICE O TELGDEENRHYET,
2 Custom Tray ResinMRER1E . SKE DA/ \AF M 128 BDNAMSAH RAE TEmEINELT -,



EN ISO 10993-5 RS TIEELN

EN ISO 10993-10 REZHRELAEL

EN ISO 10993-10 BAEEME T AL
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HBERHYET,

B71%:

a. IPADG/SA—YERYHL. DiKEL300H. ZOEFHRELTE
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Custom Tray Resin 2 —MILUEBEMER &N FROBIAE , T AT @M HEL K
FERENAERBEREYHEREM AR TR,
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FAF 3D #TENFRIRE, 60O REERER,
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Custom Tray Resin Z—MLEIHAE , A TITEDORENEER.
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RN KB EMRE S MBS , WFRFEMA Custom Tray Resin, 1R H IS
BURBL, BAMEFEILER , HEHEE,
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Sl

Custom Tray Resin (REE) EBAIR AL | ATBERX 2 B BE K B Ik R
HithS @R, ETERMER , FAREMAERT 2. MBELAERKESH , B
FILER. MR R RBEMERKFESFE , BT RETHE,

1. FEAR:SHRSREFRESEDSH,

2. RREREAL: REKEMATEER S B M. RIBKRK. REF/SKETRZEL T
BEBIRER %,

3. IRARIBERRSE. KNESRREZMATEESIE  LFE. BE, Bo. ESS

M ERERRTEMNEE ).

4. BA ORFBHEE, BRATRESIEERERIE.

5. [ AIE Custom Tray Resin B , B EHF BEMNTHEFE, AXLE
Custom Tray Resin RBIiF4H{EE. , i35 dental.formlabs.com HHER £
R,

SRR RS TRy

1. ABAERTEOIHER , N TEXRIFHNRES , ANEFHFEEMN
FE,
S HIS N B Custom Tray Resin RAR{E#E H M EHITALE
. IPA RIREM TR ER TR E
4, BESNESHHNLEEN. F

BEREMEXER

1. BEMEABMEMENEAIHE  NEHMGKRES,
2. MBEHABHEN , FYEFLER  AXHEE,

3. WHMITENSH
& {4 : Formlabs SLA 3D $TEI#L GRIIKE : 405 49K ) .
b. % Formlabs PreForm
o STLXH#SA
o FIH/EFRENME
o FH/AFERZE
c. ITENS#



e ITENRE : 200 um
o EM:MEENHEFLA
o H/NEE>2mm
d. #EERAMNELERSE :
e Formlabs Form Wash
o FREE (IPA)>99%

e Formlabs Form Cure

4. PMEREFHE

HIARTERE BEMEER ik
EhaE >100 MPa ASTM D790
ZriE=E > 2600 MPa ASTM D790

Custom Tray Resin BZE EN ISO 10993-1:20204 EJ7 23 A YW P41 - 55 1 885
R EESREAITEFMNIRY LR ENISO 7405:2018¢ F # - FRIBESF 83 MH
EYRABEIFEIHRTIEE , HES TXUTEYHESHERBINER :

ISO #rAE BiAA2

EN ISO 10993-5 TS Y
EN ISO 10993-10 TR
EN ISO 10993-10 FEBUE

5. BERMAFEEM
&40

REAEERA T HFIROITEN T ZS 01T 7RIk,

' MBS RS LATR, ITENE R, fTENEE, BENAXANESRRES
EMR.
2 Custom Tray Resin T2 E 5 X M 8 NAMSA (LRI 524040 ) tH R B EHT TR,
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&M Custom Tray Resin BN Z Afitk. N T HFEEWHEBMER , Custom Tray
Resin EERZ LT HAMMIETE, WEF A, Form Wash H Finish Kit , RS S5{E &1

WhEEA.
A. $TED
1. ERMEZ AN BOERNER. NRNEEERT RS , TEal
NHeREMITENEK,
2. EF FWIEEMA—BRAEN Formlabs 3D 1T EIHL,
$TED:

a. fEF PreForm BMHEZRITENES . SAFTENSEE STL X,
EMHFERKIELEN, AXITNEOMZEDENEN , BiHE
dental.formlabs.com,

b. JHTEMESREZITEN . MITED A g RIT EMES ST /4T

N, & EHFR LR R RINEE, TEONRET

4. ESFERAMES

a.
b.

B. G&E

‘|m] Tk

TENSERLE, 1RIE T E E MO MR R RRENRIES.
RATHITEESH , FRRRIERES , FEBBUNAEY
BAREITIRE

S EEFHE , RETNREARTARR. DEARIEMEM TR IR MR
LM RERBETEENTEMMNAE., BRESMIBESRZEHOERE |, Hlm

(ERBRT) E4TEN, BRRZHE. FEN/FEE (NER) 2fF.

1. EERFBE:

a.
b.

MITHIH LR FHEFE S,

TEfEFA Form Wash T2 B 2E , TUAMNMEET A LE
THTENFRSHRE, EMTHE, THFEEXRIEZAITHNSRE
HET, RAeEaizIE, AXEFEAREAR , BHiHE

support.formlabs.com,



E. 6%

E R RE - TSR A LR RREE (PA, > 99%)# Form Wash
iEE 10 PHBEZE T RN, T JLAERIR S =N NSBFTEEER
TENE R
T
a. MIPA RERHEERE, FEEETXATED 30 24, E: FTIEATE
SRIBHIZ TR ER TR
b. REITMNHY , BREGFSTR. EHTEESREA , BHX
EF BB EACER . RIRRSR SR B WAL
c. MREMAERZDER TEKDHTENE. WRDEEEIRIERE
B, EEEEDSE , EEFETR.
EEME : RIRE - T BERITENERE X E] Form Cure th, £ 60°C HIRE
THEAT 30 DR EELALE,
ERTIE:
a. [EAUVZENFNREAI4HEBRIEERIE,
b. BREHMNIFHRBERE. NRANTARAHIIE , NEHFI
.
c. MEERIHEE, ITMMNESRE LT MEARNERET , A
HAMFNEZRREATERLS , URSEENTEE.

ENEBELBOBETAEATARTR, FHEBENERARTH

Jx

WERRE  SEREHHRTERME. IRENEARFARE  WEF
£t

EFREEZURFERFARBITEENES, 2NHEEREEE - Fx
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