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DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Instructions for use

The following instructions for use are for Formlabs photopolymer Dental LT Clear V2 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

Dental LT Clear V2 Resin is a light-curable polymer-based resin designed for the fabrication
of biocompatible, long-term use, removable dental and orthodontic appliances by additive
manufacturing.

INTENDED PURPOSE
It is intended for 3D printing dental and orthodontic appliances such as occlusal splints or night
guards.



INDICATIONS FOR USE

Dental Clear LT V2 Resin when utilized to print dental or orthodontic appliances such as occlusal
splints or night guards is indicated to treat patients diagnosed with Temporomandibular Joint
Disorders (TMD) and/or Bruxism, respectively.

CONTRAINDICATIONS
Dental LT Clear V2 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 physician.

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

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

CLINICAL BENEFIT
The clinical benefit of Dental LT Clear V2 Resin is the ability to print dental or orthodontic
appliances such as occlusal splints or night guards.
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RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Dental LT Clear V2 Resin (uncured) contains polymerizable monomers which may cause skin

irritation (allergic contact dermatitis) 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 Dental LT Clear
V2 Resin. Detailed information about the handling of Dental LT Clear V2 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 Dental LT Clear V2 Resin shall be disposed of in accordance with local regulations.

2. Safety



3. IPA shall be disposed of in accordance with local regulations.
4. Disposal recommendations in Section 5. G.

INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

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

2. The patient should inform the clinician of any known allergy or hypersensitivity history to
photopolymer resin materials.

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

3. Hardware And Printing Parameters

a. Hardware: Formlabs SLA 3D Printer (Laser Wavelength: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
« STL file import
«  Manual / Automatic rotation and placement
- Manual / Automatic generation of supports
c. Printing Parameters
. Orientation: Intaglio surface facing away from the build platform at a O - 40° tilted angle
«  Minimum occlusal surface thickness of 2 mm
«  Minimum wall thickness of 1 mm
d. Recommended Post-Processing Equipment:
« Formlabs validated Wash Unit
« Isopropyl alcohol (IPA) > 99%
- Formlabs validated Post Cure Unit

4. Performance Characteristics

Mechanical Properties Post Cured Results * Method

Ultimate Tensile Strength > 50 MPa ASTM D638
Flexural Modulus > 2000 MPa ASTM D790
Elongation >10% ASTM D638

Dental LT Clear V2 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 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

ISO 10993-5 Not cytotoxic

1SO 10993-10 Not an irritant

I1ISO 10993-10 Not a sensitizer

1ISO 10993-3 Not mutagenic

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Not toxic (subacute / subchronic)

1 Material properties may vary based on part geometry, print orientation, print settings, temperature, and
disinfection or sterilization methods used.

2  Dental LT Clear V2 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 Dental LT Clear V2 Resin. For biocompatibility compliance, Dental LT
Clear V2 Resin requires a dedicated resin tank, build platform, Formlabs validated wash unit, and
finishing kit, which should not be mixed with any other resins.

A. PRINTING

1. Shake cartridge: Prior to use, shake the cartridge well. Color deviations and print failures may
occur if the cartridge is shaken insufficiently.

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

3. Printing:

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

b. Send the print job to the 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 F below.

b. 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. Part inspection

is recommended after every fabrication step, for example but not limited to, after printing, support
removal, cleaning, and/or sterilization when applicable.

1. Part removal:

a. Remove the build platform from the printer.

b. Printed parts can be removed from the build platform before or after cleaning. To remove,
wedge the part removal tool under the printed part raft, and rotate the tool. For detailed
techniques visit support.formlabs.com.

2. Rinsing: Required - Place the printed parts in a Formlabs validated wash unit filled with
Isopropyl Alcohol (IPA, > 99%) and wash for 15 minutes. Remove parts from the wash unit and
soak in fresh Isopropyl Alcohol (IPA, > 99%) for 5 minutes.

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.

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

c. 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 Formlabs validated post curing unit and
post cure at 60°C for 60 minutes. Allow the post curing unit to cool down to room temperature
between cure cycles.



5. Support removal:
a. Remove supports using a cutting disk and handpiece, or with other part removal tools.
b. Inspect the parts for any cracks. Discard if any damage or cracks are detected.

C. POLISHING

-

support surfaces with a bur and handpiece to improve patient comfort.
2. Polish the printed splints using typical dental polishing methods prior to patient use.

D. CLEANING

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

2. Do not use toothpaste or any other abrasive cleaning products on parts printed with Dental LT
Clear V2 Resin. Such cleaning products may affect surface finish and patient comfort.

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

E. DISINFECTION

The appliances may be cleaned and disinfected according to facility protocols. Tested method
of disinfection includes: soaking the finished appliance 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.

F. STORAGE

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

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

3. Store the cartridges at 10°C - 25°C (50°F - 77°F).

4. Do not exceed 25°C (77°F) when in storage.

5. Keep away from ignition sources.

G. 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.

H. 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.

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

If any rough marks are left on the printed splint surface after support removal, smooth down the



DENTAL LT CLEAR RESIN (V2)

Gebrauchsanweisung

Die folgende Gebrauchsanweisung gilt flir das Photopolymer-Kunstharz

Dental LT Clear Resin (V2) von Formlabs. Ebenfalls enthalten sind grundlegende Informationen
Uber Sicherheits- und Umweltbelange. Detaillierte Informationen zur Sicherheit und Umwelt
entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das unter dental.formlabs.com verfiigbar ist.
Bitte kontaktieren Sie Formlabs, um mehr tber die Verwendung dieses Materials zu erfahren.

Vorbereitet am: 14.06.2022 PRNT-0028 Rev 01
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1. Einfiihrung und Anwendungshinweise

EINLEITUNG

Dental LT Clear Resin (V2) ist ein lichthartendes Polymerharz fir die Herstellung von biokompatiblen,
entfernbaren, dentalen und kieferorthopadischen Anwendungen zur langfristigen Verwendung
mittels additiver Fertigung.

VERWENDUNGSZWECK
Es ist flr die Verwendung fiir 3D-gedruckte, dentale und kieferorthopadische Anwendungen wie
Okklusionsschienen oder BeiBschiene konzipiert.



ANWENDUNGSHINWEISE

Dental Clear LT Resin (V2) ist bei einer Verwendung zum Drucken von dentalen und kieferorthopéadischen
Anwendungen wie Okklusionsschienen und BeiBschiene zur Behandlung von Patienten mit
temporomandibulérer Dysfunktion (TMD) und/oder Bruxismus indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Dental LT Clear Resin (V2) 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 NUTZER
Zahnmedizinische oder kieferorthopéadische Fachleute, die dentale oder kieferorthopadische
Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN
Der klinische Nutzen von Dental LT Clear Resin (V2) ist die Fahigkeit, dentale und kieferorthopéadische
Anwendungen wie Okklusionsschienen und BeiBschiene zu drucken.
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2. Sicherheit

HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Ungehértetes Dental LT Clear Resin (V2) enthélt polymerisierbare Monomere, die bei empfindlichen

Personen Hautreizungen (allergische Kontaktdermatitis) oder andere allergische Reaktionen

verursachen kdnnen. Falls die Haut mit dem Kunstharz in Beriihrung 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 fihren.

3. Inhalation: Reizt die Atmungsorgane. Langere oder wiederholte Exposition fiihrt unter
Umsténden zu: Kopfschmerzen, Benommenheit, Ubelkeit, Schwéche (die Schwere der
Auswirkungen hangt vom Ausmaf der Exposition ab).

4. Verschlucken: Geringe orale Toxizitdt, aber Verschlucken kann zu Reizungen des
Verdauungstraktes fiihren.

5. Schutz: Bei der Handhabung von Dental LT Clear Resin (V2) sollten Schutzbrillen
und Nitrilhandschuhe getragen werden. Detaillierte Informationen zur Handhabung von
Dental LT Clear Resin (V2) finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter dental.formlabs.com.



HARZBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN

1

3.
4.

Das Waschen des Druckteils mit L6sungsmitteln sollte in einer gut beliifteten Umgebung
erfolgen sowie mit geeigneten Schutzmasken und -handschuhen.

Abgelaufenes oder unbenutztes Dental LT Clear Resin (V2) ist gemafR den ortlichen Vorschriften
zu entsorgen.

IPA ist gemaB den drtlichen Vorschriften zu entsorgen

Entsorgungsempfehlungen in Abschnitt 5. G.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

1

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

Der Patient sollte den Arzt {iber alle bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten
gegenuliber Materialien aus Photopolymer-Kunstharz informieren.

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
«  STL-Dateiimport
»  Manuelle/automatische Drehung und Platzierung
«  Manuelle/automatische Generierung von Stitzstrukturen
c. Druckparameter
« Ausrichtung: Intaglioflache zeigt in einem von 0 bis 40° geneigten Winkel von der
Konstruktionsplattform weg.
«  Mindeststarke der Okklusionsflache von 2 mm
« Mindestwandstarke von 1 mm
d. Empfohlene Nachbearbeitungsgerite:
- Von Formlabs validierte Wascheinheit
- Isopropylalkohol (IPA) > 99 %
« Von Formlabs validierte Nachhéartungseinheit

4. Leistungsmerkmale

Mechanische Eigenschaften Nachgehértete Ergebnisse * Methode

Maximale Zugfestigkeit > 50 MPa ASTM D638
Biegemodul >2000 MPa ASTM D790
Dehnung 210 % ASTM D638

Dental LT Clear Resin (V2) wurde gemaB ISO 10993-1:2020 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems und ISO 7405:2018
Zahnheilkunde — Beurteilung der Biokompatibilitdt von in der Zahnheilkunde verwendeten
Medizinprodukten gepriift und erfiillt die Anforderungen fiir folgende Biokompatibilitdtsrisiken:

1

Materialeigenschaften konnen abhangig von verwendeter/verwendeten Druckgeometrie, Druckausrichtung,
Druckeinstellungen, Temperatur und Desinfektions- oder Sterilisationsmethoden abweichen.



ISO-Norm Beschreibung 2

1ISO 10993-5 Nicht zytotoxisch

1SO 10993-10 Nicht reizend

1SO 10993-10 Kein Sensibilisator

ISO 10993-3 Nicht mutagen

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Nichttoxisch (subakut/subchronisch)

5. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung

BENACHRICHTIGUNG
Die Spezifikationen der Dentalvorrichtung wurden mit den unten angegebenen
Druckerprozessparametern validiert.

ANFORDERUNGEN

Eigenes Zubehor fiir Dental LT Clear Resin (V2) verwenden. Zur Gewahrleistung der Biokompatibilitat
ist fir Dental LT Clear Resin (V2) ein eigener Harztank, eine eigene Konstruktionsplattform,

eine eigene, von Formlabs validierte Wascheinheit und ein eigenes Finish Kit erforderlich,

die nicht mit anderen Kunstharzen verwendet werden dirfen.

A. DRUCKEN
1. Kartusche schiitteln: Schiitteln Sie die Kartusche vor der Verwendung gut. Wenn die Kartusche
nicht ausreichend geschiittelt wird, kdnnen Farbabweichungen und Fehldrucke auftreten.
2. Einrichtung: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen Formlabs-3D-Drucker ein.
3. Druck:
a. Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor. Importieren Sie
die STL-Datei des gewtinschten Teils. Richten Sie das Modell aus und generieren
Sie Stutzstrukturen. Empfehlungen zur Druckausrichtung und zur Platzierung der
Stutzstrukturen finden Sie unter dental.formlabs.com.
b. Senden Sie den Druckauftrag an den Drucker. Beginnen Sie den Druckvorgang durch
Auswahl eines Druckauftrags aus dem Menu Druck. Befolgen Sie alle Aufforderungen
oder Dialoge, die auf dem Druckerbildschirm angezeigt werden. Der Drucker schliet den
Druckvorgang automatisch ab.
4. Wiederverwendung von Kartuschen:
a. Lagern Sie nach Abschluss des Druckvorgangs unbenutzte Harzkartuschen wie in Abschnitt F
unten beschrieben.
b. Achten Sie bei einem neuen Druckauftrag darauf, dass Sie die Kartusche gut schitteln
und alle Anweisungen wie empfohlen befolgen.

B. NACHBEARBEITUNG

Warnung: Priifen Sie die gedruckte dentale Anwendung wéahrend der Produktion auf Risse, raue
Kanten oder andere Artefakte, die die Leistung der fertigen Dentalvorrichtung oder den Komfort
und die Sicherheit des Patienten beeintrdchtigen kdnnten. Es wird empfohlen, die Teile nach jedem
Fertigungsschritt zu Uberpriifen, z. B. u. a. nach dem Druck, dem Entfernen von Stitzstrukturen,
der Reinigung und/oder der Sterilisation, falls zutreffend.

2  Dental LT Clear Resin (V2) wurde getestet bei NAMSA in der Hauptniederlassung in Ohio, USA.
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Entfernen der Teile:

a. Entfernen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker.

b. Die Druckteile kdnnen vor oder nach der Reinigung von der Konstruktionsplattform entfernt
werden. Zum Entfernen setzen Sie das Ablosewerkzeug unter dem Raft des Druckteils ein,
und drehen Sie das Werkzeug. Detaillierte Techniken finden Sie auf support.formlabs.com.

Spiilen: Erforderlich — platzieren Sie die Druckteile in einer von Formlabs validierten

Wascheinheit mit Isopropylalkohol (IPA > 99 %) und waschen Sie sie 15 Minuten lang.

Entnehmen Sie die Teile aus der Wascheinheit, und tauchen Sie sie fiinf Minuten lang in

frischen Isopropylalkohol (IPA > 99 %) ein.

Trocknen:

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

b. Untersuchen Sie die Druckteile, und stellen Sie sicher, dass sie sauber und trocken sind.
Vor den nachsten Schritten dirfen sich kein Restalkohol, kein iberschissiges fllissiges
Kunstharz und keine Riickstande auf den Oberflachen befinden.

c.  Wenn noch Restalkohol vorhanden ist, trocknen Sie die Teile langer. Wenn noch Harzreste
sichtbar sind, waschen Sie die Teile erneut, bis sie sauber und trocken sind.

Nachharten: Erforderlich — platzieren Sie die getrockneten Druckteile in einer von Formlabs

validierten Nachhértungseinheit, und héarten Sie sie bei 60 °C 60 Minuten lang nach. Lassen Sie

die Nachhértungseinheit zwischen den Aushéartungszyklen auf Raumtemperatur abkiihlen.

Entfernen von Stiitzstrukturen:

a. Entfernen Sie die Stutzstrukturen mit Schneidscheibe und Handstlick oder anderen
Ablosewerkzeugen.

b. Untersuchen Sie die Teile auf Risse. Entsorgen Sie das Teil, falls Sie Beschadigungen oder
Risse feststellen.

. POLIEREN

Wenn nach dem Entfernen von Stiitzstrukturen grobe Spuren an den gedruckten
Schienenoberflachen zuriickbleiben, sind die Oberflachen der Stiitzstrukturen mit Frase
und Handstiick zu glatten, um den Patientenkomfort zu verbessern.

Die gedruckten Schienen sind vor der Verwendung am Patienten mit den tblichen
zahntechnischen Poliermethoden zu polieren.

. REINIGUNG

Vollsténdig nachbearbeitete Teile kdnnen mit einer eigenen weichen Zahnbirste, Neutralseife
und zimmertemperiertem Wasser gereinigt werden.

Verwenden Sie keine Zahnpasta und keine anderen scheuernden Reinigungsmittel

bei Druckteilen aus Dental LT Clear Resin (V2). Derartige Reinigungsmittel kénnen die
Oberflachenbeschaffenheit und den Patientenkomfort beeintréchtigen.

Nach dem Reinigen sind die Teile immer auf Risse zu untersuchen. Entsorgen Sie das Teil,
falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

. DESINFEKTION

Die dentalen Anwendungen kdnnen gemaR den betriebsinternen Anweisungen gereinigt

und desinfiziert werden. Zu den getesteten Desinfektionsmethoden gehdrt, die fertige dentale
Anwendung fiinf Minuten lang in frischem 70%igem IPA einzutauchen. Anmerkung: Lassen Sie
das Teil nicht langer als flinf Minuten in der Alkoholldsung.

Untersuchen Sie die Teile nach der Desinfektion auf Risse, um die Integritat der Abdruckloffel
zu gewahrleisten.
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. LAGERUNG

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

Kiihl, trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. UbermaBige
Lichteinwirkung kann im Lauf der Zeit die Farbe der Druckteile beeintrachtigen.

Kartuschen bei 10 °C-25 °C lagern.

Bei der Lagerung 25 °C niemals tberschreiten.

Von Ziindquellen fernhalten.

. ENTSORGUNG

Ausgehartetes Kunstharz ist ungeféhrlich und kann als normaler Hausmill entsorgt werden.
Die klinischen oder betrieblichen Vorschriften fiir Abfélle, die als biogeféhrdend gelten kdnnten,
sind zu beachten.
Flissiges Kunstharz sollte gemaB den gesetzlichen Bestimmungen (auf kommunaler, regionaler
oder staatlicher Ebene) entsorgt werden.
a. Wenden Sie sich an einen zugelassenen Abfallentsorgungsdienst, um flissiges Kunstharz
zu entsorgen.
Der Abfall darf nicht in das Entwadsserungssystem bzw. die Abwasserkanalisation gelangen.
c. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
d. Kontaminierte Verpackung: Entsorgen Sie die Kartusche oder ein nicht verwendetes
Produkt geméB den ortlichen Entsorgungsrichtlinien.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Wenn Sie eine schwerwiegende Verletzung (voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung der Gesundheit, eine schwerwiegende Bedrohung der offentlichen Gesundheit
oder Tod) melden moéchten, wenden Sie sich an Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) oder an die
zusténdige Behorde vor Ort 3.

3

Lokale zusténdige Behorden innerhalb der EU finden Sie hier: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



DENTAL LT CLEAR RESIN (V2)

Mode d’emploi

Le présent mode d’emploi concerne la résine photopolymere Dental LT Clear Resin (V2)

de Formlabs. Vous y trouverez également des informations sur la sécurité et les questions
environnementales. Pour obtenir des détails supplémentaires concernant la sécurité et
’environnement, consultez la fiche de données de sécurité disponible sur dental.formlabs.com.
Pour de plus amples informations concernant I'utilisation de ce matériau, contactez Formlabs.

Elaboré : 14/06/2022 PRNT-0028 Rev 01
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de sécurité
Identifiant unique du dispositif
Formlabs Ohio Inc. Importateur pour 'UE
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43447, Etats-Unis Funkhaus Berlin

+1 617 855 0762 Nalepastr. 18
12459 Berlin, Allemagne
+49 1573 5993322

1. Introduction et indications d’utilisation

INTRODUCTION

Dental LT Clear Resin (V2) est une résine photo-durcissable a base de polymeres, concue
pour réaliser par fabrication additive des dispositifs dentaires et orthodontiques amovibles
biocompatibles et a longue durée d’utilisation.

UTILISATION PREVUE
Elle est destinée a I'impression 3D de dispositifs dentaires et orthodontiques tels que des
gouttieres occlusales ou des appareils de contention a porter la nuit.



INDICATIONS D’UTILISATION

Quand elle est utilisée pour imprimer des dispositifs dentaires et orthodontiques tels que des gouttieres
occlusales ou des appareils de contention a porter la nuit, Dental Clear LT Resin (V2) est indiquée pour
traiter les patients souffrant d’un trouble de I'articulation temporo-mandibulaire (ATM) et / ou d’'un bruxisme.

CONTRE-INDICATIONS

Dental LT Clear Resin (V2) ne doit pas étre utilisée en cas d’antécédent d’allergie ou d’hypersensibilité
aux matériaux en résine photopolymeére. En cas de réaction allergique, cessez immédiatement
toute utilisation et consultez un médecin.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Lensemble des patients et des populations auxquels un clinicien a prescrit un traitement associé
a l'utilisation prévue.

UTILISATEURS PREVUS
Les professionnels de la santé dentaire et orthodontique qui fabriquent des dispositifs dentaires
et orthodontiques.

AVANTAGE CLINIQUE
Lavantage clinique de Dental LT Clear Resin (V2) est qu’elle permet d'imprimer des dispositifs
dentaires et orthodontiques tels que des gouttieres occlusales ou des appareils de contention

€ 2862

2. Mesures de sécurité

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Dental LT Clear Resin (V2) (non polymérisée) contient des monomeres polymérisables pouvant

causer une irritation cutanée (dermatite de contact allergique) 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 symptdmes 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
des maux de téte, une somnolence, des nausées, une sensation de faiblesse (la gravité des effets
dépend du degré d’exposition).

4. Ingestion : malgré une faible toxicité orale, I'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
Dental LT Clear Resin (V2). Des informations détaillées sur la manipulation de Dental LT Clear Resin (V2)
sont présentées dans la fiche de données de sécurité disponible sur dental.formlabs.com.



PRECAUTIONS ASSOCIEES A LA RESINE

1.

3.
4.

Lopération de lavage de la piece imprimée avec un solvant doit s’effectuer dans un
environnement correctement ventilé et avec des masques et des gants de protection adaptés.
La résine Dental LT Clear Resin (V2) qui n’a pas été utilisée ou dont la date de validité est
dépassée doit étre éliminée conformément a la réglementation locale.

L'alcool isopropylique doit étre éliminé conformément a la réglementation locale.

Les conseils concernant I’élimination se trouvent a la section 5. G.

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

1.

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

Le patient doit informer le clinicien de toute allergie ou hypersensibilité connue aux matériaux
en résine photopolymeére.

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

3. Matériel et parametres d’impression

a. Matériel : imprimante 3D SLA de Formlabs (longueur d’onde du laser : 405 nm)
b. Logiciel : PreForm de Formlabs
« Import de fichiers STL
« Rotation et positionnement manuels/automatiques
. Génération manuelle/automatique des supports
c. Parameétres d’impression
. Orientation : la surface intrados est orientée a 'opposé de la plateforme de fabrication,
a un angle d’inclinaison de 0 a 40 °
. Epaisseur minimum des surfaces occlusales de 2 mm
. Epaisseur minimum des parois de 1 mm
d. Equipement de post-traitement recommandé :
« Unité de lavage validée par Formlabs
« Alcool isopropylique > 99 %
« Unité de post-polymérisation validée par Formlabs

4. Caractéristiques de performance

Propriétés mécaniques Résultats aprés cuisson ' Méthode

Résistance a la rupture par traction > 50 MPa ASTM D638
Module de flexion > 2000 MPa ASTM D790
Allongement >10 % ASTM D638

Dental LT Clear Resin (V2) a été évaluée conformément a la norme EN ISO 10993-1:2020,
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 1: Evaluation et essais au sein d’un
processus de gestion du risque, et a la norme ISO 7405:2018, Médecine bucco-dentaire —
Evaluation de la biocompatibilité des dispositifs médicaux utilisés en médecine bucco-dentaire,
et répond aux exigences pour les risques suivants en matiere de biocompatibilité :

1

Les propriétés de la résine peuvent varier en fonction de la géométrie de la piece, de I'orientation de I'impression,
des parametres d’impression, de la température et des méthodes de désinfection ou de stérilisation utilisées.



Norme ISO Description 2

1ISO 10993-5 Non cytotoxique

1SO 10993-10 Non irritant

1SO 10993-10 Non sensibilisant

ISO 10993-3 Non mutagene

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Non toxique (subaigu / subchronique)

5. Considérations particulieres relatives a la fabrication

NOTIFICATION
Les spécifications du produit ont été validées a 'aide des paramétres de processus de I'imprimante
indiqués ci-dessous.

CONDITIONS REQUISES

Utilisation d’accessoires dédiés a Dental LT Clear Resin (V2). Pour garantir la biocompatibilité,
Dental LT Clear Resin (V2) doit étre utilisée avec un bac a résine, une plateforme de fabrication,
une unité de lavage validée par Formlabs et un Finish Kit dédiés, qui ne devront en aucun cas étre
utilisés avec d’autres résines.

A. IMPRESSION
1. Agitation de 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 'aide du logiciel PreForm. Importez le fichier STL
de la piece souhaitée. Procédez a I'orientation et générez les supports. Pour obtenir des
conseils sur I'orientation de I'impression et le positionnement des supports, rendez-vous
sur dental.formlabs.com.
b. Envoyez la tache d’'impression a I'imprimante. Démarrez I'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
réaliser 'impression.
4. Réutilisation des cartouches :
a. Une fois 'impression terminée, stockez les cartouches de résine non utilisées
conformément aux instructions présentées dans la section F ci-dessous.
b. Pour lancer une nouvelle tache d’impression, veillez a bien secouer la cartouche et a suivre
I’ensemble des instructions indiquées.

B. POST-TRAITEMENT

Avertissement : pendant la production, inspectez le dispositif imprimé pour vérifier qu’il n’y a pas
de fissures, de bords rugueux ou tout autre artefact qui pourrait nuire aux performances du dispositif
final ou au confort et a la sécurité du patient. Il est recommandé d’inspecter la piece aprés chaque
étape de fabrication, notamment apres I'impression, le retrait des supports, le nettoyage et/ou

la stérilisation le cas échéant.

2 Dental LT Clear Resin (V2) a été testée au siege mondial de NAMSA, Ohio, aux Etats-Unis.
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Retrait de la piece :

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

b. Les pieces imprimées peuvent étre retirées de la plateforme de fabrication avant ou apres le
nettoyage. Pour procéder au retrait, calez 'outil servant a retirer les pieces de la plateforme
sous la base de la piece imprimée, et faites-le tourner. Pour des techniques plus détaillées,
consultez support.formlabs.com.

Ringage : requis. Placez les pieces imprimées dans une unité de lavage validée par Formlabs

remplie d’alcool isopropylique a 99 % et programmez un lavage de 15 minutes. Retirez les

pieces de I'unité de lavage et faites-les tremper dans de I'alcool isopropylique propre a 99 %
pendant 5 minutes.

Séchage :

a. Retirez les pieces de I'alcool isopropylique et laissez-les sécher a Iair libre et a température
ambiante pendant au moins 30 minutes. Remarque : les temps de séchage peuvent varier
en fonction de la conception des pieces et des conditions ambiantes.

b. Inspectez les pieces imprimées afin de vérifier qu’elles sont bien propres et séches. Leurs
surfaces doivent impérativement étre débarrassées de tout reste d’alcool, résine liquide en
exces ou particules résiduelles avant de passer aux étapes suivantes.

c. Side l'alcool résiduel est encore présent, faites sécher les pieces plus longtemps. Si des
résidus de résine sont encore visibles, lavez a nouveau les pieces jusqu’a ce qu’elles soient
propres et seches.

Post-polymérisation : requise. Placez les pieces imprimées dans une unité de post-polymérisation

validée par Formlabs et lancez une post-polymérisation a 60 °C pendant 60 minutes. Laissez

I'unité de post-polymeérisation refroidir a température ambiante entre les cycles de polymérisation.

Elimination des supports :

a. Eliminez les supports a I'aide d’un disque de coupe et d’une piece a main, ou d’autres outils
destinés a retirer les pieces de la plateforme.

b. Vérifiez que les pieces ne sont pas fissurées. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.

. POLISSAGE

S’il reste des parties rugueuses sur la surface de la gouttiere imprimée aprés I'élimination
des supports, utilisez une piece a main et une fraise pour lisser les surfaces des supports et
améliorer le confort du patient.

Polissez les gouttieres imprimées avec des méthodes de polissage dentaire standard avant
toute utilisation par le patient.

. NETTOYAGE

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.

N’utilisez pas de dentifrice ou autre produit nettoyant abrasif sur les pieces imprimées avec
Dental LT Clear Resin (V2). Ces produits risquent de nuire a la finition de surface et au confort
du patient.

Aprés un nettoyage, vérifiez systématiquement que les pieces ne sont pas fissurées. En cas de
dommage ou de fissure, jetez-les.
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. DESINFECTION

Les dispositifs peuvent étre nettoyés et désinfectés selon les protocoles de I'établissement.
Les méthodes de désinfection testées comprennent I'immersion du dispositif fini dans de
I’'alcool isopropylique propre a 70 % pendant 5 minutes. Remarque : ne laissez pas la piece
tremper dans une solution d’alcool pendant plus de 5 minutes.

Apres désinfection, vérifiez que la piece n’est pas fissurée pour vous assurer de son intégrité.

. STOCKAGE

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

Stockez-les dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du jour. Une trop grande
exposition a la lumiere peut altérer la couleur des pieces imprimées au fil du temps.

Stockez les cartouches a une température comprise entre 10 et 25 °C.

La température de stockage ne doit pas dépasser 25 °C.

Ne pas exposer a une source d’inflammation.

. ELIMINATION

Les résines polymérisées ne sont pas dangereuses et peuvent étre éliminées comme des
déchets ordinaires.
Suivez les protocoles de la clinique ou de I'établissement pour les déchets pouvant étre
considérés comme présentant un danger biologique.
La résine 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.
Ne laissez pas la résine pénétrer dans les réseaux d’égouts ou d’évacuation d’eau de pluie.
c. Evitez de la rejeter dans I'environnement.
d. Emballage contaminé : jetez la cartouche ou tout produit non utilisé conformément aux
directives locales de gestion des déchets.

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_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



DENTAL LT CLEAR RESIN (V2)

Istruzioni per I'uso

Le seguenti istruzioni per I'uso riguardano la resina fotopolimerica Dental LT Clear Resin (V2)

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.

Preparazione: 14/06/2022 PRNT-0028 Rev 01
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Formlabs GmbH
Funkhaus Berlin
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1. Introduzione e indicazioni per 'uso

INTRODUZIONE
La Dental LT Clear Resin (V2) € una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili progettata per la
fabbricazione, mediante la produzione additiva, di apparecchi odontoiatrici e ortodontici estraibili
che siano biocompatibili e adatti per un utilizzo a lungo termine.

UTILIZZO PREVISTO
E pensata per la stampa 3D di apparecchi odontoiatrici e ortodontici come bite dentali e occlusali.



INDICAZIONI PER L'USO

Se usata per stampare apparecchi odontoiatrici od ortodontici come bite occlusali e dentali,
la Dental LT Clear Resin (V2) € indicata al trattamento di pazienti con diagnosi di disturbi
temporomandibolari e/o bruxismo.

CONTROINDICAZIONI

La Dental LT Clear Resin (V2) 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 dell’odontoiatria e dell’ortodonzia che producono apparecchi odontoiatrici
e ortodontici.

BENEFICI CLINICI
Il beneficio clinico della Dental LT Clear Resin (V2) consiste nell’abilita di stampare apparecchi
odontoiatrici od ortodontici quali bite dentali e occlusali.

€ 2862

2. Sicurezza

AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA
La Dental LT Clear Resin (V2) (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili, che possono
causare irritazione cutanea (dermatite allergica da contatto) 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 puo causare irritazione.
2. Contatto con la pelle: puod 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. Lesposizione prolungata o ripetuta pud causare mal di
testa, sonnolenza, nausea, debolezza (la gravita degli effetti dipende dall’entita dell’esposizione).
4. Ingestione: bassa tossicita orale, ma I'ingestione pud causare irritazione del tratto gastrointestinale.
5. Protezione: quando si manipola la Dental LT Clear Resin (V2), occorre indossare occhiali
protettivi e guanti in nitrile. Informazioni dettagliate sulla manipolazione della
Dental LT Clear Resin (V2) sono disponibili all'interno della scheda dati di sicurezza su
dental.formlabs.com.



PRECAUZIONI RELATIVE ALLA RESINA

1

3.
4.

Quando lavi la parte stampata con solvente, assicurati di essere in un ambiente adeguatamente
ventilato e di indossare una mascherina e guanti protettivi adeguati.

La Dental LT Clear Resin (V2) scaduta o non utilizzata deve essere smaltita in conformita

con le normative locali.

L’alcool isopropilico va smaltito conformemente alle normative locali.

Raccomandazioni per lo smaltimento nella sezione 5. G.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

1

3.

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

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

In caso di reazione allergica, interrompere immediatamente '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
- Importazione di file STL
« Rotazione e posizionamento manuale/automatico
« Generazione manuale/automatica di supporti
c. Parametri di stampa
. Orientamento: superfici a intaglio rivolte in direzione opposta rispetto alla piattaforma
di stampa, con un’inclinazione compresa tra 0 e 40°
« Spessore minimo delle superfici occlusali: 2 mm
«  Spessore minimo delle pareti: 1 mm
d. Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:
« Unita di lavaggio convalidata da Formlabs
« Alcool isopropilico 299%
. Unita di polimerizzazione post-stampa convalidata da Formlabs

4. Caratteristiche delle prestazioni

Risultati dopo la

Proprieta meccaniche polimerizzazione post-stampa ' Metodo

Carico di rottura a trazione > 50 MPa ASTM D638
Modulo di flessione > 2000 MPa ASTM D790
Allungamento >10% ASTM D638

La Dental LT Clear Resin (V2) & stata valutata in accordo con le norme EN ISO 10993-1:2020,
Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Valutazione e test in un processo di gestione dei
rischi, e lo standard ISO 7405:2018, Odontoiatria - Valutazione della biocompatibilita dei dispositivi
medici utilizzati in odontoiatria, e ha superato i requisiti per i seguenti rischi di biocompatibilita:

1

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.



Norma ISO Descrizione 2

1ISO 10993-5 Non citotossico

1SO 10993-10 Non irritante

1SO 10993-10 Non sensibilizzante

ISO 10993-3 Non mutageno

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Non tossico (subacuto/subcronico)

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 accessori dedicati per la Dental LT Clear Resin (V2). Al fine di garantire la conformita alle direttive
di biocompatibilita, la Dental LT Clear Resin (V2) richiede serbatoio resina, piattaforma di stampa,
apparecchio per il lavaggio convalidato da Formlabs e kit di finitura dedicati, che non devono essere
usati per altre resine.

A. STAMPA

1. Agitazione della 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. Impostazione: 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 della parte
desiderata. Orienta e genera i supporti. Per ottenere indicazioni sull’orientamento di stampa
e il posizionamento dei supporti, visita dental.formlabs.com.

b. Invia il lavoro di stampa alla stampante. Avvia la stampa selezionando il lavoro di stampa
dall’apposito menu. Segui le istruzioni o le finestre di dialogo visualizzate sullo schermo
della stampante. La stampante completera la stampa in modo automatico.

4. Riutilizzazione delle cartucce:

a. Altermine della stampa, conserva le cartucce di resina inutilizzate secondo le indicazioni
contenute nella sezione F.

b. 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. Lispezione delle parti & 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.

2 LaDental LT Clear Resin (V2) & stata testata presso la sede centrale mondiale di NAMSA in Ohio, Stati Uniti.



—_

Rimozione delle parti:

a. Rimuovi la piattaforma di stampa dalla stampante.

b. Le parti stampate possono essere rimosse dalla piattaforma di stampa prima o dopo il
lavaggio. Per effettuare la rimozione, inserisci 'apposito strumento sotto la base della parte
stampata e ruotalo. Per tecniche dettagliate, visita support.formlabs.com.

Risciacquo (necessario): posiziona le parti stampate in un’unita di lavaggio convalidata da Formlabs

riempita con alcool isopropilico (299%) e imposta il lavaggio per una durata di 15 minuti. Rimuovi

le parti dall’'unita di lavaggio e immergile in alcool isopropilico (>99%) pulito per cinque minuti.

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.

b. 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.

c. Se noti residui di alcool, lascia asciugare le parti pit a lungo. Se noti residui di resina,
lava nuovamente le parti finché non saranno pulite e asciutte.

Polimerizzazione post-stampa (necessaria): posiziona le parti asciutte in un’unita di

polimerizzazione post-stampa convalidata da Formlabs e avvia la polimerizzazione post-stampa

a 60 °C per 60 minuti. Lascia che 'unita di polimerizzazione post-stampa si raffreddi fino a

temperatura ambiente tra un ciclo di polimerizzazione e il successivo.

Rimozione dei supporti:

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

b. Ispeziona le parti per individuare eventuali crepe. Scarta le parti se rilevi danni o crepe.

. LUCIDATURA

Se le superfici dei bite dentali stampati presentano segni irregolari dopo la rimozione dei
supporti, leviga i punti di contatto dei supporti con una fresa e un manipolo per migliorare il
comfort dei pazienti.

Prima dell’'uso da parte dei pazienti, lucida i bite dentali stampati usando i tipici metodi di
lucidatura odontoiatrica.

. PULIZIA

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

Non usare dentifricio o altri detergenti abrasivi sulle parti stampate con la Dental LT Clear Resin (V2).
Questi detergenti potrebbero influire sulla finitura superficiale e sul comfort dei pazienti.

Dopo averle pulite, ispeziona sempre le parti per individuare eventuali crepe. Scarta le parti se
rilevi danni o crepe.

. DISINFEZIONE

Gli apparecchi possono essere puliti e disinfettati secondo i protocolli della struttura. Uno dei
metodi di disinfezione testati consiste nellimmersione degli apparecchi in alcool isopropilico
al 70% pulito per cinque minuti. Nota: non lasciare le parti in soluzione di alcool per piu di
cinque minuti.

Dopo la disinfezione, ispeziona le parti per individuare eventuali crepe e assicurarti
dell'integrita dell’'apparecchio.



F. CONSERVAZIONE
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 sul colore delle parti stampate.

3. Conserva le cartucce a 10-25 °C.

4. Latemperatura non deve superare i 25 °C durante la conservazione.

5. Tenere lontano da fonti di ignizione.

G. SMALTIMENTO

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

2. Seguiiprotocolli 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 di smaltimento rifiuti autorizzato per smaltire la resina liquida.
b. Evita la penetrazione nelle reti fognarie, negli scarichi o nei sistemi di drenaggio.
c. Evita il rilascio nel’lambiente.
d. Imballaggi contaminati: smaltisci le cartucce o qualsiasi prodotto inutilizzato secondo le

linee guida locali per lo smaltimento dei rifiuti.

H. 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 2.

3 Lista delle autorita competenti locali dell'UE: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Instrucciones de uso

Las siguientes instrucciones de uso se aplican a la Dental LT Clear V2 Resin de Formlabs,
una resina fotopolimerizable. También se incluye informacién bdsica sobre cuestiones de
seguridad y medioambientales. Para obtener informacion mas detallada sobre cuestiones
de seguridad y medio ambiente, consulta la ficha de datos de seguridad (FDS) disponible
en dental.formlabs.com. Para obtener mas informacién sobre el uso de este material,
ponte en contacto con Formlabs.

Preparacion: 14/06/2022 PRNT-0028 Rev 01
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1. Introduccion e indicaciones de uso

INTRODUCCION
La Dental LT Clear V2 Resin es una resina fotopolimerizable disefiada para la fabricacién aditiva
de dispositivos dentales y para ortodoncia removibles, biocompatibles y para un uso prolongado.

FINALIDAD PREVISTA
Estd prevista para la impresion 3D de aparatos odontoldgicos y de ortodoncia como férulas
oclusales o férulas de descarga.



INDICACIONES DE USO

Cuando se utiliza para imprimir aparatos dentales o de ortodoncia como férulas oclusales o

férulas de descarga, la Dental Clear LT V2 Resin estd indicada para el tratamiento de pacientes
diagnosticados con trastornos de la articulacién temporomandibular y/o bruxismo, respectivamente.

CONTRAINDICACIONES

La Dental LT Clear V2 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 reaccién alérgica,

deja de usarla inmediatamente y consulta a un médico.

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

USUARIOS PREVISTOS
Profesionales de la odontologia y la ortodoncia que fabrican aparatos dentales y de ortodoncia.

VENTAJA CLIiNICA
La ventaja clinica de la Dental LT Clear V2 Resin es la capacidad de imprimir aparatos dentales o
de ortodoncia como férulas oclusales o férulas de descarga.

€ 2862

2. Seguridad

ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

La Dental LT Clear V2 Resin de Formlabs (sin curar) contiene monémeros polimerizables que pueden

provocar irritacion cutdnea (dermatitis alérgica por contacto) 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 irritacion 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 exposicion).

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

5. Proteccién: Se deberian usar gafas protectoras y guantes de nitrilo cuando se manipule
la Dental LT Clear V2 Resin. Se puede obtener informacidn detallada sobre la manipulacién
de la Dental LT Clear V2 Resin en la ficha de datos de seguridad que estd disponible 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 mdscara y unos guantes protectores adecuados.

2. Sila Dental LT Clear V2 Resin ha caducado o no se ha utilizado, se debe desechar 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 apartado 5.G.

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

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

2. El paciente debe informar al médico si tiene antecedentes conocidos de alergia o
hipersensibilidad a los materiales de resina fotopolimerizable.

3. En caso de reaccidn alérgica, deje 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
« Importacién de archivos STL
» Rotacion y colocaciéon manual/automatica
« Generacién manual/automatica de soportes
c. Parametros de impresion
. Orientacion: La superficie interior debe apuntar en sentido contrario a la base
de impresion, con una inclinacién de 0-40°
. Grosor minimo de las superficies oclusales: 2 mm
«  Grosor minimo de las paredes: 1 mm
d. Equipo recomendado para el posacabado:
« Unidad de lavado validada por Formlabs
«  Alcohol isopropilico 299 %
« Unidad de poscurado validada por Formlabs

4. Caracteristicas de rendimiento

Propiedades mecdnicas Resultados con poscurado ' Método

Resistencia a la rotura por traccion >50 MPa ASTM D638
Mddulo de flexion >2000 MPa ASTM D790
Alargamiento >10 % ASTM D638

La Dental LT Clear V2 Resin se ha evaluado de acuerdo con la norma EN ISO 10993-1:2020,
Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso
de gestidn 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:

1 Las propiedades del material pueden variar en funcion de la geometria de la pieza, la orientacion y los
ajustes de impresidn, la temperatura y los métodos de desinfeccidon o esterilizacion utilizados.



Norma ISO Descripcion 2

ISO 10993-5 No citotoxica

1SO 10993-10 No es un irritante

1SO 10993-10 No es un sensibilizante

ISO 10993-3 No mutagénica

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 No téxica (subaguda/subcrénica)

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 tinicamente con la Dental LT Clear V2 Resin. Para ser biocompatible,
la Dental LT Clear V2 Resin requiere un tanque de resina, una base de impresion, una unidad

de lavado validada por Formlabs y un kit de acabado especificos que no deben mezclarse

con ninguna otra resina.

A. IMPRESION
1. Agitado del cartucho: Antes de su uso, agita bien el cartucho. Pueden darse divergencias en
el color y fallos de impresion si no se agita el cartucho lo suficiente.
2. Preparacion: 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
de la pieza deseada. Orienta y genera los soportes. Para obtener recomendaciones sobre
la orientacidn de la impresion y la colocacion de los soportes, visita dental.formlabs.com.
b. Envia tu proyecto a la impresora. Inicia la impresién seleccionando un proyecto en
el menu de impresidn. Sigue las instrucciones o los didlogos que aparezcan en la pantalla
de la impresora. La impresora completard automaticamente la impresion.
4. Reutilizacion de cartuchos:
a. Una vez finalizada la impresion, guarda los cartuchos de resina no utilizados como se indica
en el apartado F mds adelante.
b. Sideseas realizar una nueva impresion, asegurate de agitar bien el cartucho y seguir todas
las instrucciones recomendadas.

B. POSACABADO

Advertencia: Durante la fabricacion, inspecciona el dispositivo impreso para detectar grietas,
bordes dsperos o cualquier otro accidente que pueda afectar al rendimiento del dispositivo
acabado o a la comodidad y seguridad del paciente. Se recomienda inspeccionar la pieza 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 esterilizacion, cuando proceda.

2 LaDental LT Clear V2 Resin se sometié a ensayo en la sede mundial de NAMSA, Ohio, EE. UU.
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Extraccion de la pieza:

a. Retira la base de impresién de la impresora.

b. Las piezas impresas se pueden retirar de la base de impresion antes o después
de la limpieza. Para extraerlas, coloca la herramienta para retirar elementos imprimidos
debajo de la base de la pieza impresa y girala. Si deseas conocer las técnicas con detalle,
visita support.formlabs.com.

Lavado: Obligatorio. Coloca las piezas impresas en una unidad de lavado validada por Formlabs

llena de alcohol isopropilico (299 %) y programa un lavado de 15 minutos. Retira las piezas

de la unidad de lavado y béfialas en alcohol isopropilico limpio (299 %) durante 5 minutos.

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.

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

c. Sitodavia hay alcohol residual, seca las piezas durante mds tiempo. Si todavia hay residuos
de resina visibles, vuelve a lavar las piezas hasta que estén limpias y secas.

Poscurado: Obligatorio - Coloca las piezas impresas secas en una unidad de poscurado

validada por Formlabs y posctralas a 60 °C durante 60 minutos. Permite que la unidad de

poscurado se enfrie hasta la temperatura ambiente entre ciclos de curado.

Eliminacion de los soportes:

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

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

. PULIDO

Si quedan marcas rugosas en la superficie de la pieza tras la eliminacién de los soportes,
alisa las superficies de los soportes con una fresa para mayor comodidad del paciente.

Pule las férulas que imprimas con los métodos de pulido habituales para dispositivos dentales
antes de que las usen los pacientes.

. LIMPIEZA

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.
No uses pasta de dientes ni ningun otro producto de limpieza abrasivo con las piezas impresas
con la Dental LT Clear V2 Resin. Dichos productos de limpieza pueden afectar al acabado

de la superficie y la comodidad del paciente.

Inspecciona siempre las piezas después de la limpieza para comprobar que no tengan grietas.
Desecha las piezas si detectas dafios o grietas.

. DESINFECCION

Los aparatos se pueden limpiar y desinfectar de acuerdo con los protocolos del establecimiento.
Uno de los métodos de desinfeccién que se ha sometido a ensayo consiste en sumergir el
aparato acabado en alcohol isopropilico nuevo al 70 % durante 5 minutos. Nota: No dejes

la pieza sumergida en la solucidn alcohdlica durante mas de 5 minutos.

Después de la desinfeccidn, inspecciona las piezas para comprobar que no tengan grietas

y garantizar la integridad de la cubeta de impresidn.
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ALMACENAMIENTO

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

Almacénalas en un lugar fresco y seco sin exposicion directa a la luz solar. Una exposicién
excesiva a la luz puede afectar al color de las piezas impresas.

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

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

Mantén el producto alejado de fuentes de ignicidn.

ELIMINACION DE RESIDUOS
Las resinas curadas no son peligrosas y se pueden desechar junto con los residuos habituales.
Sigue los protocolos de la clinica o del establecimiento para los desechos que puedan suponer
un riesgo bioldgico.
La resina liquida se debe desechar de acuerdo con los reglamentos gubernamentales
(comunitarios, regionales, o nacionales).
a. Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de eliminacion de residuos
para desechar la resina liquida.
b. No dejes que entren residuos en los sistemas de drenaje de aguas pluviales o
de alcantarillado.
c. 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.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Para informar de cualquier lesion grave (deterioro temporal o permanente de la salud, amenaza
grave para la salud publica o fallecimiento), ponte en contacto con Formlabs Inc. (+34 810 8106 63)
o con la autoridad competente local 3.

3

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



DENTAL LT CLEAR RESIN (V2)

Instrucoes de uso

As seguintes instrugdes de uso sdo para a Dental LT Clear Resin (V2) de fotopolimero da
Formlabs. As informagdes bdsicas sobre seguranca e questdes ambientais também estdo
incluidas. Para obter informaces mais detalhadas sobre seguranca e ambiente, consulte
a ficha de dados de seguranca, disponivel em dental.formlabs.com. Para mais informacgdes
sobre a utilizagdo deste material, contacte a Formlabs.

Elaborado: 06/14/2022 PRNT-0028 Rev 01
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1. Introducao e indicagées de uso

INTRODUGAO
A Dental LT Clear Resin (V2) € uma resina a base de polimero fotopolimerizavel para o fabrico de
aparelhos odontoldgicos amoviveis, biocompativeis e de uso prolongado através de fabrico aditivo.

FIM A QUE SE DESTINA
Destina-se a impressdo 3D de aparelhos dentdrios e odontoldgicos, como placas oclusais ou
placas miorrelaxantes.



INDICA(;f)ES DE USO

A Resina Dental Clear LT V2, quando utilizada para imprimir aparelhos dentdrios ou odontoldgicos,
como placas oclusais ou placas miorrelaxantes € indicada para tratar pacientes diagnosticados com
disfun¢do da articulagdo temporomandibular (ATM) e/ou Bruxismo, respetivamente.

CONTRAINDICAGCOES

A Dental LT Clear Resin (V2) 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.

POPULAQAO 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 e odontologia que fabricam aparelhos odontoldgicos.

BENEFIiCIO CLiINICO
O beneficio clinico da Dental LT Clear Resin (V2) é a capacidade de imprimir aparelhos dentarios
ou odontolégicos, como placas oclusais ou placas miorrelaxantes.

€ 2862

2. Seguranca

AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Dental LT Clear Resin (V2) (ndo curada) contém mondmeros polimerizaveis que podem

causar irritacdo cutanea (eczema de contacto alérgico) ou outras reacdes alérgicas em pessoas

susceptiveis. Se a resina entrar em contacto com a pele, lave abundantemente com dgua e sabdo.

Se ocorrer sensibilizacdo 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 irritagdo.

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. Inalacgdo: irritante para as vias respiratérias. Uma exposicdo prolongada ou repetida pode causar:
dor de cabega, sonoléncia, nduseas, fraqueza (a gravidade dos efeitos depende da extensdo da
exposicdo).

4. Ingestdo: baixa toxicidade oral, mas a ingestdo pode causar irritacdo do trato gastrointestinal.

5. Protecdo: durante o manuseio da Dental LT Clear Resin (V2) devem ser usados dculos de protecdo
e luvas de nitrilo. Informagdes detalhadas sobre o manuseio da Dental LT Clear Resin (V2)
podem ser encontradas na ficha de dados de seguranca em dental.formlabs.com.



PRECAUCOES ASSOCIADAS A RESINA

1

3.
4.

Ao lavar a parte impressa com solvente, esta deve estar num ambiente devidamente ventilado
e deve usar mdscara e luvas de protecao adequadas.

Restos da Dental LT Clear Resin (V2) que ndo forem usados ou que estiverem com prazo de
validade vencido deverao sem descartados conforme estabelecido pela legislagdo local.

O &lcool isopropilico deve ser eliminado em conformidade com a regulamentagao local
Recomendacdes de eliminacdo na Secgéo 5. G.

INFORMAGAO PARA A SEGURANGA DOS PACIENTES

1

3.

Se surgirem sinais de desgaste extremo, deterioracdo e/ou perfuracdes, os aparelhos devem
ser substituidos para evitar falhas materiais e potenciais lesdes corporais.

O paciente deve informar o médico em caso de histérico conhecido de alergia ou
hipersensibilidade a materiais de resina de fotopolimero.

Em caso de reacéo 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
« Importacdo de ficheiros STL
« Rotacdo e colocagdo manual/automatica
« Geragdo de suportes manual/automatica
c. Parametros de impressdo
. Orientacdo: superficie com entalhe voltada para fora da plataforma de impressdo com
um angulo de inclinacdo de 0-40°.
. Espessura minima da superficie oclusal de 2 mm
« Espessura minima da parede de 1 mm
d. Equipamentos recomendados para pés-processamento:
- Equipamento de lavagem validado pela Formlabs
« Alcool isopropilico > 99%
«  Equipamento de pds-cura validado pela Formlabs

4. Caracteristicas de desempenho

Propriedades mecanicas Resultados pés-cura ' Método

Resisténcia maxima a flexdo >50 MPa ASTM D638
Mddulo de flexdo > 2000 MPa ASTM D790
Alongamento >10% ASTM D638

A Dental LT Clear Resin (V2) foi avaliada de acordo com a EN ISO 10993-1:2020, Avaliacdo bioldgica
de dispositivos médicos - Parte 1: Avaliacdo e ensaio num processo de gestdo do risco, e EN ISO
7405:2018, Odontologia - Avaliagdo da biocompatibilidade dos dispositivos médicos utilizados em
odontologia, e cumpre os requisitos relativos aos seguintes riscos de biocompatibilidade:

1

As propriedades dos materiais podem variar consoante a geometria da peca, a orientacao da impresséo,
as configuracdes de impresséao, a temperatura e os métodos de desinfecédo ou esterilizagdo utilizados.



Norma ISO Descricdo 2

ISO 10993-5 Né&o citotéxico

1SO 10993-10 Na&o irritante

1SO 10993-10 N&o sensibilizante

ISO 10993-3 N&o mutagénico

I1SO 10993-17, ISO 10993-18 N&o toxico (subagudo / subcrénico)

5. Consideracoes especificas de fabrico

NOTIFICAGCAO
As especificagdes do dispositivo foram validadas utilizando os parametros de processo da
impressora indicados abaixo.

REQUISITOS

Utilize acessdrios dedicados para Dental LT Clear Resin (V2). Para conformidade da
biocompatibilidade, a Dental LT Clear Resin (V2) requer um tanque de resina dedicado, uma
plataforma de impressdo, um equipamento de lavagem validado pela Formlabs e um Finish Kit, que
ndo devem ser misturados com quaisquer outras resinas.

A. IMPRESSAO
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. Configuracdo: insira o cartucho de resina numa impressora 3D Formlabs compativel.
3. Impressdo:
a. Prepare uma impressdo usando o software PreForm. Importe ficheiro STL da peca desejada.
Oriente e gere os suportes. Para obter recomendacgdes sobre orientagdo da impressao
e colocagdo dos suportes, consulte dental.formlabs.com.
b. Enviar o trabalho de impresséo para a impressora. Comece a impressdo selecionando
um trabalho de impressdo no menu de impressdo. Siga quaisquer indicagdes ou didlogos
mostrados no ecrd da impressora. A impressora concluird automaticamente a impressao.
4. Reutilizacdo do cartucho:
a. Apods aimpressdo estar concluida, armazene os cartuchos de resina ndo utilizados,
conforme indicado na Seccdo F abaixo.
b. 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 seguranca do paciente. A inspec¢do da peca € recomendada, por exemplo, apds
cada etapa de fabrico, mas ndo se limita, apds a impressdo, a remocdo do suporte, limpeza e/ou
esterilizacdo, quando aplicavel.

2 ADental LT Clear Resin (V2) foi testada em NAMSA WorldHeadquarters, OH, USA.
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Remocdo de pecas:

a. Remova a plataforma de impressao da impressora.

b. As pecas impressas podem ser removidas da plataforma de impressdo antes ou depois
da limpeza. Para remover, coloque a ferramenta de remog¢do de pecas sob a baia de
impressao e rode a ferramenta. Para técnicas detalhadas, consulte support.formlabs.com.

Enxaguamento: Obrigatdrio - Coloque as pecas impressas dentro de um equipamento de

lavagem validado pela Formlabs enchido com dlcool isopropilico 299 % e coloque a lavar

durante 15 minutos. Remova as pegas do equipamento de lavagem e mergulhe em &lcool
isopropilico novo (299 %) durante 5 minutos.

Secagem:

a. Remova as pecas do alcool isopropilico e deixe secar ao ar a temperatura ambiente
durante, pelo menos, 30 minutos. Observagdo: os tempos de secagem podem variar em
funcdo do design das pecas e das condi¢cdes ambientais.

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

c. Se ainda estiverem presentes residuos de alcool deixe as pecas secar mais tempo.

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

Pés-cura: Obrigatdrio - Coloque as pecgas impressas secas num equipamento de pds-cura

validado pela Formlabs e proceda a pds-cura a 60°C durante 60 minutos. Deixe o equipamento

de poés-cura resfriar até chegar a temperatura ambiente entre os ciclos de pés-cura.

Remocdo dos suportes:

a. Remova os suportes usando um disco de corte e uma peca de mao, ou outras ferramentas
de remocdo de pecgas.

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

POLIMENTO

Se ainda existirem marcas de rugosidade na superficie da férula impressa depois de removido
o suporte, alise as superficies do suporte com uma broca e uma peca de mdo para melhorar o
conforto do paciente.

Proceda ao polimento das férulas impressas usando os métodos tradicionais de polimento
odontoldgico antes de utilizar no paciente.

LIMPEZA

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

N&o utilize pasta de dentes ou quaisquer produtos de limpeza abrasivos nas pecas impressas
com Dental LT Clear Resin (V2). Esses produtos de limpeza podem afetar o acabamento de
superficie e o conforto do paciente.

Apds a limpeza, inspecione sempre as pegas para verificar se existem fendas. Se vocé encontrar
danos ou rachaduras nas pecas, descarte-as.
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. DESINFECAO

Os aparelhos podem ser limpos e desinfetados de acordo com os protocolos de instalagdo.
Método de desinfecdo testado inclui mergulhar o aparelho acabado em élcool isopropilico
novo a 70 %, durante cinco minutos. Observacado: ndo deixe a peca na solugdo de dlcool por
um periodo superior a cinco minutos.

Apds a desinfecdo, inspecione a moldeira para impressao, verifique se existem rachaduras
e confirme a sua integridade.

. ARMAZENAMENTO

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

Armazene em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar direta. O excesso de exposicdo a luz
pode afetar a cor das pecas impressas.

Armazene os cartuchos entre 10-25 °C.

N&o exceder 25 °C durante a armazenagem.

Proteja de fontes de ignicdo.

. ELIMINACAO

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

Siga os protocolos clinicos ou instituidos para residuos que possam ser considerados

bio-perigosos.

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. Na&o permita a entrada de desperdicio em sistemas de drenagem de dguas pluviais ou
de esgotos.

c. Evite a libertacdo para o ambiente.

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

EVENTOS ADVERSOS

Para comunicar qualquer ferimento grave (deterioragdo grave tempordria ou permanente da saude,
ameaca grave para a saude publica ou morte), contactar Formlabs Inc. (+1617 855 0762) ou a
Autoridade Competente local 3.

3

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



DENTAL LT CLEAR RESIN (V2)

Gebruiksaanwijzing

De volgende gebruiksaanwijzing is voor Formlabs fotopolymeerkunsthars

Dental LT Clear Resin (V2). 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.

Opgesteld: 06/14/2022 PRNT-0028 Rev 01

SANVTIIA3IN

S

Uit het zonlicht houden Houdbaarheidsdatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Europese conformiteit

Partijcode Catalogusnummer

Fabrikant Temperatuurlimiet

Gemachtigde vertegenwoordiger in Medisch instrument

de Europese Gemeenschap

Milieugevaarlijk Waarschuwing: Lees de

veiligheidsinformatie

@ B~ @A

Unieke apparaat-id

‘E@EEEE')

Formlabs, Inc. Importeur voor Europa
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43447, Verenigde Staten Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 NalepastraBe 18

12459 Berlijn, Duitsland
+49 1573 5993322

1. Inleiding en gebruiksaanwijzing

INLEIDING

Dental LT Clear V2 Resin is een licht-uithardbare polymeerhars, ontwikkeld voor de vervaardiging
van biocompatibele, verwijderbare tandheelkundige en orthodontische apparaten voor langdurig
gebruik door middel van additieve productie.

BEOOGD GEBRUIK
Het is bedoeld voor het 3D printen van tandheelkundige en orthodontische apparaten zoals
occlusale spalkapparaten of nachtgebitjes.



GEBRUIKSAANWIJZING

Het gebruik van Dental Clear LT V2 Resin voor het printen van tandheelkundige en orthodontische
apparaten zoals occlusale spalkapparaten of nachtgebitjes wordt aangewezen om patiénten met
respectievelijk kaakgewrichtsstoornissen (TMJ) en/of bruxisme te behandelen.

CONTRA-INDICATIES

Dental LT Clear V2 Resin mag niet worden gebruikt in geval van een bekende allergie of
overgevoeligheid voor fotopolymeerkunsthars. Stop onmiddellijk het gebruik in geval van een
allergische reactie en raadpleeg een arts.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Alle patiénten en populaties waarvoor een arts een behandeling heeft voorgeschreven in het kader
van het beoogde doel.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Tandartsen en orthodontisten die tandheelkundige en orthodontische apparaten maken.

KLINISCHE VOORDELEN
Het klinische voordeel van Dental LT Clear V2 Resin is de mogelijkheid om tandheelkundige en
orthodontische apparaten zoals occlusale spalkapparaten of nachtgebitjes te printen.

€ 2862

2. Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

Dental LT Clear Resin (V2) (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare monomeren die huidirritatie

(allergische contactdermatitis) of andere allergische reacties kunnen veroorzaken bij personen die

hier gevoelig voor zijn. Was de huid grondig met water en zeeplndien de kunsthars in contact komt

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

3. Inademen: 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 Dental LT Clear V2 Resin moeten een veiligheidsbril en
nitrilhandschoenen worden gedragen. Uitgebreide informatie over het gebruik van
Dental LT Clear Resin (V2) is te vinden in het veiligheidsinformatieblad op dental.formlabs.com.



VOORZORGSMAATREGELEN BlJ HET GEBRUIK VAN KUNSTHARS

1

3.
4.

Het wassen van het geprinte onderdeel met oplosmiddel moet in een goed geventileerde
omgeving worden gedaan, met goed beschermende maskers en handschoenen.
Verlopen of ongebruikte Dental LT Clear Resin V2 Resin moet worden weggegooid in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

IPA moet overeenkomstig de plaatselijke voorschriften worden verwijderd.
Aanbevelingen voor verwijdering zijn te vinden in paragraaf 5.G.

INFORMATIE VOOR DE VEILIGHEID VAN DE PATIENT

1

3.

Bij tekenen van extreme slijtage, beschadiging of perforaties moeten de apparaten worden
vervangen om materiaalfalen en mogelijke lichamelijk letsel te vermijden.

De patiént moet de clinicus op de hoogte brengen van een eventuele allergie of
overgevoeligheid voor de materialen in fotopolymeerharsen.

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

«  STL-bestand importeren

. Handmatige/automatische rotatie en plaatsing

« Handmatig/automatisch genereren van ondersteuningen
c. Printparameters

. Oriéntatie: Intagliovlak afgewend van het bouwplatform in een gekantelde hoek

van O - 40°

«  Minimale dikte van 2 mm van occlusale vlak

- Minimale wanddikte vam 1 mm
d. Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:

- Door Formlabs gevalideerde wasunit

- Isopropylalcohol (IPA) > 99%

- Door Formlabs gevalideerde postcuring Unit

4. Kenmerken

Mechanische

eigenschappen Resultaten na uitharding ' Methode

Eindtreksterkte > 50 MPa ASTM D638
Buigvastheid >2000 MPa ASTM D790
Rekbaarheid >10% ASTM D638

Dental LT Clear V2 Resin is beoordeeld als conform EN ISO 10993-1: 2020, Biologische evaluatie van
medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen risicomanagement proces, en ISO 7405:
2018, Tandheelkunde - Evaluatie van de biocompatibiliteit van medische hulpmiddelen welke worden
gebruikt in de tandheelkunde, en voldoet aan de vereisten voor de volgende biocompatibiliteitsrisico’s:

1

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

SANVTIIA3IN



ISO-norm Beschrijving 2

1ISO 10993-5 Niet-cytotoxisch

1SO 10993-10 Niet-irriterend

1ISO 10993-10 Leidt niet tot overgevoeligheid

ISO 10993-3 Niet-mutageen

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Niet-toxisch (subacuut / subchronisch)

5. Specifieke productieoverwegingen

KENNISGEVING
De apparaatspecificaties zijn gevalideerd met behulp van de onderstaande procesparameters van
de printer.

VEREISTEN

Gebruik speciaal voor Dental LT Clear V2 Resin bestemde accessoires. In verband met conformiteit
met biocompatibiliteit zijn voor Dental LT Clear V2 Resin een speciale harstank, een bouwplatform,
een door Formlabs goedgekeurde wasunit en een afwerkingskit vereist, die niet voor andere
harsen mogen worden gebruikt.

A. PRINTEN

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

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

3. Printen:

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

b. 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. Bewaar na het voltooien van de print ongebruikte harscartridges volgens de instructies in
paragraaf F hieronder.

b. Schud de cartridge goed en volg alle instructies op bij het starten van een nieuwe printtaak.

B. NABEWERKEN

Waarschuwing: Controleer het geprinte apparaat tijdens de productie op scheuren, scherpe
randen of andere zaken die een negatieve invloed hebben op de kwaliteit van het voltooide
apparaat of het comfort en de veiligheid van de patiént. Controleer onderdelen na elke stap in het
productieproces, inclusief maar niet beperkt tot na het printen, verwijderen van ondersteuningen,
schoonmaken en/of steriliseren (indien van toepassing).

2 Dental LT Clear V2 Resin werd getest op NAMSA World Headquarters, Ohio, VS.
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Onderdelen verwijderen:

a. Verwijder het bouwplatform van de printer.

b. Geprinte onderdelen kunnen voor of na reiniging van het bouwplatform worden verwijderd.
Plaats het instrument voor het verwijderen van onderdelen onder de printfundering en roteer
het instrument om het geprinte onderdeel te verwijderen. Raadpleeg support.formlabs.com
voor gedetailleerde technieken.

Spoelen: Vereist - Plaats de gedrukte onderdelen in een door Formlabs goedgekeurde wasunit

met isopropylalcohol (IPA, > 99%) en was gedurende 15 minuten. Verwijder de onderdelen uit

de wasunit en dompel deze gedurende 5 minuten onder in verse isopropylalcohol (IPA, >99%).

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 van
onderdelen 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.

Uitharden: Vereist - Plaats de gedroogde geprinte onderdelen in een door Formlabs

goedgekeurde postcuring unit en hard uit bij 60 °C gedurende 60 minuten. Laat de postcuring

unit afkoelen tot kamertemperatuur tussen de uithardingscycli.

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.

. POLIJSTEN

Als er na het verwijderen van de ondersteuning ruwe sporen achterblijven op het opperviak
van de geprinte spalk, maak de steunoppervlakken dan glad met een boor en een handstuk
om het patiéntencomfort te verbeteren.

Polijst de geprinte spalken vddr gebruik door de patiént met de gebruikelijke polijstmethoden.

. SCHOONMAKEN

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

Gebruik geen schurende schoonmaakproducten op met Dental LT Clear V2 Resin geprinte
onderdelen. Dergelijke schoonmaakproducten kunnen de afwerking van het opperviak en het
patiéntencomfort nadelig beinvioeden.

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

. DESINFECTIE

De toestellen kunnen worden gereinigd en gedesinfecteerd volgens de protocollen van de
instelling. Geteste desinfectiemethoden omvatten ook het 5 minuten onderdompelen van de
toestellen in een verse IPA-oplossing van 70%. Opmerking: Laat het onderdeel niet langer dan
5 minuten in een alcoholoplossint liggen.

Inspecteer de onderdelen na desinfectie op scheuren, om te controleren of de afdruklepel nog
volledig intact is.

SANVTIIA3IN
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. OPSLAG

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

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

Bewaar de cartridges bij 10-25 °C.

Overschrijd de 25 °C bij opslag niet.

Verwijderd houden van ontstekingsbronnen

. VERWIJDERING

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

H. 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.

3

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



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Brugsanvisning

Nedenstdende anvisninger til brug geelder for Formlabs fotopolymer Dental LT Clear V2 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.

Udarbejdet den: 6.14.2022 PRNT-0028 Rev 01
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: Beskyt mod sollys : Sidste salgsdag

: Se brugsanvisning : CE-maerket

: Batch-kode : Katalognummer

: Producent : Temperaturgraense

: Autoriseret repraesentant i EU : Medicinsk enhed

: Miljgfare : Advarsel: Lees sikkerhedsoplysninger

@ B~ @AY

: Unik enhedsidentifikation

‘E@EEEE')

Formlabs Ohio Inc. EU-importar
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43447 USA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Tyskland
+49 1573 5993322

1. Indledning og brugsanvisning

INDLEDNING
Dental LT Clear V2 Resin er et polymerbaseret resin designet til fremstilling af biokompatible,
udtagelige dentale og ortodontiske enheder til langsigtet brug ved additiv fremstilling.

PATANKT ANVENDELSE
Det er beregnet til at 3D-printe dentale og ortodontiske enheder, sdsom bideskinner eller natbgjler.



INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Nar det bruges til at printe dentale eller ortodontiske enheder, sasom bideskinner eller natbgijler,
er Dental Clear LT V2 Resin indikeret til at behandle patienter med diagnosen Temporomandibular
Joint Disorders (TMD) og/eller teenderskaeren.

KONTRAINDIKATIONER

Dental LT Clear V2 Resin bgr ikke bruges i tilfeelde af kendte allergier eller tidligere overfglsomhed
mod fotopolymer-resinmaterialer. | tilfaelde af en allergisk reaktion skal brugen ophgres gjeblikkeligt,
og der skal radfgres med en leege.

PATANKT PATIENTGRUPPE
Alle patienter og grupper, som en tandleege har foreskrevet en behandling for og er knyttet til det
patsenkte formal.

TILSIGTEDE BRUGERE
Dentale og ortodontiske fagfolk, der producerer dentale og ortodontiske enheder.

KLINISK FORDEL
Den kliniske fordel ved Dental LT Clear V2 Resin er muligheden for at printe dentale eller
ortodontiske enheder, sdsom bideskinner eller natbgjler.

€ 2862

2. Sikkerhed

ADVARSLER VEDRORENDE RESIN

Dental LT Clear Resin (V2) (uheerdet) indeholder polymeriserbare monomerer, som kan forarsage

hudirritation (allergisk kontaktdermatitis) eller andre allergiske reaktioner hos modtagelige personer.

Hvis resinen kommer pa huden, skal den vaskes grundigt med saebe og vand. Hvis der opstar

hudoverfglsomhed, skal man ophgre med brugen. Hvis dermatitis eller andre symptomer vedvarer,

skal der sgges lasegehjeelp.

1. @jenkontakt: Hgj dampkoncentration kan forarsage irritation.

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

3. Inhalering: Irriterende for luftvejene. 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 i mave-/tarmkanalen.

5. Beskyttelse: Beskyttelsesbriller og nitrilhandsker bgr beeres under handtering af
Dental LT Clear V2 Resin. Detaljerede oplysninger om handtering af Dental LT Clear Resin (V2)
findes i sikkernedsdatabladene pa dental.formlabs.com.



FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE RESIN

1

3.
4.

Nar den printede del vaskes med oplgsningsmiddel, bgr det ske i et passende ventileret miljg
med passende beskyttelsesmasker og -handsker.

Udlgbet eller ubrugt Dental LT Clear V2 Resin skal bortskaffes i overensstemmelse med

lokale bestemmelser.

Isopropylalkohol skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser
Anbefalinger til bortskaffelse star i afsnit 5. G.

INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

1

3.

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

Patienten bgr informere tandlaegen om konstateret allergi eller overfglsomhed over for
materialer af fotopolymerresin.

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

3. Apparatur og printparametre

a. Hardware: Formlabs SLA 3D Printer (Laser Wavelength: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
«  STL-filimport
« Manuel/automatisk rotation og placering
«  Manuel/automatisk generering af stottestrukturer
c. Printparametre
«  Orientering: Dybtrykt overflade, der vender vaek fra byggeplatformen ved en O - 40°
skra vinkel
« Minimum okklusal overfladetykkelse pa 2 mm
« Minimum veegtykkelse pa 1 mm
d. Anbefalet efterbehandlingsudstyr:
- Formlabs-valideret Wash Unit
« Isopropylalkohol (IPA) > 99 %
«  Formlabs-valideret Post Cure Unit

4. Ydelseskarakteristika

Mekaniske egenskaber Efterhaerdede resultater ' Metode

Ultimativ treekstyrke > 50 MPa ASTM D638
Bgjningsmodul > 2000 MPa ASTM D790
Elongering >10% ASTM D638

Dental LT Clear V2 Resin er blevet evalueret i overensstemmelse med EN ISO 10993-1:2020,
biologisk evaluering af medicinske enheder — Del 1: Evaluering og testning i en risikohandteringsproces,
og ISO 7405:2018 — odontologi — evaluering af biokompatibiliteten af medicinske enheder,

der anvendes i odontologi og lever op til kravene for fglgende biokompatibilitetsrisici.

1

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



ISO-standard Beskrivelse 2

1ISO 10993-5 Ikke cytotoksisk

1SO 10993-10 Irriterer ikke huden

1SO 10993-10 Sensibiliserer ikke huden

ISO 10993-3 Ikke mutagent

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Ikke-toksisk (subakut/subkronisk)

5. Specifikke overvejelser vedrgrende produktion

MEDDELELSE
Specifikationer for enheden er blevet valideret ved hjeelp af printerprocesparametrene angivet nedenfor.

KRAV

Brug dedikeret tilbehgr til Dental LT Clear V2 Resin. Af biokompatabilitetsoverholdelseshensyn
kreever Dental LT Clear V2 Resin en dedikeret resintank, byggeplatform, Formlabs-valideret
vaskeenhed og et Finishing Kit, som ikke bgr blandes med andre resiner.

A. PRINTNING

1. Ryst patronen: Inden brug skal patronen rystes grundigt. Farveafvigelser og udskrivningsfejl
kan forekomme, hvis patronen rystes utilstraekkeligt.

2. Opseetning: Indsaet resinpatronen i en kompatibel Formlabs 3D-printer.

3. Printning

a. Forbered et printjob ved hjeelp af PreForm-software. Importér STL-fil til gnsket del.
Orientér og generér stgttestrukturer. Anbefalinger om orientering af print og placering af
stottestrukturer kan ses pa dental.formlabs.com.

b. Send printjobbet til printeren. Start printningen ved at veelge et printjob i printmenuen.
Folg beskeder eller dialogbokse, der vises pa printerskaermen. Printeren fuldfgrer
automatisk printningen.

4. Genbrug af patroner:

a. Nar printningen er udfert, opbevares patroner med ubrugt harpiks som anvist i
afsnit F nedenfor.

b. Ved nye printjobs er det vigtigt at ryste patronen godt og falge alle anvisninger som anbefalet.

B. EFTERBEHANDLING
Under produktionen skal du kontrollere den printede enhed for revner, ru kanter eller andre
uregelmaessigheder, der kan pavirke den faerdige enheds ydeevne eller patientens komfort og
sikkerhed. Det anbefales at kontrollere dele efter hvert fabrikationstrin, f.eks., men ikke begrsenset til,
efter printning, fjernelse af stettestrukturer, renggring og / eller sterilisering, hvor det er relevant.
1. Udtagning af dele:
a. Fjern konstruktionsplatformen fra printeren.
b. De printede dele kan fjernes fra konstruktionsplatformen fgr eller efter renggring. For at
fierne delen skal du kile afmonteringsvaerktgjet til delene ind under pladen, der holder den
printede del og dreje vaerktgjet. Du kan finde detaljerede teknikker pa support.formlabs.com.

2 Dental LT Clear V2 Resin er testet pa NAMSA World Headquarters, OH, USA.
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Skylning: Pakraevet — placer de printede dele i en Formlabs-valideret vaskeenhed fyldt med
Isopropyl Alcohol (IPA, > 99 %), og vask i 15 minutter. Fjern dele fra vaskeenheden, og leseg dem
i blgd i Isopropyl Alcohol (IPA, 299 %) i 5 minutter.

Torring:

a. Fjern delene fra isopropylalkoholen, og lad dem lufttgrre ved stuetemperatur i
mindst 30 minutter. Bemaerk: Torretider kan variere afhaengigt af delenes design og
omgivelsesbetingelserne.

b. Kontrollér de printede dele for at sikre, at delene er rene og terre. Der ma ikke veere rester
af alkohol, overskydende flydende harpiks eller restpartikler tilbage pa overfladen, nar der
fortseettes til de efterfglgende trin.

c. Hvis der stadig er rester af alkohol, skal delene tgrre leengere. Hvis der stadig er synlige
rester af resin, skal delene vaskes igen, til de er rene og tgrre.

Efterhaerdning: Pakraevet — Placer de tgrre printede dele i en Formlabs-valideret

efterhaerdningsenhed og efterhaerd ved 60°C i 60 minutter. Lad efterheerdningsenheden kgle

ned til stuetemperatur mellem haerdningscyklusser.

Fjernelse af stottestruktur:

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

b. Efterse delene for revner. Kassér delene, hvis der konstateres skader eller revner.

. POLERING

Hvis der efterlades ujsevne maerker pa overfladen af den printede del efter fijernelse af statten,
skal du polere stetteoverfladerne med en skive med et bor og et handtag for at ege komforten
for patienten.

Polér de printede skinner ved hjeelp af typiske metoder til tandpolering, for patienten bruger dem.

. RENGORING

Fuldt efterbehandlede dele kan renggres med en blgd tandbgrste med neutral seebe og vand
ved stuetemperatur.

Brug ikke tandpasta eller andre slibende renggringsmidler pa dele, der er printet med

Dental LT Clear Resin (V2). Sddanne renggringsmidler kan pavirke overfladefinish og patientkomfort.
Efter renggring ses delene altid efter for revner. Kassér delene, hvis der konstateres skader
eller revner.

. DESINFEKTION

Enhederne kan renses og desinficeres i henhold til facilitetsprotokollerne. Afprgvede
desinfektionsmetoder omfatter: at leegge den faerdige enhed i blgd i frisk 70 % IPA i 5 minutter.
Bemaerk: Lad ikke delen ligge i alkoholoplgsningen i mere end 5 minutter.

Efter desinfektion kontrolleres delen for revner for at sikre, at aftryksskeen er intakt

. OPBEVARING

Nar de ikke er i brug, opbevares de printede dele i lukkede, uigennemsigtige eller ravgule beholdere.
Opbevares pa et kaligt, tort sted vaek fra direkte sollys. Laengere tids udseettelse for kraftigt lys
kan pavirke farven pa printede dele.

Opbevar patronerne ved 10 °C - 25 °C.

Overskrid ikke 25 °C under opbevaring.

Holdes vaek fra anteendelseskilder.
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. BORTSKAFFELSE
Al haerdet harpiks er ikke-farligt materiale og kan bortskaffes som almindeligt affald.
Falg klinikkens eller genbrugspladsens regler for affald, der kan betragtes som miljgfarligt.
Flydende harpiks bgr bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lovgivning

(lokalt, regionalt, nationalt).

a.

b.
c.
d

Kontakt et autoriseret bortskaffelsesfirma for bortskaffelse af flydende harpiks.

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

Undga udledning i miljget.

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

H. 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 dgd) *.

3 De kompetente lokale EU-myndigheder star her: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Bruksanvisning

Foljande bruksanvisning galler Formlabs polymerharts Dental LT Clear V2 Resin. Allman
information om sékerhet och miljé ingar ocksa. For mer detaljerad information om sakerhet
och miljo, se sékerhetsdatabladet som finns pa dental.formlabs.com. For ytterligare information
om materialanvandningen, kontakta Formlabs.

Beredd: 2022-06-14 PRNT-0028 Rev 01
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Formlabs Ohio Inc. EU-importor

27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43447 USA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 NalepastraBe 18

12459 Berlin, Tyskland
+49 1573 5993322

1. Inledning och indikationer fér anvandning

INLEDNING

Dental LT Clear V2 Resin &r ett ljushadrdande, polymerbaserat harts utformat for tillverkning av
biokompatibla, avtagbara tandstéllningar och ortodontiska hjalpmedel for langvarig anvdandning
och med hjalp av additiv tillverkning.

AVSETT SYFTE
Den &r avsedd for 3D-utskrift av tandstallningar och ortodontiska hjalpmedel som ocklusala skenor
eller nattskydd.



INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dental Clear LT V2 Resin nér den anvands for att skriva ut tandstéllningar eller ortodontiska

hjalpmedel sasom ocklusala skenor eller nattskydd &r indicerat for att behandla patienter som
diagnostiserats med temporomandibuléra ledstérningar (TMD) och/eller bruxism, respektive.

KONTRAINDIKATIONER
Dental LT Clear V2 Resin far inte anvandas vid kanda allergier eller 6verkdnslighet mot
fotopolymerhartsmaterial. Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner och kontakta lakare.

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

AVSEDDA ANVANDARE
Tandtekniker och ortodontiska specialister som tillverkar tandstallningar och ortodontiska hjalpmedel.

KLINISK FORDEL
Den kliniska fordelen med Dental LT Clear V2 Resin ar formagan att skriva ut tandskenor eller
ortodontiska hjalpmedel som ocklusala skenor eller nattskydd.

€ 2862

2. Sakerhet

HARTSRELATERADE VARNINGAR

Dental LT Clear V2 Resin (ohéardat) innehaller polymeriserbara monomerer som kan orsaka

hudirritation (allergisk kontaktdermatit) 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 lakare om dermatit eller andra symptom inte gar dver.

1. Ogonkontakt: Hog koncentration av dngor kan orsaka irritation.

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

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

4. Intag: Lag oral toxicitet, men intag kan orsaka irritation i mag-tarmkanalen.

5. Skydd: Anvand skyddsglasdgon och nitrilhandskar vid hantering av Dental LT Clear V2 Resin.
Mer information om hanteringen av Dental LT Clear V2 Resin finns i sékerhetsdatabladen pa
dental.formlabs.com.

HARTSRELATERADE SAKERHETSATGARDER

1. Nar de utskrivna delarna skdljs med l6sningsmedel maste det goéras i ett utrymme med god
ventilation. Lamplig skyddsmask och lampliga handskar ska anvandas.

2. Utganget eller oanvant Dental LT Clear V2 Resin ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.



3. IPA ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.
4. Rekommendationer for avfallshantering, se avsnitt 5. G.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

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

2. Patienten bor informera lakaren vid kdnda allergier eller dverkanslighet mot
fotopolymerhartsmaterial.

3. lhandelse av en allergisk reaktion, sluta anvanda omedelbart och kontakta en ldkare.

3. Maskinvaru- och utskriftsparametrar

a. Hardvara: Formlabs SLA 3D-skrivare (laservaglangd: 405 nm)
b. Programvara: Formlabs PreForm
«  STL-filimport
«  Manuell/automatisk rotation och placering
- Manuell/automatisk generering av stod
c. Utskriftsparametrar
- Orientering: Intaglio-ytan véand bort fran byggplattformen i en 0-40° lutad vinkel
- Minimitjocklek hos ocklusal yta pd 2 mm
- Min. vaggtjocklek pa 1 mm
d. Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:
- Tvattenhet validerad av Formlabs
- Isopropylalkohol (IPA) > 99 %
« Efterhardningsenhet validerad av Formlabs

4. Prestandaegenskaper

Mekaniska egenskaper Resultat av efterhdrdning’ Metod

Brottgrans > 50 MPa ASTM D638
Bdjmodul > 2000 MPa ASTM D790
Tojning >10% ASTM D638

Dental LT Clear V2 Resin har utvarderats i enlighet med EN ISO 10993-1:2020, Biologisk utvardering
av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och testning inom en riskhanteringsprocess,

och ISO 7405:2018, Tandvard — Utvardering av biokompatibilitet hos medicintekniska produkter
som anvands inom tandvarden och som har uppfyllt kraven for foljande biokompatibilitetsrisker:

ISO-standard Beskrivning 2

ISO 10993-5 Inte cytotoxiskt

1SO 10993-10 Inte irriterande

I1ISO 10993-10 Inte sensibiliserande

1ISO 10993-3 Inte mutageniskt

I1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Icke-toxiskt (subakut/subkroniskt)

1 Materialegenskaper kan variera beroende pa delgeometri, utskriftsorientering, utskriftsinstéliningar,
temperatur och desinfektions- eller steriliseringsmetoder som anvands.

2 Dental LT Clear V2 Resin har provats av NAMSA World Headquarters, OH, USA.



5. Sarskild information om tillverkning

AVISERING
Produktens specifikationer har kontrollerats med utskriftsparametrarna nedan.

FORUTSATTNINGAR

Anvéand sérskilda tillbehor for Dental LT Clear V2 Resin. For biokompatibilitet for Dental LT Clear V2 Resin
kravs en sarskild behallare, en konstruktionsplattform, en Form Wash och en efterbehandlingssats
vilka inte far anvandas med andra hartser.

A. UTSKRIFT

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

2. Stallin: For in hartspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare.

3. Skriva ut:

a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera 6nskad del av en STL-fil.
Orientera och skapa stdd. For rekommendationer om utskriftsorientering och stédplacering,
se dental.formlabs.com.

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

4. Ateranvéindning av patron:

a. Nar utskriften &r klar, forvara oanvanda hartspatroner enligt instruktionerna i avsnitt F nedan.

b. Se till att skaka patronen val och folj alla instruktioner som rekommenderas for ett
nytt utskriftsjobb.

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 sédkerhet. Kontroll av detaljen rekommenderas efter varje bearbetningssteg, t.ex. men
inte begransat till, efter utskrift, borttagning av stéd, rengdring och/eller sterilisering (om tillampligt).

1. Borttagning av del:

a. Ta bort byggplattformen fran skrivaren.

b. Utskrivna delar kan tas bort fran byggplattformen fore eller efter rengoring. For in
borttagningsverktyget under underldgget pa den utskrivna delen och vrid verktyget.
For mer information om tekniker, se support.formlabs.com.

2. Skéljning: Krav — Placera de tryckta delarna i en validerad Formlabs-tvattenhet fylld med
isopropylalkohol (IPA > 99%) och tvétta i 15 minuter. Ta bort delarna fran tvattenheten och
blétldgg dem i ren isopropylalkohol (IPA 299 %) i 5 minuter.

3. Torka:

a. Ta upp delarna ur isopropylalkoholen och It dem lufttorka vid rumstemperatur i minst 30 minuter.
Notera: Torkningstiderna kan variera beroende pa detaljernas form och omgivningsforhallanden.

b. Kontrollera att de utskrivha delarna &r rena och torra. Rester av alkohol, éverskott av flytande
harts eller restpartiklar far inte finnas kvar pa ytan nar efterfoljande steg genomférs.

c. Torka detaljerna under léngre tid om rester av alkohol finns kvar. Om rester av harts
fortfarande syns ska detaljerna tvattas tills de &r rena och torra.

4. Efterhdrdning: Krav — Placera de torkade tryckta delarna i en validerad efterhardningsenhet
fran Formlabs och efterhdrda dem i 60 °C i 60 minuter. Lat efterhardningsenheten svalna till
rumstemperatur mellan hardningscyklerna.
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Ta bort stod:
a. Ta bort stéden med en kapskiva och handverktyg eller annat lampligt verktyg fér borttagning.
b. Kontrollera om det finns sprickor i delarna. Kassera om de ar skadade eller spruckna.

. POLERING

Om det finns ojamnheter pa de utskrivna skenornas ytor efter att stod tagits bort, kan stodytorna
jamnas ut med ett rotationsverktyg for att forbattra ytfinishen.
Polera de utskrivna skenorna med vanliga tandpoleringsmetoder fore anvdndning pa patient.

. RENGORING

Helt efterbearbetade delar kan rengoras med en séarskild mjuk tandborste med neutralt
rengoringsmedel och rumstempererat vatten.

Anvand inte tandkréam eller andra slipande rengoringsmedel pa delar utskrivna med Dental LT
Clear V2 Resin. Denna typ av rengdringsmedel kan férsamra ytfinishen och patientkomforten.
Kontrollera alltid efter rengéring om det finns sprickor i delarna. Kassera om de ar skadade
eller spruckna.

. DESINFICERING

Hjalpmedlen kan rengdras och desinficeras enligt verksamhetens regler. Testad metod for
desinficering omfattar: bl6tlaggning av det fardiga hjapmedlet i ren 70 % IPA i 5 minuter.
Notera: Lat inte delen ligga i alkohollésningen i mer &n 5 minuter.

Kontrollera om det finns sprickor i delen efter desinficering for att sékerstélla att avtrycksskeden
ar hel.

. FORVARING

Forvara utskrivna delar i slutna behallare i opakt eller brunt material.

Forvara dem i ett svalt, torrt utrymme skyddade mot direkt solljus. Langre tids ljusexponering
kan paverka fargen pa de utskrivna delarna.

Forvara patronerna vid 10 - 25 °C.

Overskrid inte 25 °C vid férvaring.

Skydda mot tandkallor.

. KASSERING

Hardat harts ar ofarligt och kan avfallshanteras som normalt avfall.

Folj klinikens eller verksamhetens regler for avfall som betraktas som biologiskt riskavfall.

Flytande harts ska avfallshanteras i enlighet med lagstadgade foéreskrifter (kommunala,

regionala, nationella).

a. Kontakta ett godkant avfallshanteringsforetag for avfallshantering av flytande harts.

b. Slapp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.

c.  Undvik miljoutslapp.

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

OGYNNSAMMA HANDELSER

For att rapportera allvarliga tillbud (tillfélliga eller permanenta, allvarliga halsoeffekter, allvarligt
hot mot folkhélsa eller dodsfall), 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_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Kayttoohjeet

Seuraavat kayttoohjeet koskevat Formlabsin fotopolymeerista Dental LT Clear V2 Resin -hartsia.
Lisaksi annetaan perustiedot turvallisuudesta ja ympaéristdaiheista. Tarkempia tietoja
turvallisuudesta ja ymparistosta |0ytyy kayttoturvallisuustiedotteesta, joka on saatavissa
osoitteessa dental.formlabs.com. Lisatietoa materiaalin kaytosta on saatavissa Formlabsilta.

Luotu: 06.14.2022 PRNT-0028 Rev 01
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1. Johdanto ja kdyttoaiheet

JOHDANTO

Maahantuoja EU:ssa:
Formlabs GmBH
Funkhaus Berlin
NalepastraBe 18
12459 Berliini, Saksa
+49 1573 5993322

Dental LT Clear V2 Resin -hartsi on kevyt, kestévd, polymeeripohjainen hartsi, joka on suunniteltu
bioyhteensopivien, pitkdaikaiseen kayttoon soveltuvien, irrotettavien hammashoidollisten laitteiden

ja oikomiskojeiden pikavalmistamista varten.

SUUNNITELTU KAYTTOTARKOITUS

Tama hartsi on tarkoitettu hammashoidollisten laitteiden ja oikomiskojeiden tai kuten
purentakiskojen tai uniapneakisko 3D-tulostukseen.



KAYTTOAIHEET

Hammashoidollisten laitteiden ja oikomiskojeiden (kuten purentakiskojen tai uniapneakiskojen)
3D-tulostukseen kaytettyna Dental Clear LT V2 Resin -hartsi on tarkoitettu sellaisten potilaiden
hoitamiseen, joilla on diagnosoitu leukanivelen toimintaha&irio ja/tai bruksismi.

VASTA-AIHEET

Dental LT Clear V2 Resin -hartsia ei tule kayttaa, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen tai jos
héanella on ollut aiemmin yliherkkyytta fotopolymeerihartsimateriaaleille. Mikali iimenee allerginen
reaktio, kaytto tulee lopettaa valittomasti ja ottaa yhteytta laakariin.

SUUNNITELTU POTILASRYHMA
Kaikki potilaat ja ryhmaét, joille 1adkari on maarannyt suunnitellun kayttotarkoituksen mukaista hoitoa.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT
Hammashoidollisia laitteita ja oikomiskojeita valmistavat hammaslaéketieteen ja oikomishoidon
ammattilaiset.

KLIININEN HYOTY
Dental LT Clear V2 Resin -hartsin kliininen hy6ty on mahdollisuus tulostaa hammashoidollisia
laitteita ja oikomiskojeita, kuten purentakiskoja tai uniapneakiskoja.

€ 2862

2. Turvallisuus

HARTSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Dental LT Clear V2 Resin -hartsi (kovettamaton) siséltda polymeroituvia monomeerejg, jotka voivat

aiheuttaa ihon arsytysté (allerginen kosketusihotulehdus) tai muita allergisia reaktioita herkilla

henkildilld. Jos hartsia paasee iholle, pese perusteellisesti saippualla ja vedella. Jos ihodrsytys

jatkuu, lopeta kayttd. Jos ihotulehdus tai muut oireet jatkuvat, hakeudu ladkéarin hoitoon.

1. Silmakontakti: Korkea hoyrypitoisuus voi aiheuttaa arsytysta.

2. lhokontakti: Iholle paastesséén voi aiheuttaa &rsytystd. Arsyttéd ihoa. Toistuva ja/tai pitkaaikainen
kosketus voi aiheuttaa ihotulehduksen.

3. Hengitettyna: Arsyttaa hengitysteits. Pitkdaikainen tai toistuva altistus voi aiheuttaa: paansarkya,
uneliaisuutta, pahoinvointia, heikkoutta (vaikutusten vakavuus riippuu altistumisen laajuudesta).

4. Nieltyna: Matala myrkyllisyys suun kautta, mutta nieleminen voi aiheuttaa maha-suolikanavan
arsytysta.

5. Suojaus: Kaytd Dental LT Clear V2 Resin -hartsin kéasittelyn aikana suojalaseja ja nitriilikasineita.
Tarkempia tietoja Dental LT V2 Resin -tuotteen kasittelysta 10ytyy kadyttoturvallisuustiedotteesta,
joka on saatavissa osoitteessa dental.formlabs.com.



HARTSIA KOSKEVAT VAROTOIMET

1.

3.
4.

Tuloste tulee pesta asianmukaisesti tuuletetussa ympaéristosséa kayttden asianmukaista
suojanaamaria ja kasineita.

Vanhentunut tai kdyttdméaton Dental LT Clear V2 Resin -hartsi on havitettdava paikallisten
saannosten mukaisesti.

IPA tulee havittaa paikallisten séannosten mukaan.

Havittamistad koskevat suositukset ovat osiossa 5. G.

POTILASTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

1.

3.

Mikali 1aakinnallisissa laitteissa iimenee merkittavaa kulumista, heikentymista tai repeytymia,
laitteet on vaihdettava uusiin, jotta voidaan valttya materiaalin hajoamiselta ja mahdolliselta
ruumiinvammalta.

Potilaan on kerrottava laakarille, jos hanella tiedetdaan olevan allergia tai yliherkkyys
fotopolymeerihartsimateriaaleille.

Mikali ilmenee allerginen reaktio, kaytto tulee lopettaa valittomasti ja ottaa yhteytta ladkariin.

3. Laitteisto ja tulostusparametrit

a. Laitteisto: Formlabs SLA 3D-tulostin (laserin aallonpituus: 405 nm)
b. Ohjelmisto: Formlabs PreForm
«  STL-tiedoston tuonti
« Manuaalinen/automaattinen kierto ja asetus
« Manuaalinen/automaattinen tukien luonti
c. Tulostusparametrit
« Suuntaus: Kaiverrettava pinta poispain rakennusalustasta 0—40 °:een kallistuskulmassa
«  Purupinnan minimipaksuus 2 mm
« Seindman vahimmaispaksuus 1 mm
d. Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:
- Formlabsin validoima pesuyksikkd
- Isopropyylialkoholi (IPA) > 99%
« Formlabsin validoima jalkikovetusyksikko

4. Suorituskykyarvio

Mekaaniset ominaisuudet Kovettamisen jalkeiset tulokset ' Menetelma

Suurin vetolujuus > 50 MPa ASTM D638
Taivutuskerroin > 2000 MPa ASTM D790
Pidennys >10% ASTM D638

Dental LT Clear V2 Resin -hartsi on testattu standardien EN ISO 10993-1:2020 (Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi — Osa 1: Arviointi ja testaus osana riskienhallintaprosessia) ja

ISO 7405:2018 (Hammaslaédketiede — hammasldaketieteessa kaytettdvien ladkinnallisten laitteiden
bioyhteensopivuuden arviointi) mukaisesti ja se on ldpéissyt seuraavat bioyhteensopivuuteen
liittyvia riskeja koskevat vaatimukset:

1

Materiaalin ominaisuudet voivat vaihdella osan geometrian, tulostuksen suuntauksen, tulostusasetusten,
lampétilan ja kdytettyjen desinfiointi- ja puhdistusmenetelmien mukaan.



ISO-standardi Kuvaus 2

1ISO 10993-5 Ei sytotoksinen

ISO 10993-10 Ei arsyttava

I1SO 10993-10 Ei herkistava

ISO 10993-3 Ei mutageeninen

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Ei toksinen (lyhytaikainen / keskipitka aikavali)

o oo oos

5. Erityisia valmistukseen liittyvida huomioita

ILMOITUS
Laitemaaritykset on vahvistettu kdyttamalla alla mainittuja tulostimen prosessiparametreja.

VAATIMUKSET

Kayta erillisia lisdvarusteita Dental LT Clear V2 Resin -hartsille. Bioyhteensopivuuden takaamiseksi
Dental LT Clear V2 Resin vaatii erillisen hartsis&ilion, rakennusalustan, Formlabsin validoiman
pesuyksikon ja viimeistelysarjan, joita ei tule sekoittaa muiden hartsien kanssa.

A.

1.

TULOSTAMINEN

Ravista kasettia: Ravista kasetti hyvin ennen kayttoa. Jos kasettia ei ravisteta riittévasti,

seurauksena voi olla varipoikkeamia ja tulostusvirheita.

Kokoonpano: Aseta hartsikasetti yhteensopivaan Formlabs 3D-tulostimeen.

Tulostaminen

a. Valmistele tulostustyd PreForm-ohjelmalla. Tuo halutun kappaleen STL-tiedosto.

Suuntaa ja luo tuet. Suosituksia tulostussuunnasta ja tuen sijoittelusta I16ytyy osoitteessa
dental.formlabs.com.

b. Lé&heta tulostustyd tulostimeen. Aloita tulostus valitsemalla tulostustyo tulostusvalikosta.
Noudata tulostimen ndytdsséa nadytettyjen kehotteiden tai valintaikkunoiden ohjeita. Tulostin
suorittaa tulostuksen automaattisesti.

Kasetin uudelleenkaytto:

a. Kun tulostus on valmis, varastoi kayttamattomat tulostuskasetit alla osiossa F kuvatulla tavalla.

b. Kun teet uuden tulostuksen, ravista kasetti huolellisesti ja seuraa kaikkia ohjeita suositusten
mukaisesti.

JALKIKASITTELY

Varoitus: Tarkista valmistuksen aikana tulostettu laite halkeamien, teravien kulmien tai muiden
kohtien varalta, jotka voivat vaikuttaa valmiin laitteen toimintakykyyn tai potilaan mukavuuteen
tai turvallisuuteen. On suositeltua tarkistaa tulostettu osa jokaisen valmistusvaiheen jalkeen,
kuten esimerkiksi tulostuksen, tukien poistamisen, puhdistuksen ja/tai sterilisoinnin jélkeen.

1.

Tulosteen irrottaminen:

a. Poista rakennusalusta tulostimesta.

b. Tulostetut osat voidaan poistaa rakennusalustalta ennen puhdistusta tai sen jélkeen. Irrota
tuloste viemalla kappaleen irrotustydkalu tulosteen alustan alle ja kiertamalla tyokalua.
Katso yksityiskohtainen menetelma osoitteessa support.formlabs.com.

Dental LT Clear V2 Resin -hartsi testattiin NAMSA:n kansainvélisessa paatoimipaikassa Ohiossa, Yhdysvalloissa.
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Huuhtelu: Vaaditaan — Aseta tulostetut osat Formlabsin validoimaan pesuyksikkddn, joka
on taytetty isopropyylialkoholilla (IPA, 299 %), ja pese 15 minuutin ajan. Poista tulosteet
pesuyksikostd ja liota tuoreessa isopropyylialkoholissa (IPA, 299 %) 5 minuutin ajan.
Kuivaus:

a. Poista tulosteet isopropyylialkoholista ja anna kuivua huonelampétilassa vahintaan
30 minuutin ajan. Huomaa: Kuivumisaika voi vaihdella tulostetun osan muotoilun ja
ympariston olosuhteiden mukaan.

b. Tarkista tulostetut osat varmistaaksesi, ettéd ne ovat puhtaat ja kuivat. Pinnalla ei saa olla
alkoholin jaamia, ylimaaraista nestemaista hartsia tai jddnnoshiukkasia ennen seuraaviin
vaiheisiin siirtymista.

c. Jos alkoholin jaamia on yha jéljella, anna tulosteen kuivua pidempéaan. Jos ylimaaraista
hartsia on jéaljelld, pese osat uudelleen kunnes ne ovat puhtaat ja anna niiden kuivua.

Jélkikovetus: Vaaditaan — Aseta kuivatut tulostetut osat Formlabsin validoimaan

jalkikovetusyksikkoon ja jalkikoveta 60 °C:n lampatilassa 60 minuutin ajan.

Anna jalkikovetusyksikon jadhtya huoneenlampdon kovettamisjaksojen valilla.

Tuen irrottaminen:

a. Irrota tuet kayttamalla leikkauslaikkaa ja kasikappaletta tai muulla tulosteen
irrotustyokalulla.

b. Tarkista tulosteet murtumien varalta. Havita tuloste, jos siind on vaurioita tai murtumia.

. KIILLOTUS

Jos tulostetun purentakiskon pinnalle jaa karkeita jalkia tuen irrotuksen jalkeen, tasoita
tukipinnat hiomapaalla ja kasikappaleella. Nain laite on potilaan kannalta mukavampi kayttaa.
Kiillota tulostetut purentakiskot tavanomaisella hampaidenkiillotusaineella ennen kuin laite
annetaan potilaan kayttoon.

. PUHDISTUS

Kokonaan jalkikasitellyt tulosteet voidaan puhdistaa erityiselld pehmealla hammasharjalla ja
neutraalilla saippualla ja huoneenlampdiselld vedella.

Al kasittele Dental LT Clear V2 Resin -hartsilla tulostettuja kappaleita hammastahnalla tai
muilla hankaavilla puhdistustuotteilla. Téllaiset puhdistustuotteet voivat vahingoittaa pintaa ja
heikentaa laitteen kayttomukavuutta potilaan kannalta.

Puhdistamisen jalkeen tarkista tulosteet aina murtumien varalta. Havita tuloste, jos siina on
vaurioita tai murtumia.

. DESINFIOINTI

Laitteet voidaan puhdistaa ja desinfioida laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti. Testattuun
desinfiointimenelméaéan kuuluu: valmiin laitteen liottaminen puhtaassa 70-prosenttisessa
isopropyylialkoholissa 5 minuutin ajan. Huomaa: Al3 j&té tulostetta alkoholiliuokseen viitté
minuuttia pidemmaksi ajaksi.

Tarkasta desinfioinnin jalkeen tuloste eheyden varmistamiseksi, ettei purentaosassa ole halkeamia.

. SAILYTYS

Kun tulosteita ei kaytetd, laita ne suljettuun, [&pikuultamattomaan tai kullankeltaiseen sailioon.
Séilytettava viiledssa ja kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta. Liiallinen altistus
valolle voi ajan mittaan vaikuttaa tulosteiden variin.

Sailyta kasetit 10-25 °C:ssa.

Lampatila ei saa sailytyksen aikana ylittéaa 25 °C:ta.

Sailytettava loitolla syttymislahteista.
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. HAVITTAMINEN

Kovettunut hartsi ei ole vaarallista ja se voidaan havittdad normaalina jatteena.
Mahdollisesti biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.
Nestemadinen hartsi tulee havittda viranomaisten (yhteison, alueellisten, kansallisten)

saannosten mukaan.

a.

b.
c.
d

Ota yhteytta lisensoituun jatehuoltoyritykseennestemaisen hartsin havittamista varten.

Alé padsta jatteita tulvavesien tai viemérien poistojarjestelmiin.

Ei saa paastaa ymparistoon.

Saastunut pakkausmateriaali: Havita tulostuskasetit tai kayttdmattomat tuotteet paikallisten
jatteenkasittelyohjeiden mukaisesti.

H. HAITTAVAIKUTUKSET

limoita kaikista vakavista vaurioista (valiaikaisista tai pysyvista terveyden heikkenemistd, vakavaa
julkista terveysriskia tai kuolemantapauksia koskevista) Formlabs Inc.:lle (+1 617 855 0762) tai
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle .

3

EU:n paikalliset toimivaltaiset viranomaiset on listattu taalla: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



PRYSKYRICE DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Navod k pouziti

Nasledujici ndvod k pouziti je uréen pro fotopolymerni pryskyfici Dental LT Clear V2 Resin
spolecnosti Formlabs. Soucdsti ndvodu jsou také zdkladni informace o bezpecnosti a ochrané
zivotniho prostredi. Podrobnéjsi informace o bezpecnosti a ochrané zivotniho prostredi

jsou uvedeny v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na internetovych strankach dental.
formlabs.com. Pokud si prejete ziskat dalsi informace tykajici se pouziti tohoto materidlu,
obratte se na spole¢nost Formlabs.
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bezpecnosti
: Jedinecny identifikdtor zafizenf
Formlabs Ohio Inc. Dovozce do EU:
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43447 USA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Némecko
+49 1573 5993322

1. Uvod a nédvod k pouziti

uvobD

Dental LT Clear V2 Resin je pryskyfice zalozend na svétlem vytvrditelném polymeru uré¢end pro
vyrobu biokompatibilnich snimatelnych zubolékafskych a ortodontickych pomdcek pro dlouhodobé
pouzivani pomoci aditivni vyroby.

ZAMYSLENY UCEL

Je urcen pro 3D tisk dentdlnich a ortodontickych pomdcek, jako jsou okluzni dlahy nebo noéni
rovnatka.



NAVOD K POUZITI

Prskyfice Dental Clear LT V2 Resin, pfi pouziti k tisku dentalnich nebo ortodontickych aparatd,
jako jsou okluzni dlahy nebo noéni rovnatka, je indikovdna k 1€¢bé pacientl s diagnostikovanymi
poruchami temporomandibuldrniho kloubu (TMD) a/nebo bruxismem.

KONTRAINDIKACE

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin by se neméla pouzivat v pfipadé anamnézy znamé alergie pacienta
nebo precitlivélosti na materidly z fotopolymerni pryskyfice. V piipadé alergické reakce ihned ukoncete
pouzivani a poradte se s Iékarem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN
Vsichni pacienti, pro néz klinicky Iékar predepsal |é¢bu souvisejici se zamyslenym ucelem produktu.

URCENI UZIVATELE
Stomatologicti a ortodonti¢i odbornici zabyvajici se vyrobou stomatologickych a ortodontickych pomdicek.

KLINICKY PROSPECH
Klinickym prospéchem pryskyfixce Dental LT Clear V2 Resin je schopnost tisknout dentalni nebo
ortodontické pomdicky, jako jsou okluzni dlahy nebo no¢ni rovnétka.

€ 2862

2. Bezpecnost

VYSTRAHY SOUVISEJICi S PRYSKYRICI

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin (nevytvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery, které

mohou u citlivych osob vyvolat podrazdéni kiize (alergicka kontaktni dermatitida) nebo jiné alergické

reakce. Pokud dojde ke kontaktu pryskyfice s kizi, k(izi dikladné omyjte mydlem a vodou. Pokud

dojde ke senzibilizaci klize, prestarite vyrobek pouzivat. Pokud dermatitida nebo jiné pfiznaky

pretrvdvaji, vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

2. Kontakt s kazi: M(ze zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s kizi. Drazdi kiizi. Opakovany a/nebo
dlouhodoby kontakt miize zpusobit dermatitidu.

3. P¥i vdechnuti: Drazdi dychaci cesty. Dlouhodobd nebo opakovana expozice mize zpUsobit:
bolesti hlavy, ospalost, nevolnost, slabost (zavaznost Ucink( zavisi na rozsahu expozice).

4. P¥i poziti: Vyrobek ma nizkou oralni toxicitu, ale jeho poziti mize zpUsobit podrazdéni
gastrointestindlniho traktu.

5. Ochrana: Pfi manipulaci s pryskyfici Dental LT Clear V2 Resin byste méli nosit ochranné bryle a
nitrilové rukavice. Podrobné informace o manipulaci s pryskyfici Dental LT Clear V2 Resin jsou
uvedeny v bezpec¢nostnich listech na internetovych strankach dental.formlabs.com.



BEZPECNOSTNI UPOZORNENI SOUVISEJICi S PRYSKYRICI

1.

3.
4.

Omyvani vytisténé ¢asti rozpoustédlem by se mélo provddét v fddné vétraném prostredi za
pouziti vhodnych ochrannych masek a rukavic.

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin, u niz uplynulo datum pouzitelnosti nebo kterd zbyla po pouziti,
musi byt zlikvidovéna v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

Isopropylalkohol se musf likvidovat v souladu s mistnimi pravnimi predpis

Doporuceni k likvidaci jsou uvedena v kapitole 5. G.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

1.

3.

Pokud se objevi zndmky extrémniho opotfebeni, poskozeni a/nebo perforace, neprodlené
pomlcky vyménte, pfedejdete tak selhani materidlu a potencidlnimu zranéni.

Pacient by mél Iékare informovat o anamnéze zndmé alergie nebo precitlivélosti na materidly z
fotopolymerni pryskyfice.

V pfipadé alergické reakce ihned prestante pryskyfici pouzivat a poradte se s odbornym Iékafem.

3. Parametry hardwaru a tisku

a. Hardware: 3D tiskdrna SLA od spole¢nosti Formlabs (vinova délka laseru: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
« Import souboru STL
« Manudlni/automatickd rotace a umisténi
«  Manualni/automatické generovani podpor
c. Parametry tisku
. Orientace: Hlubotiskovy povrch sméfuje na stranu odvracenou od tiskové platformy
pod uhlem naklonéni 0-40°
« Minimalini tloustka ndkusné plochy 2 mm
«  Minimalni tloustka stény 1 mm
d. Doporucené vybaveni pro zpracovani po 3D tisku:
« Ovérena distici stanice Formlabs
- Isopropylalkohol (IPA) > 99%
. Ovérend stanice pro ndsledné vytvrzeni Formlabs

4. Funkéni charakteristiky

Mechanické vlastnosti Vysledky po vytvrzeni ' Metoda

Maximalni pevnost v tahu > 50 MPa ASTM D638
Modul pruznosti > 2000 MPa ASTM D790
Prodlouzenf >10 % ASTM D638

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin byla vyhodnocena podle normy EN ISO 10993-1:2020,
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostifedk( — ¢ast 1: Hodnoceni a testovani v rdmci procesu
fizeni rizik, a EN ISO 7405:2018, Stomatologie - Hodnoceni biokompatibility zdravotnickych
prostfedk( pouzivanych ve stomatologii, a splnila pozadavky pro ndsledujici rizika biokompatibility:

1

Materidlové viastnosti se mohou lisit podle geometrie soucdsti, orientace a nastaveni tisku,
teploty a pouzitych metod desinfekce nebo sterilizace.



Norma ISO Popis 2

I1SO 10993-5 Nenf cytotoxicka

I1SO 10993-10 Nedrazdi

I1SO 10993-10 Nevyvoldva senzibilizaci

ISO 10993-3 Neni mutagenni

I1SO 10993-17, ISO 10993-18 Neni toxickd (subakutni/subchronicka)

5. Konkrétni vyrobni aspekty

OZNAMENI
Specifikace zafizeni byly ovéfeny za pouziti nize uvedenych procesnich parametrt tiskdrny.

POZADAVKY

Pouzivejte pfislusenstvi specidlné uréené pro pryskyrici Dental LT Clear V2 Resin. Aby pryskyfice
Dental LT Clear V2 Resin spliovala pozadavky na biokompatibilitu, je nutné ji pouzivat se specidlni
nadrzi na pryskyfici, tiskovou platformou, ovéfenou Cistici stanici Formlabs a dokoncovaci sadou,
které by se nemély pouzivat s jinymi pryskyficemi.

A. TISK

1. Protfepejte kazetu: Pfed pouzitim kazetu dikladné protiepejte. V piipadé nedostate¢ného
protfepani kazety muze dojit k barevnym odchylkam a chybam v tisku.

2. Nastaveni: Viozte kazetu s pryskyfici do kompatibilni 3D tiskarny od spole¢nosti Formlabs.

3. Tisk:

a. Pripravte tiskovou Ulohu pomoci programu PreForm. Importujte pozadovany soubor
STL &asti. Nastavte orientaci podpor a vytvorite je. Doporuceni ohledné orientace tisku a
umisténi podpor jsou k dispozici na internetovych strdnkdach dental.formlabs.com.

b. Odeslete tiskovou ulohu do tiskarny. Vyberte tiskovou ulohu z nabidky tisku a zahajte tisk.
Postupuijte podle pokynd nebo dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskarny.
Tiskdrna tisk dokonci automaticky.

4. Opakované pouziti kazety:

a. Po dokonceni tisku ulozte nepouzité kazety s pryskyfici podle ndvodu v oddile F nize.

b. Pfed novym tiskem nezapomenite kazetu dlikladné protfepat a postupujte podle
doporucenych pokynd.

B. ZPRACOVANI PO TISKU

Varovani: Béhem vyroby kontrolujte, zda vyti$téna pomucka neni popraskand, nema drsné okraje
nebo jiné artefakty, které by mohly ovlivnit funkci hotové pomdcky nebo komfort a bezpecnost
pacienta. Kontrola ¢asti se doporucuje po kazdém kroku vyroby, napfiklad, ale nejen po tisku,
odstranéni podpor, ¢isténi a/nebo pfipadné sterilizaci.

1. Odstranovani ¢asti:

a. Vyjméte tiskovou platformu z tiskarny.

b. Vytisténé ¢asti mohou byt odstranény z tiskové platformy pred vycisténim nebo po ném.
Casti odstranite tak, ze zaklinite ndstroj pro odstranovani ¢asti pod zdkladovou desku
vytisténé c¢asti a otocite ndstrojem. Podrobné techniky jsou uvedeny na internetovych
strdnkdch support.formlabs.com.

2 Pryskyrice Dental LT Clear V2 Resin byla testovdna na svétovém ustfedi NAMSA, OH, USA.
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Oplachovani: Povinné — Vlozte vytisténé dily do ovérené distici stanice Formlabs naplnéného
isopropylalkoholem (IPA, 299 %) a oplachujte po dobu 15 minut. Vyjméte ¢asti z Cistici jednotky
a ponorte je do Cerstvého isopropylalkoholu (IPA, 299 %) na dobu 5 minut.

Suseni:

a. Vyjméte ¢asti z isopropylalkoholu a nechte je alesporn 30 minut schnout na vzduchu pfi pokojové
teploté. Upozornéni: Doba su$eni se muze lisit podle tvaru soucdsti a okolnich podminek.

b. Zkontrolujte vytisténé c¢asti a ujistéte se, ze jsou Cisté a suché. Pfed provedenim
nasledujicich krokd nesmi na povrchu zlstat zadny zbytkovy alkohol, pfebyte¢na kapalna
pryskyfice nebo zbytkové cdastice.

c. Pokud jsou pfitomny zbytky alkoholu, prodiuzte dobu suseni. Pokud jsou viditelné zbytky
pryskyfice, znovu soucasti omyvejte, az budou cisté a suché.

Nasledné vytvrzeni: Povinné — Vlozte vysusené vytisténé dily do ovérené stanice pro nasledné

vytvrzovani Formlabs a provedte ndsledné vytvrzovani pfi teploté 60 °C po dobu 60 minut.

Mezi jednotlivymi cykly vytvrzovani nechte stanici pro nasledné vytvrzovani vychladnout na

pokojovou teplotu.

Odstranéni podpor:

a. Podpory odstrarte pomoci fezného kotouce s ndsadou nebo pomoci jinych nastrojd pro
odstranovani ¢asti.

b. Zkontrolujte ¢asti a zjistéte, zda se na nich neobjevily praskliny. Pokud u ¢asti zjistite
poskozeni nebo praskliny, zlikvidujte ji.

. LESTENI

Pokud po odstranéni podpor zlistanou na povrchu vytisténé dlahy nerovna mista, vyhladte
podpirané povrchy frézou s ndsadou s cilem zvysit pohodli pacienta.

Vylestéte vytisténé dlahy pomoci béznych zpusob( lesténi pouzivanych v zubnim Iékafstvi
pred tim, nez je pouzije pacient.

. CISTENI

Casti, které prosly celkovym naslednym zpracovénim, Ize vycistit pomoci mékkého zubniho
kartacku uréeného pro tento ucel a neparfemovaného mydla s vodou o pokojové teploté.

Na ¢asti vytisténé pomoci pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin nepouzivejte zubni pastu ani
jiné abrazivni Cistici prostfedky. Takové Cistici prostfedky mohou narusit povrchovou Upravu a
zhorsit pohodli pacienta.

Po vycisténi vzdy ¢asti zkontrolujte a zjistéte, zda se na nich neobjevily praskliny. Pokud u ¢asti
zjistite poskozeni nebo praskliny, zlikviduijte ji.

. DEZINFEKCE

Pomuicky Ize Cistit a dezinfikovat podle protokol(i provozovny. Mezi testované zpUsoby dezinfekce
patfi: ponofeni vytisténé pomlicky do Cerstvého 70% roztoku isopropylalkoholu po dobu 5 minut.
Upozornéni: Nenechdvejte ¢ast v alkoholovém roztoku po dobu del$i nez 5 minut.

S cilem zajistit integritu otiskovaci Izice po dezinfekci ¢ast zkontrolujte a zjistéte, zda se na ni
neobjevily praskliny.



F. SKLADOVANI

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

2. Skladujte na chladném a suchém misté mimo pfimé slunecni zafeni. Nadmérnd expozice svétlu

muize ¢asem ovlivnit barvu vytisténych ¢asti.

Uchovavejte kazety pfi 10 °C az 25 °C.

Pri skladovani neprekracujte 25 °C.

Udrzujte mimo dosah zdroju vznicenf.

. LIKVIDACE
Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecna a Ize ji likvidovat jako bézny odpad.
Postupuijte podle protokol(i provozovny nebo kliniky pro odpad, ktery mliZze byt povazovan za
biologicky nebezpecny.
Kapalna pryskyfice by méla byt likvidovédna v souladu s pravnimi pfedpisy pfislusného statu

N oA

w

(na obecni, regiondlini a ndrodni Urovni).

a. Chcete-li zlikvidovat tekutou pryskyfici, obratte se na spole¢nost poskytujici sluzby
profesionalni likvidace odpadu s licenci.
Zabrante vniknuti odpadu do systému pro odvadéni srazkoveé vody nebo kanalizacnich systémd.

c. Zabrante uniku do zZivotniho prostredi.

d. Kontaminované obaly: Kazety a nepouzity produkt likvidujte podle mistnich predpis( pro
nakladani' s odpady.

H. NEZADOUCI UCINKY

Pro ohlaseni zavazného urazu (docasného nebo trvalého zdvazného poskozeni zdravi, zadvazné
hrozby pro zdravi verejnosti, nebo smrti) kontaktujte spole¢nost Formlabs Inc. (+1 617 855 0762)
nebo vas mistni kompetentni organ 3.

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



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Instrukcja uzytkowania

Ponizsza instrukcja uzytkowania dotyczy fotopolimeru Formlabs Dental LT Clear V2 Resin.
Zawiera ona réwniez podstawowe informacje na temat bezpieczenistwa i ochrony srodowiska.
Wiecej szczegotow na ten temat mozna znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie
internetowej dental.formlabs.com. Wiecej informacji na temat uzytkowania tego materiatu
mozna uzyskac od Formlabs.

Przygotowano: 6.14.2022 PRNT-0028 Wer. 01
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1. Wprowadzenie i wskazania dotyczace stosowania

WPROWADZENIE

Dental LT Clear V2 Resin to Swiattoutwardzalna zywica na bazie polimerdw, przeznaczona do
wytwarzania biokompatybilnych, dtugotrwatych, wyjmowanych aparatéw stomatologicznych i
ortodontycznych poprzez obrdbke przyrostowa.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Jest ona przeznaczona do druku 3D aparatéw stomatologicznych i ortodontycznych, takich jak
szyny zgryzowe czy wktadki na noc.



WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dental Clear LT V2 Resin uzywana do drukowania aparatéw stomatologicznych i ortodontycznych,
takich jak szyny zgryzowe czy wktadki na noc jest wskazana w leczeniu pacjentéw ze
zdiagnozowanymi zaburzeniami stawéw skroniowo-zuchwowych oraz bruksizmem.

PRZECIWWSKAZANIA

Dental LT Clear V2 Resin nie powinno sie wykorzystywac 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.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Wszyscy pacjenci i grupy, w przypadku ktérych lekarz przepisat leczenie powigzane z
przewidzianym zastosowaniem.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Specjalisci w dziedzinie stomatologii oraz ortodoncji, ktérzy przygotowuja aparaty stomatologiczne
i ortodontyczne.

KORZYSC KLINICZNA
Kliniczng korzyscig Dental LT Clear V2 Resin jest mozliwos¢ drukowania aparatow dentystycznych
lub ortodontycznych, takich jak szyny zgryzowe czy wktadki na noc.

€ 2862

2. Bezpieczenstwo

OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Dental LT Clear Resin (V2) (zywica nieutwardzona) zawiera polimeryzowane monomery, ktére

moga powodowac podraznienia skory (alergiczne kontaktowe zapalenie skory) lub inne reakcje

alergiczne u 0sob wrazliwych. W przypadku kontaktu zywicy ze skéra nalezy doktadnie umyc skore
woda z mydtem. Jesli wystapi reakcja uczuleniowa skdry, nalezy przerwac korzystanie z produktu.

Jesli zapalenie skory lub inne objawy beda sie utrzymywad, nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarza.

1. W razie kontaktu z oczami: Wysokie stezenie oparéw moze wywotywac podraznienia.

2. W razie kontaktu ze skéra: Moze wywotywac reakcje alergiczne skory. Dziata draznigco na
skdre. Powtarzajacy sie lub dtugotrwaty kontakt ze skérg moze powodowac zapalenie skory.

3. W razie dostania sie do drég oddechowych: Moze powodowac podraznienie drog
oddechowych. Diugotrwaty lub powtarzajacy sie kontakt moze powodowac: bdl gtowy, uczucie
sennosci, nudnosci, ostabienie (nasilenie skutkow zalezy od stopnia narazenia).

4. W razie potkniecia: Niska toksycznosc doustna, ale spozycie moze spowodowac podraznienie
przewodu pokarmowego.

5. Ochrona: Podczas uzywania Dental LT Clear Resin (V2) nalezy nosic¢ okulary ochronne i
rekawice nitrylowe. Szczegdtowe informacje na temat postepowania z Dental LT Clear V2 Resin
mozna znaleZ¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie dental.formlabs.com.



SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z ZYWICA

1

3.
4.

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

Przeterminowany lub niewykorzystany produkt Dental LT Clear V2 Resin nalezy usuwac zgodnie z
miejscowymi przepisami.

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

Zalecenia dotyczace utylizacji w punkcie 5. G.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW

1.

Jesli pojawia sie oznaki znacznego zuzycia, zniszczenia lub przedziurawienia, aparaty nalezy
wymienic, by uniknac pekniecia materiatu i potencjalnych obrazen ciata.

Pacjent powinien poinformowac lekarza o stwierdzonej alergii lub nadwrazliwosci na materiaty
z zywicy fotopolimerowej.

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 (dtugosc fali lasera: 405 nm)
b. Oprogramowanie: Formlabs PreForm
« Import pliku STL
« Reczne lub automatyczne obracanie i pozycjonowanie
« Reczne lub automatyczne generowanie podpor
c. Parametry druku
- Orientacja: Powierzchnia wklestodrukowa odwrdécona od platformy roboczej
pod katem O - 40°.
« Minimalna grubosc¢ sciany okluzjalnej 2 mm
» Minimalna grubosc¢ sciany 1 mm
d. Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukow:
. Urzadzenia myjace zatwierdzone przez Formlabs
« Alkohol izopropylowy (IPA) > 99%
« Urzadzenia do utwardzania zatwierdzone przez Formlabs

4. Wiasciwosci produktu

Wiasciwosci mechaniczne  Rezultaty po dotwardzeniu? Metoda

Wytrzymatosc na rozcigganie > 50 MPa ASTM D638
Modut sprezystosci > 2000 MPa ASTM D790
Wydtuzenie 10 ASTM D638

Dental LT Clear V2 Resin zostata przebadana zgodnie z norma EN ISO 10993-1:2020, Biologiczna
ocena wyroboéw medycznych - Czesc 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem oraz
ISO 7405:2018, Stomatologia - Ocena biozgodnosci wyrobdw medycznych uzywanych w
stomatologii i spetnit wymogi dotyczace nastepujacych ryzyk zwigzanych z biozgodnoscia:

1

Wiasciwosci materiatu moga sie réznic w zaleznosci od geometrii czesci, orientacji druku, ustawien druku,
temperatury oraz zastosowanych metod dezynfekcji lub sterylizacji.



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 uczulajaco
EN ISO 10993-5 Produkt nie jest mutagenny

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 Produkt nie jest toksyczny (toksycznosc podostra / podprzewlekta)

5. Szczegdlne uwagi dotyczace produkgciji

INFORMACJA
Parametry wyrobu zostaty zweryfikowane na podstawie ponizszych parametréow drukarki.

WYMAGANIA

Nalezy korzystac ze specjalnych akcesoridw przeznaczonych dla produktu Dental LT Clear V2 Resin.
W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnosci produkt Dental LT Clear V2 Resin
wymaga zastosowania specjalnego zbiornika na zywice, platformy roboczej, zatwierdzonej przez
Formlabs stacji myjacej oraz zestawu do wykariczania, ktdrych nie nalezy uzywac z innymi zywicami.

A. DRUKOWANIE

1. Potrzasnij kartridzem: Przed uzyciem mocno potrzasnij kartridzem. W przeciwnym wypadku
moga wystapic¢ odchylenia kolorystyczne i btedy w druku.

2. Przygotowanie: Wt6z kartridz z zywicg do kompatybilnej drukarki 3D Formlabs.

3. Drukowanie

a. Przygotuj zadanie drukowania przy uzyciu oprogramowania PreForm. Zaimportuj plik
STL dla pozadanej czesci. Okresl orientacje podpdr i je wygeneruj. Zalecenia dotyczace
orientacji druku i umieszczania podpdr mozna znalez¢ na stronie dental.formlabs.com.

b. Przeslij zadanie drukowania do drukarki. Aby rozpoczac drukowanie, wybierz zadanie
drukowania z menu drukowania. Postepuj zgodnie z podpowiedziami lub oknami
dialogowymi wyswietlanymi na ekranie drukarki. Drukarka wykona wydruk automatycznie.

4. Ponowne uzycie kartridza:

a. Po zakoriczeniu drukowania nieuzywane kartridze z zywica nalezy przechowywac zgodnie
z instrukcjami podanymi w sekgcji F ponizej.

b. W przypadku nowego zadania drukowania koniecznie dobrze wstrzasnij kartridzem i
postepuj zgodnie ze wszystkimi zaleceniami.

B. OBROBKA POPROCESOWA

Ostrzezenie: W trakcie produkcji sprawdzaj drukowany aparat pod katem peknieé, nieréwnych
krawedzi lub wszelkich innych artefaktéw, ktére moga mie¢ wptyw na wtasciwosci gotowego
wyrobu lub komfort i bezpieczeristwo pacjenta. Zaleca sie kontrole czesci po kazdym etapie
produkcji, np. miedzy innymi po drukowaniu, usunieciu podpdr, oczyszczaniu i/lub sterylizacji w
stosownych przypadkach.

2 Produkt Dental LT Clear V2 Resin zbadano w globalnej siedzibie gtdwnej North American Science Associates
(NAMSA), Ohio, USA.
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Wyjmowanie czesci:

a. Zdjac platforme robocza z drukarki.

b. Wydrukowane czesci mozna usunac z platformy przed czyszczeniem lub péZzniej. Aby
to zrobi¢, podwaz wydrukowana czesc narzedziem do wyciggania wydrukow i obroc
narzedzie. Bardziej szczegdtowy opis poszczegdlnych technik mozna znalez¢ na stronie
support.formlabs.com.

Ptukanie: Wymagane — umies¢ wydrukowane czesci w zatwierdzonym przez Formlabs

urzadzeniu myjacym z alkoholem izopropylowym (IPA, > 99%) i myj je przez 15 minut. Wyjmij

czesci ze stacji myjacej i zanurz je na 5 minut w Swiezym alkoholu izopropylowym (IPA, >99%).

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 sa 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 dtuzej. Jezeli resztki zywicy sa
wcigz widoczne, wymyj ponownie czesci, az bedg oczyszczone, i wysusz je.

Utwardzanie: Wymagane — umiesc wysuszone wydrukowane czesci w urzadzeniu do

utwardzania zatwierdzonym przez Formlabs i utwardzaj je w temperaturze 60°C przez 60 minut.

Pomiedzy cyklami utwardzania nalezy pozostawic urzadzenie utwardzajace do ostygniecia do

temperatury pokojowej.

Usuwanie podpor:

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

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

. POLEROWANIE

Jesli po usunieciu podpdr na powierzchni wydrukowanej naktadki pozostanag jakies$ nieréwnosci,
nalezy wygtadzi¢ powierzchnie czesci za pomoca frezu i uchwytu w celu poprawy komfortu pacjenta.
Przed uzyciem przez pacjenta wypoleruj wydrukowane naktadki przy uzyciu typowych metod
polerowania zebdw.

. CZYSZCZENIE

Czesci poddane petnej obréobce poprocesowej mozna oczyscic za pomoca specjalnej miekkiej
szczoteczki do zebow i neutralnego mydta z woda o temperaturze pokojowej.

Do czyszczenia czgsci wydrukowanych przy uzyciu Dental LT Clear V2 Resin nie nalezy uzywac
pasty do zebdéw ani zadnych innych srodkdw czyszczacych o wtasciwosciach Sciernych. Takie
Srodki moga negatywnie wptynac na wykoriczenie powierzchni i komfort pacjenta.

Zawsze po oczyszczeniu czesci sprawdZ, czy nie pojawity sie na nich pekniecia. Wyrzué czesci,
na ktdrych wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.

. DEZYNFEKCJA

Aparaty moga byc czyszczone i dezynfekowane zgodnie z protokotami zaktadowymi. Sprawdzona
metoda dezynfekcji: namoczenie gotowego aparatu przez 5 minut w Swiezym 70% IPA.
Uwaga: Nie nalezy pozostawiac czesci w roztworze alkoholu dtuzej niz 5 minut.

Po dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ czesci pod katem pekniec, aby zapewnic spdjnosc¢ struktury
tacki do wyciskow.



F. PRZECHOWYWANIE

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

2. Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego.

Nadmierna ekspozycja na swiatto moze wptynac z czasem na kolor wydrukowanych czesci.

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

Podczas przechowywania nie przekraczac temperatury 25°C.

Trzymaj z dala od Zrédet zaptonu.

. UTYLIZACJA

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

Nalezy przestrzegac protokotéw klinicznych lub zaktadowych dotyczacych odpadow, ktére

moga stanowic¢ zagrozenie biologicznie.

Ptynna zywica powinna by¢ usuwana zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (wspdlnotowymi,

regionalnymi i krajowymi).

a. W celu usuniecia ptynnej zywicy nalezy skorzystac z ustug licencjonowanego podmiotu
Swiadczacego ustugi utylizacji odpadow.
Nie dopuscic do tego, by odpady dostaty sie do kanalizacji deszczowej lub Sciekowej.

c. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

d. Zanieczyszczone opakowanie: Usun kartridz lub niewykorzystany produkt zgodnie z
lokalnymi wytycznymi gospodarowania odpadami.

H. ZDARZENIA NIEP02ADANE

Aby zgtosic¢ wszelkie powazne urazy (tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie zdrowia,
powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mierc), skontaktuj sie z Formlabs Inc.
(+1617 855 0762) lub lokalnym wtasciwym organem 3.

N oA

w

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



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

Kullanim talimatlari

Asagidaki kullanim talimatlari Formlabs Dental LT Clear V2 Resin fotopolimeri icin gecerlidir.
Talimatlar, gtivenlik ve cevresel kaygilar ile ilgili temel bilgileri de icerir. Daha ayrintih giivenlik
ve cevre bilgileri igin lutfen dental.formlabs.com adresinde bulunan gtivenlik veri sayfasi’na
bakin. Bu malzemenin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi icin Ilitfen Formlabs ile iletisime gecin.

Hazirlama tarihi: 06/14/2022 PRNT-0028 Rev 01
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: Glines isigindan uzak tutun : Son kullanma tarihi

: Kullanim talimatlarina bakin : Avrupa Uygunlugu

DN
A1

LOT : Parti Kodu : Katalog Numarasi
: Uretici Firma : Sicaklik Siniri
: Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi : Tibbi Cihaz

: Cevresel tehlike : Uyari: Glivenlik bilgilerini okuyun

@ B~ @A

: Benzersiz cihaz tanimlayicisi

L go Ik

Formlabs Ohio Inc. AB ithalatci Firma
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43447 USA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Germany
+49 1573 5993322

1. Giris ve kullanim endikasyonlari

GiRiS
Dental LT Clear V2 Resin biyouyumlu, uzun streli kullanima uygun, ¢ikarilabilir dental ve ortodontik
cihazlarin ek imalat ile Uretimi icin tasarlanmis, isikla kirlesen polimer bazh bir recinedir.

KULLANIM AMACI
Isirma splintleri, Isirma plaklar gibi dental ve ortodontik cihazlarin 3D baskisi i¢in tasarlanmistir.



KULLANIM ENDiKASYONLARI

Dental Clear LT V2 Resin, 1sirma splintleri, isirma plaklari gibi dental ve ortodontik cihazlarin 3D
baskisi icin kullanildiginda Temporomandibular Eklem Bozukluklari (TMD) ve/veya Dis Gicirdatma
tanisi konan hastalarin tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Dental LT Clear V2 Resin, fotopolimer recine malzemelere karsi bilinen alerjisi veya asiri duyarhligi
olan kisilerde kullaniimamalidir. Alerjik reaksiyon goértldigiinde derhal kullanmay! birakin ve bir
doktora danisin.

HEDEF HASTA POPULASYONU
Bir klinisyenin, hedeflenen amac ile iliskili bir tedavi recete ettigi tim hastalar ve popiilasyonlar.

HEDEF KULLANICILAR
Dental ve ortodontik cihazlar Ureten dis veya ortodonti uzmanlari.

KLiNiK FAYDA
Dental LT Clear V2 Resin’in klinik faydasi isirma splintleri, isirma plaklari gibi dental ve ortodontik
cihazlari basabilme kabiliyetidir.

€ 2862

2. Gilivenlik

RECINE iLE iLiSKiLi UYARILAR

Dental LT Clear V2 Resin (kirlenmemis), duyarl kisilerde cilt tahrisine (alerjik kontakt dermatit) veya
diger alerjik reaksiyonlara neden olabilecek polimerize edilebilir monomerler icerir. Recgine cilde
temas ederse, sabun ve suyla iyice yikayin. Ciltte hassasiyet meydana gelirse, kullanmay:i birakin.
Dermatit veya diger semptomlar devam ederse tibbi yardim alin.

1.

2.

Gozle temas: Yiiksek buhar konsantrasyonu tahrise neden olabilir.

Ciltle temas: Ciltle temas yoluyla duyarlilastirmaya yol acabilir. Cildi tahris eder. Tekrarlayan
ve/veya uzun sireli temas dermatite neden olabilir.

Soluma: Solunum sistemini tahris eder. Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sunlara neden
olabilir: bas agrisi, uyusukluk, bulanti, halsizlik (etkilerin siddeti maruziyetin derecesine baglidir).
Yutma: Oral toksisitesi diistik olmakla birlikte yutulmasi halinde sindirim sisteminde tahrise
neden olabilir.

Korunma: Dental LT Clear V2 Resin ile calisirken koruyucu gozlik ve nitril eldiven kullaniimalidir.
Dental LT Clear V2 Resin’in kullanimi hakkinda ayrintili bilgi dental.formlabs.com adresindeki
Givenlik Veri Sayfalarinda bulunabilir.



RECINE iLE iLiSKiLi ONLEMLER

1.

3.
4.

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

Son kullanma tarihi gecen veya kullaniimayan Dental LT Clear V2 Resin yerel yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edilmelidir.

IPA, yerel diizenlemelere uygun olarak bertaraf edilmelidir

Bertaraf etmeyle ilgili dneriler icin bkz. Blim 5. G.

HASTA GUVENLIGI iLE iLGiLi BiLGILER

1.

3.

Asir yipranma, bozulma ve/veya delinme belirtileri goriliirse malzemenin bozulmasindan ve
olasi yaralanmalardan kaginmak icin cihazlarin degistiriimesi gerekir.

Hasta, fotopolimer recine malzemelerine karsi bilinen herhangi bir alerji veya asiri duyarlilik
Oykisu olmasi durumunda Klinisyeni bilgilendirmelidir.

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

3. Donanim ve Baski Parametreleri

a. Donanim: Formlabs SLA 3D Printer (Lazer Dalgaboyu: 405 nm)
b. Yazilim: Formlabs PreForm
« STL dosyasl ice aktarma
«  Elle/Otomatik déndiirme ve yerlestirme
» Desteklerin elle/otomatik olarak olusturulmasi
c. Baski Parametreleri
« Yon: Baski ylizeyi yapi platformuna gore O - 40° egimli aclyla yerlestirilir
«  Minimum okllizyon yiizey kalinligi 2 mm
«  Minimum duvar kalinhgi 1 mm
d. Onerilen Son islem Ekipmani:
. Formlabs tarafindan dogrulanan Yikama Unitesi
«  izopropil alkol (IPA) > %99
«  Formlabs tarafindan dogrulanan Son Kiirleme Unitesi

4. Calisma Ozellikleri

Mekanik Ozellikler Son Kiirleme Sonugclar * Yontem

Nihai Gerilme Mukavemeti > 50 MPa ASTM D638
Bikilme Moddilu > 2000 MPa ASTM D790
Uzama > %10 ASTM D638

Dental LT Clear V2 Resin; EN ISO 10993-1:2020, Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendiriimesi - Bolim 1:
Bir risk yonetim siirecinde degerlendirme ve deney ile ISO 7405:2018, Dis Hekimligi - Dis hekimliginde
kullanilan tibbi cihazlarin biyouyumlulugunun degerlendiriimesi standartlari uyarinca degerlendirilmis
olup belirtilen biyouyumluluk risk gereksinimlerini karsilamistir:

1

Malzeme 6zellikleri par¢a geometrisine, baski yoniine, baski ayarlarina, sicakliga ve kullanilan dezenfeksiyon
veya sterilizasyon yontemlerine gore degisebilir.



ISO Standardi Aciklama 2

1ISO 10993-5 Nonsitotoksik

1ISO 10993-10 Tahrise yol agmaz

1ISO 10993-10 Duyarlastirici degildir

ISO 10993-3 Mutajenik degildir

ISO 10993-17, ISO 10993-18 Toksik dedgildir (subakut / subkronik)

5. Ozel Uretim Hususlari

BILDIRIM

Aygit 6zellikleri, agagida belirtilen yazici islem parametreleri kullanilarak dogrulanmistir.
GEREKSINIMLER

Dental LT Clear V2 Resin icin 6zel aksesuarlar kullanin. Biyouyumluluk agisindan

Dental LT Clear V2 Resin icin recine tanki, yapi platformu, Formlabs tarafindan dogrulanmis yikama
Unitesi ve diger recinelerle karistirilmamasi gereken son islem kiti gerekir.

A. BASKI

1. Kartusu calkalayin: Kullanim éncesinde kartusu iyice ¢alkalayin. Kartus yeterince calkalanmazsa
renk bozulmalari ve yazdirma hatalar olusabilir.

2. Kurulum: Recine kartusunu uyumlu bir Formlabs 3D yaziciya yerlestirin.

3. Baske:

a. PreForm yazilimini kullanarak bir yazdirma isi hazirlayin. istenen parganin STL dosyasini
ice aktarin. Parcanin yoninu secin ve destekleri olusturun. Baski yonu ve destek yerlesimi
hakkinda oneriler icin dental.formlabs.com adresini ziyaret edin.

b. Baski isini yaziclya gonderin. Baski menisiinden bir baski isi secerek baskiya baslayin.
Yazici ekraninda gdsterilen komutlari veya iletisim kutularini takip edin. Yazici otomatik
olarak yazdirmayl tamamlayacaktir.

4. Kartusun yeniden kullanilmasi:

a. Baski tamamlandiktan sonra, kullaniimayan recine kartuslarini asagida Bolim F'de anlatildigi
gibi saklayin.

b. Yeni bir yazdirma isi icin, kartusu iyice salladiginizdan ve 6nerilen tiim talimatlari
uyguladiginizdan emin olun.

B. SON iSLEM
Uyari: Uretim sirasinda, baskisi alinan cihazda, bitmis cihaz performansini veya hasta konforunu ve
glivenligini etkileyebilecek catlaklar, pirtzll kenarlar veya diger kusurlar olup olmadigini kontrol
edin. Her iiretim adimindan sonra parcalarin incelenmesi énerilir. Ornegin, bunlarla sinirli olmamak
lizere, baskidan sonra, uygun oldugu durumlarda desteklerin ¢ikariimasi, temizleme ve/veya
sterilizasyon islemleri gerceklestiriimelidir.
1. Parcayi ¢cikarma:
a. Yapi platformunu yazicidan cikarin.
b. Basilan parcalar yapi platformundan temizlik 6ncesinde veya sonrasinda ¢ikarilabilir.
Cikarmak icin, parca ¢ikarma aracini yazdirilan parga salinin altina takip araci donddrin.
Ayrintili teknikler icin support.formlabs.com adresini ziyaret edin.

2 Dental LT Clear V2 Resin, NAMSA World Headquarters, OH, USA adresinde test edilmistir.
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Yikama: Gerekli - Basilan parcalari izopropil Alkol (IPA, > %99) doldurulmus Formlabs tarafindan
dogrulanmis bir yikama Unitesine yerlestirin ve 15 dakika stireyle yikayin. Pargalari yilkama
Unitesinden c¢ikarin ve 5 dakika sireyle taze izopropil alkole (IPA, > %99) batirin.

Kurutma:

a. Parcalar IPA'dan cikarin ve en az 30 dakika oda sicakhiginda kurumaya birakin. Not: Kuruma
sureleri pargalarin tasarimina ve ortam kosullarina gore degisebilir.

b. Basilan parcalari temiz ve kuru olduklarindan emin olmak icin inceleyin. Sonraki adimlara
gecmeden once ylizeyde kalinti alkol, fazla sivi regine veya kalinti partikiller bulunmamalidir.

c. Hala alkol kalintisi gortiliyorsa parcalari daha uzun siireyle kurutun. Hala recine kalintisi
goruliyorsa parcalar temizlenene kadar yeniden yikayin ve kurutun.

Son kiirleme: Gerekli - Kuruyan basili parcalari Formlabs tarafindan dogrulanmis bir son

kirleme Unitesine yerlestirin ve 60°C sicaklikta 60 dakika siireyle son kiirleme uygulayin.

Kirleme dongiileri arasinda son kiirleme unitesinin oda sicakligina sogumasini bekleyin.

Destegi ¢ikarma:

a. Bir kesme diski ve el aleti kullanarak veya diger parca sokme aletlerini kullanarak
destekleri ¢ikarin.

b. Parcalarda ¢atlak olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir hasar veya catlak tespit
ederseniz parcay! atin.

. CILALAMA

Destek ¢ikarildiktan sonra basili splint ylizeyinde puriizli izler kalirsa, hasta konforunu artirmak

icin destek ylizeylerini bir frez ve el aleti ile plrtizsiizlestirin.

Hasta kullanimindan 6nce basili splintleri normal dis parlatma ydntemlerini kullanarak cilalayin.

. TEMIZLEME

Eksiksiz son islemden gegen parcalar n6tr sabun ve oda sicakliginda su ile 6zel bir yumusak dis
fircasi kullanilarak temizlenebilir.

Dental LT Clear V2 Resin ile basilan parcalarda dis macunu veya asindirici temizlik triinleri
kullanmayin. Bu tir temizlik Uriinleri ylizey kaplamasini ve hasta konforunu olumsuz etkileyebilir.
Temizleme sonrasinda parcalarda catlak olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir hasar veya
catlak tespit ederseniz pargayi atin.

. DEZENFEKSiYON

Cihazlar tesis protokollerine gére temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir. Test edilmis
dezenfeksiyon yontemi sunlari icerir: bitmis cihazin 5 dakika boyunca temiz %70 IPAya
batinimasi. Not: Parcay1 5 dakikadan uzun bir stire alkol ¢dzeltisinde birakmayin.
Dezenfeksiyondan sonra, impresyon dis kasiginin bittinligini saglamak icin pargayi catlaklar
agisindan inceleyin.

. SAKLAMA

Kullaniimadigi zamanlarda, yazdirilan parcalari kapali, opak veya sari renkli kaplara koyun.
Dogrudan gtines 1sigindan uzak, serin ve kuru bir yerde saklayin. Fazla 1siga fazla maruz kalma,
zaman icinde yazdirilan pargalarin rengini etkileyebilir.

Kartuslari 10-25°C’de saklayin.

Saklama sirasinda 25°C sicakligi asmayin.

Ates kaynaklarindan uzak tutun.



. IMHA

Kirlesen recgine tehlikesizdir ve normal atik olarak imha edilebilir.

Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar icin klinik veya tesis protokollerini izleyin.

Sivi recine, yasal diizenlemelere (toplum, bolgesel, ulusal) uygun olarak imha edilmelidir.

a. Sivirecgineyi atmak icin lisansli bir profesyonel atik imha servisine basvurun.

b. Atiklarin rlizgara kapilmasina veya kanalizasyon drenaj sistemlerine dokilmesine izin
vermeyin.

c. llgilimaddelerin cevreye yayilmasini dnleyin.

d. Kontamine ambalaj: Kartuslari veya herhangi bir kullanilmayan trini yerel atik yonetimi
yonergelerine gore bertaraf edin.

H. OLUMSUZ VAKALAR

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

N

3 Avrupa Birligi'ndeki yerel Yetkili Makamlarin listesini burada bulabilirsiniz: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



DENTAL LT CLEAR V2 RESIN

O&nyieg xpnong

Ot akOAOLOEG 0BNYIEG XPNONG AVAPEPOVTAL OTNYV PWTOTTOAVHEPT PNTIVN

Dental LT Clear V2 Resin tng Formlabs. MephapBavovtalt emiong BAcIKEG TTANPOPOPIES yia
TNV AoPAAELA KAl Yid TIEPIBAANOVTIKA ZNTrATa. Ma o avaALTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA
LE TNV AoPAAELA KAl TO TTEPIBANNOY, AVATPEETE OTO SEATIO SESOUEVWV ACPANELAG TTOL
Slatibstat otnv tomoBeoia dental.formlabs.com. Ma MePLOCOTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA
LE TN XPNON ALTOL TOL LAIKOV, EMIKOWVWVNOTE Ue Tt Formlabs.

Mpostolpacia: 06/14/2022 PRNT-0028 Rev 01

: DUAAGOETE TO TTPOIOV HaKPLA aTTd : Huepounvia AqEng

TO QWG TOL AAOL

NV,
S

: TupBouAeuTeite TIg O8nyieg xpnong : Epwrdikn cUpHOPPWON

: Kwbikog maptidag 1 AplOUOG KATaAOyoL

: Kataoksvaotng :'Oplo Bsppokpaciag

: EE0LCL080TNHEVOG QVTITPOOWTTIOG
otnv Evpwraikn Kowétnta

: latpoTEXVONOYIKO TTPOIOV

: MePIBAMOVTIKOG KivBLVOG : Mposidorroinon: AlaBaocte TG

TANPOPOPIEG i TNV AoPAAELa

@ B~ @AY

: MovadIkog avayvwploTIKOG
KWBEIKOG GUCKELNG

zE@E‘EE)

Formlabs Ohio Inc. Ewoaywyéag E.E.:
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43447 HNA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Meppavia
+49 1573 5993322

1. Ewcaywyn Kat ev8ei§elg xpnong

EIZAFQrH

H pntivn Dental LT Clear V2 Resin gival lia gWTOOKANPUVOHEVN PNTIvN Le BAoN TTOAUUEPT,
OXEBLAOHEVN YIA TNV KATACKELH BIOCLUBATWY APAIPOVLEVWY 08OVTIATPIKWY CUOKELWV Yl
Hakpoxpovida Xpron, XPNoHOTIoOWVTAG TN HEBOS0 TNG TTPOOBETIKAG KATACKELNAG.

MPOOPIZOMENOZ ZKOMOXZ XPHZIHZ
Mpoopilstal yia Tplodlactatn eKTUTIWGCN 080VTIATPIKWY Kal 0PBOSOVTIKWY CUOKELWVY OTTWG
TTPOOTATELTIKOL VAPONKEG N LACEAEG VUKTOG,.



ENAEIZEIZ XPHZHZ

H pntivn Dental LT Clear V2 Resin dtav XpnoIHOTIOLETAL YIA TNV EKTUTTWON 080VTIATPIKWY 1
0PBOBOVTIKWY CLOKELWV OTTWG TIPOCTATEVTIKOL VAPOBNKEG ) LACEAEG VUKTOG EVEEIKvVUTAL YIA TN
Beparneia acBevwv oL £xouv SlayvwoTel pe Alatapaxeg Kpotagoyvabikng Aiap8pwong (TMD)
kavr Bpouglouod, avtioTolKa.

ANTENAEIZEIZ

H pntivn Dental LT Clear V2 Resin 8gv Ba TpEMEeL va XPNOILOTIOLEITAL O TIEPITTWON IOTOPIKOV
YVWOTAG aMepylag 1 LTTEPELAIGONGIAC OE LAIKA PWTOTIOALHEPOLG PNTIVAG. Z€ TTEPITTWON
AMEPYIKAG avTiBpaonc, SIakOPTE TN XPHon AUECWE Kal CUUBOUVAEVTEITE 1ATPO.

MPOOPIZOMENOZ NMAHOYZIMOZ AZOENQN
‘ONot ol acBeVeiG Kal ot TTANBUVGCHOL OTOLE OTTOIOLG £VAG KAIVIKOG LATPOG EXEL CLVTAYOYPAPHOEL
Bepareia Tov OXETIZETAL LE TOV TTPOOPIJOUEVO OKOTIO XPHOoNG.

NMPOOPIZOMENOI XPHXITEZ
EmayysAuartieg oSovtiatpol kat 0pBoSoVTIKOL TTOL KATACKELAZOULY 08OVTIATPIKEG Kal
0pPBOBOVTIKEG CUOKEVEG.

KAINIKO O®EANOZ
To KAWVIKO 0@eNOG NG pntivng Dental LT Clear V2 Resin sival n Suvatotnta ekTOMwong
080VTIATPIKWY I 0PBOSOVTIKWY CUOKELWYV OTTWE TIPOCTATEVTIKOL VAPONKEG I LACEAEG VUKTOG.

€ 2862

2. AcpdAsia

MPOEIAOMOIHZEIZ MNOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

H pntivn Dental LT Clear V2 Resin (Un OKANPULHEVN) TIEPIEXEL LOVOUEPH HE SLVATOTNTA TTOAVHEPICHOL
TTOUL UITOPEL VA TTPOKAAECOLV EPEBICUO TOL BEPUATOG (AANEPYIKN Sepuatitida €€ smagng) i AANEG
AMEPYIKEG AVTIBPACELG O ELTTABH ATopa. AV N PNTivN €pBel O EMAPN HE TO SEPUQA, TTALVETE
OXOAAOTIKA HE CarmoLVL KAl VEPO. AV TIAPOLCIACTEL ELAICONTOTIOINGN TOL S£PUATOG, SIAKOYTE TN
xpnon. Av n Sspuatitida A Ta CUUITTWHUATA EMPEVOLY, CNTAOTE IATPIKA BonBsla.

1

2.

Erragn pe ta patia: H bPnAf cLYKEVTPWON ATHOUL UITOPEL va TTPOKAAECEL EPEBIOUO.

Erragpn pe To 8£ppa: H smmagn pe To 8€pua UImopel va TPoKAAEoEL svalcdntoroinon.
EpebloTikn yla to 8ppa. H emavarapBavopevn n/kal n mapateTapevn magn Hmopsl va
TTPOKaAEDEL Seppatitida.

Etomvon: EpeBIOTIKN yla TO avarveuoTiko cvotnua. H mapatetapévn i emavalapfavopevn
£KOECN UMOPEL va TIPOKAAECEL TTOVOKEPAAO, LTTVNAIQ, vauTia, aduvvapia (n coBapodTNTA TWV
emdpaoswy sEaptdatal ano to Babud g £kBsonc).

Katdroon: O kivbuvog TOEIKOTNTAG Ard TO 0TOUA ival XAUNAOG, AAA N KATATIOoN UIMOPEL va
TTPOKAAECEL EPEBIOUO TOL YACTPEVTEPIKOL CWARVA.



Mpootacia: MpEMel va pOPATE TIPOCTATEVTIKA YAVTIA Kal YAVTIA VITPIAIOL OTav Xelpilsote
1t pntivn Dental LT Clear Resin V2. Mropeite va BPeite QVaALTIKEG TTANPOPOPIES YIa TOV
XEPLOKO TNG pntivng Dental LT Clear V2 Resin ota SeAtia 8s80opgvv aopAAelag otnv
toroBeoia dental.formlabs.com.

MPO®YAAZEIZ NOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

1.

3.
4.

To TTAUGIHO TOU EKTUTTWHEVOL HEPOUG LE SIANDTN Ba TTPETTEL va YIVETAL OE KATAMNAQ
aspIOUEVO TTEPIBANOV HE KATAMNAEG TTPOOTATEVTIKEG HACKEG KAl YAVTLAL.

H Anyuévn A un xpnotporoinuévn pntivn Dental LT Clear V2 Resin Tip£rel va amoppirtetal
oLUPWVA LE TOUG TOTTIKOUE KAVOVIOLOUG.

H IPA TTpETEL va armoppirmTeTal COUPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG

SUOTACELG YA TNV amoppuPn otnv Evotnta 5. Z.

NMAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA TON AZOENQN

1.

3.

Edv sppaviotolv onuddia urepBoAKAG PBoPAC, aANolwong A/KAL SIATPNONG, Ol CUOKEVEG

6a TTPETIEL VA avTIKATAoTadoLV yia va armo@eLXBEel N actoxia LAIKOUL Kal o TMeavog
OWHATIKOG TPALUATIOUOG.

O aoBevAg Ba TPETIEL VA EVALEPWOEL TOV KAIVIKO LATPO OF TTEPIMTTWON IOTOPIKOV YWWOTAG
aMepylag n LTTEPELAIOBNOCIAG OE LAIKA PWTOTIOALHEPOVLG PNTIVAG.

S MEPIMTWOon AAEPYIKAG avTiBpacnc, SIaKOPTE T XPHoN AUECWCE Kal CUBOULAEVTEITE 1ATPO.

3. YAIKO Kal TTapAETPOL EKTUTTWONG

a. YAko: Tplodiaotatog eKTLNWING oTepeoABoypapiag (SLA) tng Formlabs
(MAKog kKbpatog Aellep: 405 nm)
b. Aoywopko: PreForm tng Formlabs
«  Ewoaywyn apxeiwv STL
«  XelpokivnTn/AvTOpaTn TTEPIOTPOPN KAl TOTTOBETNON
. Xelpokivtn/AvTopatn Snuovpyia oTNPLYHATWY
c. Mapauestpol ekTLTTWONG
«  MpoocavatoAiopog: Emeaveia fadutumiag OTPAUUEVN HAKPLA AT TNV TTAATPOpHA
KATAOKELNG HE ywvia kAlong O - 40°
«  EAGx10TO TTAX0G HACNTIKAG EMPAVELAG 2 mm
«  EAaxloto mayog Tolwpatog 1 mm
d. Zuvictwpevog sEomAICHOG peteneEspyaoiag:
«  Eykekplpgveg povadeg mbong tng Formlabs
«  loompoTuAIKY aAKOOAN (IPA) > 99%
«  Eykekplpgveg povadeg sneEepyaoiag HeTA tn okAnpuvon tng Formlabs

4. Xapaktnplotika arrodoong

Mnxavikég 1810TnTEG ArmroteAécpata peta tn okAnpuven ! MeE6o6og

MEYIOTN EQEAKLOTIKA avtoxn > 50 MPa ASTM D638
METpo eAaoTIKOTNTAG O KauPn = 2000 MPa ASTM D790
Emunkuvon >10% ASTM D638

1

OLBLOTNTEG TOL LAKOV UITOPEL VA SIAPEPOLY AVANOYC LE TN YEWHETPIA TOL EEAPTAATOC, TOV TTPOCAVATONOHO
NG EKTUTTWONG, TIG PUBLICELG EKTUTIWONG, TN BEPHOKPATIA KAl TIG XPNOILOTTOIOVUEVEG HEBOSOLG
armoAbpavong A amooTeipwaong.



H pntivn Dental LT Clear V2 Resin £xst aEloAoyn6si cuppwva pe to mpoturo EN ISO 10993-1:2020,
BloAoyIKn AELOAOYNON lATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY - MEPOG 1: AEI0AGYNon Kal SOKIU oTo TIAQICLo
8ladikaaiag slaxeiptong Kivduvou, kat to mpoturo EN ISO 7405:2018, Oovtiatpikn - AEloAdynon
BloouLUBATOTNTAG LATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY TTOL XPNCILOTTOLOVVTAL OTNV O8OVTIATPIKN KAl EXEL
£YKPIOEl pe BAON TIG AMATAGCELS YA TOLE AKOAOLBOULG KIVEVUVOULE BlocupBatoTnTaG:

Mpéturro ISO Mepypaegn 2

ISO 10993-5 Mn KUTTAPOTOEIKN

ISO 10993-10 Agev TIPOKAAEL EPEBIONO

EN ISO 10993-10 Asv TTpokalel valcBnToroinon
1ISO 10993-3 Mn HETAANAELOYOVOG

I1SO 10993-17, ISO 10993-18 Mn togkn (uTTogeia/vToXPOVIQ)

5. EI8IKA KATACKELACTIKA {nTHpata

EIAONOIHZH
OL TIPOBIaYPAPESG TOL TIPOIOVTOC EXOLV ETMIKLPWOEL BACEL TWV TTAPAUETPWY TNE Sladikaaciag
EKTUTTWONG TTOL AVAPEPOVTAL TTAPAKATW.

AMNAITHZEIZ

Xpnolporoleite Ta s181ka agscovdp yia tnv Dental LT Clear V2 Resin. Na Toug oKommoug
OCLHHOPPWONG HE TIG ArTAITNOoELS BlocupBatdtntac, n pntivn Dental LT Clear V2 Resin amaitsl
N XPron £181KkoL SoxeioL PNTIVNG, TAATPOPHAG KATAOKELNG, EYKEKPILEVN pLovada TTALCNG TNG
Formlabs kat Kit TEAKAG SIAHOPPWONG, TO OTTOI0 SV TTPETTEL VA AVARELYVUETAL UE AANEG PNTIVEG.

A. EKTYNQZH
1. Avakiviote tThv Kaceta: Mptv armod tn XpHon, aQVakivioTe KaAd TNV Kacsta. Evééxetal va

TTPOKOYPOLV XPWHATIKEG ATTOKAICELG KAl ACTOXIEG EKTUTIWONG, AV N KACETA SV EXEL

QavakivnBsl MapKwe.

2. Tomo®£tnon: TOoMOOETAOTE TNV KACETA PNTIVNG O £vav cuUBATO TPIOSIACTATO EKTLTIWTH
™ng Formlabs.
3. EktUmwon:

a. [MposTOAOTE A Epyacia EKTUTTWONG, XPNOLOTIOWIVTAG TO AOYICWIKO PreForm.
Eloaydyete 1o apyeio STL tou emBupntol pépout. PuBuiocTe Tov TTpocavatoMopd Kat
8SnUIOLPYAOTE Ta oTnPlypata. Ma CUCTACEIG OXETIKA HE TOV TTPOCAVATOAIOUO EKTUTTIWONG
Kal TNV TOTTOOETNON OTNPLYHATWY, EMOKEPTE(TE TNV ToroBeoia dental.formlabs.com.

b. Amootellete TNV £pyacia eKTUTIWONG OTOV EKTUTTIWTH. ZEKIVAOTE TNV EKTLTIWOT,
EMAEYOVTAG I EpYACIA EKTUTIWONG ATTO TO HEVOUL EKTUTTWONG. AKOAOLBNOTE TIG 08NYIES
1 Ta mapdBupa 8laAdyou oL pgaviovtal oty 086vn ToL eKTLTTWTH. O EKTUTTWTAG Ba
OAOKANPWOEL ALTOUATA TNV EKTOTIWON.

4. Emavaypnoclporioinon Kacstag:

a. A@oL OAOKANPWOEL N eKTLTIWON, ATTOBNKEVOTE TIG AXPNOLLOTTIOINTEG KAOETEG PNTIVAG
oLUPWVA UE TIG 08NYIEG TTOL TTEPIAApBAVOVTAL TTAPAKATW otnyv Evotnta T.

b. TMa pa véa epyaocia eKTOTTWONG, 1NV TTAPAAEIPETE VA AVAKIVAOETE KAAA TNV KACETA KAl
QAKOAOLBNOTE OAEG TIC TTPOTEIVOUEVEG O8NYIEG.

2 H Dental LT Clear V2 Resin 8okipdaotnke otn 8ievr) €6pa tng NAMSA, OH, H.IM.A.



B. METEMEZEPrAZIA

MposiSormoinon: Katd tn SIApKELa TNG TapaywynG, EAEYETE TNV EKTUMTWUEVN SIATAEN Yia PWYHEG,
AKATEPYAOTEG AKPEG 1 AANA OPAALATA TTOL UITOPEL VA EMNPEACOLY TNV TEAK armodoon NG
OULOKELAG N TNV AVESN KAl TNV ACPAAELA TOL ACOEVH. ZUVIOTATAL O EASYXOG TWV HEPWV LOTEPA
aro KABE BrA KATAOKELNG, YIA TTAPASELYHA, EVEEIKTIKA UETA TNV EKTUTTWON, TNV APALPES TWV
OTNELYHATWY, TOV KaBapIlopo i/kat TNV arooTelpwon katd mepimtwon.

1.

-

Apaipson HEPWV:

a. AQalpgoTe TNV MAATPOPHA KATAOKELAG Ao TOV EKTUTTWTH.

b. Ta ekTuLTIWHEVA PEPN UMOPOLY Va apalpeBoLV armod TV MAATPOPUA KATACKELAG TPV
1 LETA TOV KAaBaplopo. MNa tv apaipeon, OTEPEWOTE TO EPYAAEIO APAIPETNG LEPWV
0Tn BACK TOL EKTUTTWHEVOL HEPOLG KAl TTEPLOTPEYTE TO. Ma AVAALTIKEG TEXVIKEG,
eTTIoKEPOEiTE TNV ToTOOETIA support.formlabs.com.

‘EkmrAuon: Artauteital - TOTTOBETAOTE TA EKTUTTWHEVA HEPN OF LA EYKEKPIUEVN povada TTAVGNG

¢ Formlabs pie 100TIPOTTUAIKY aAKOOAN (IPA, > 99%) kal TTAUVETE yia 15 AeTTtd. AQaipgoTs Ta

UEPN aro tn povada mALoNG Kal EUMOTIOTE Ta o kKadapr L.ooTTPOTTLAIKE AAKOOAN (IPA >99%)

yia 5 Aerrta.

ZTEyvwpa:

a. Apapgote ta puépn amod tnv IPA Kal aproTe Ta va OTEYVWOOLV OTOV agPa o BEPOKPATia
Swpatiov yia 30 AT TOLAAXIOTOV. ZNUEiWoR: To XPOVIKO SIACTNHA CTEYVWHATOC UIMOPEL
Va TIOKIANEL AVAAOYQ LIE TOV OXESIACHO TWV HEPWV KAl TIG CLUVONKEG TTEPIBANOVTOC.

b. EAEYETE TA EKTUTTWHEVA HEPN YA VA BlacPaAiosTe OTL sival kaBapd Kat oTeyva. Mpemet
va BeRalwBelTe OTL 8EV £X0LV UEIVEL LTTOAEIUIATA AAKOOANG, TTEPICOELIA LYPAS PNTIVAG N
QATTOHEVOVTA CWHATISIA OTNV EMPAVELA TTIPOTOL TIPOXWPNOETE OTA EMOUEVA BAATA.

c. Edv umdpxouv akopn LMTOAEIHHATA AAKOOANG, APHOTE TA HEPN TTEPIGOOTEPO yIa Va
oTeyvwoouv. Eav eEakoAouBolv va spgpavidovtal UMoAsippata pntivag, TALVETE Eavd ta
UEPN £WC OTOL KABAPICOLV KAl OTEYVWOOLV.

Ene€epyaocia psta tn okAfpuvon: Arattsital -TomoBsTAoTE Ta EKTUTTWHEVA UEPN OE pia

povada sneEepyaoiag HETA TN OKANPLON KAl EKTEAECTE TNV Megepyacia os Beppokpacia

60 °C yla 60 Asrtd. AQrvete Tn povada emegepyaciag HETA TN OKARPLVON VA KPLWVEL OE

BeppoKpacia SWHATIOL HETAED TwV KUKAWY OKANPLVONG.

A@aipeon oTNPLYUATWVY:

a. A@aipgote Ta oTnpiyMata pe évav 8ioKo KOTNG Kal éva £pYaAeio XEIpOG 1 He A
epyalsia apaipeong HEPWV.

b. EAEYETE TA UEPN YIA TUXOV PWYHES. ATTOPPIYPTE TA EAV EVIOTIIOETE omoladATOTE CNUIA N
PWYHEC.

. ZTINBQZH

AV €X0LV WEIVEL EvTOoVa oNUASIA TNV EMPAVELA TOL EKTUTTWHEVOL VAPONKA META TNV
APAIPESN TWV OTNPLYHATWY, ASIAVETE TIG EMPAVELIEG TWV OTNPLYHATWY HE PPETA Kal
epyaleio XElpOg yia BeAtiwaon tng Aveong Tou aclevn.

STIABWOTE TOLG EKTUTTWHEVOLE VAPONKES XPNOLLOTTIOIWVTAG TIG TUTTIKEG HEBOE0ULG
080VTIaTPIKAG OTIABWONG TPV ATTO TN XPHON OTOV AoBEvN.

. KAOAPIZMOZ

Mrropeite va kaBaploeTe Ta TANPWG LETEMEEEPYACHEVA HEPN, XPNOILOTIOIWVTAG A EI8IKN
HaACQKR 080VTOROLPTOA HE OLBETEPO GATTOVVL KAl VEPO O BEPHOKPATIA SWHATIOL.



—_

Mnv Xxpnolporoleite 08ovTonacta f AAAa KaBaploTIKA TTPOIOVTA OTIABWONG OE LEPN TTOL
£xouV eKTLTIWOEL pe pntivn Dental LT Clear V2 Resin. KaBaploTika mpolovTa TETOIOL TUTTOU
UITOPOULV VA TIPOKAAECGOLV CNHIA OTO PIVIPIOUA TNG EMPAVELAG KAL VA ETTNPEACOLY APVNTIKA
TNV QVEon Tou acBevn.

MEeTd ToV KaBapIopo, EAEYXETE TTAVTA Ta HEPN YIA TUXOV PWYHEG. ATToppiYTe Ta €AV
EVTOTTIOETE OTTOIASATIOTE CNUIA ) PWYHEG.

. AMOAYMANZH

Ol GLUOKEVLEG UMOPOLV Va KABAPICTOLV Kal va armoALHAVOoLV CUUPWVA HE TA TIPWTOKOAA
NG EKACTOTE gyKATAOTAONG. H SoKIpaopEVn HEBOBOG armoAbpavong TEPIAAUBAVEL EUMTOTIONO
NG OAOKANPWEVNG CLOKELNG og kaBapn IPA 70% yla 5 Aertd. Znueiwon: Mnv apnvets To
UEPOG 0TO AAKOOAOUXO SIAALUA YIA TIEPIOCOTEPO ard 5 Asrta.

MeTd TNV amoAVpavon, EAEYETE TO HEPOG YIA PWYHEG YIA Va 81lac@aNoETe TV akepaldtnTa
TouL SloKapiov amoTLTIWONG.

2T. AMMOOHKEYZH

H.

‘Otav 6V XPNOLLOTTIOOLVTAL, TOTTOBETHOTE TA EKTUTTWHEVA LEPN OE KAELOTA, adlapavn n
OKoLPOXPWHA Soxela.

ATToBNKEVETE OE HEPOG BPOOEPO, ENPO KAl LAKPLA ATTO AUECO NALAKO wG. H urepBOAIKN
£KOEON OTO PWG UITOPEL VA EMNPEACEL OTASIAKA TO XPWHA TWV EKTUTTWHEVWIV HEPWV.
ATToBNKeVETE TIG KAOETEG oTouG 10 °C - 25 °C.

Mnv urtepBaivete Toug 25 °C katd TNV anobnKkevon.

ATTOBNKEVOTE TO TIPOIOV HAKPLA ATTO TTNYES AVAPAEENG.

. ANOPPIWH

OToladAToTE OKANPUUEVN PNTIVN 88V £ival EMIKIVELVN KAl UITOPEL va amopplpBel OTIwE Kat Ta

ouvnen aroppiupata.

AKONOULBEITE Ta TIPWTOKOANA TNG EKACTOTE EYKATACTAONG N KAWVIKAG yla Th 81d8son Twv

ATTOPPIUHATWY TTOL UITOPOLV va BewpnBoLV WG «BIOAOYIKA ETTIKIVELVAY.

H vypn pnTivn TTPETEL va amoppIMTETAl COUPWVA HE TOUG KPATIKOUG KAVOVIGHOUG

(KOWVOTIKOUG, TTEPIPEPEIAKOVC, EBVIKOVG).

a. EMKowwVAOTE e pia EYKEKPIUEVN LTTNPECIa armdppdng AoPPIUUATWY aro
ETMAYYEALATIKA XPAoN Yia TNV amoppupn TG LYPAG PNTIVAG.

b. Mnv emMTPEPETE TV ATTEASLBEPWON TWV ATTOPPILUATWY GE CLCTAKATA OUBPLWY LEATWV
1 ArTOCTPAYYIONG LTTOVOLWV.

c. Amo@UYETE TNV AreAsLOEPWON 0TO TTEPIRANOV.

d. AnoppiPTe TNV KACETA ) OTTOLOSATIOTE AXPNCILOTIONTO TTPOIOV CUUPWVA HE TIG TOTIKEG
08nyleg Slaysiplong aAmopPIHATWY.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ma va avagepeTe ommolovanmoTe coRapod TPALUATIOUO (MPOCWPLVA I LOVIUN coBapn emMdsivwaon
™G vyelag, copapn amelAn yla tn dnuodoia vysia i BGvato), EMKOWVWVAOTE We TNV Formlabs Inc.
(+1617 855 0762) rj ue TNV appodia apxn Tng MEPLOXAS oag 3.

3

Ol TOTTIKEG appoSIeg apxeg tng EE mou mapatiBevtal eéw: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf



CMOJIA DENTAL LT CLEAR V2

MHCcTpyKuumn 3a ynotpeoda

CnegHuUTe MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba ce OTHacAT 3a GoTononmmMmepHaTa cmona

Dental LT Clear V2 Ha Formlabs. BkitouyeHa e 1 0CHOBHa MHPopMaLms OTHOCHO
6e30MacHOCTTa 1 OKOMHaTa cpefa. 3a no-nogpobHa nHdopmaums 3a 6e3onacHoCcTTa

N OKO/MHaTa cpefa BMxXTe MHPOPMaLMOHHUSA NNCT 3a 6€30MacHOCT, KOMTO MOXeTe Aa
HamepuTe Ha dental.formlabs.com. 3a gonbAHUTENHA MHPOPMALMA OTHOCHO U3MON3BAHETO
Ha To3M MaTepuan ce cBbpxeTe ¢ Formlabs.

UsroteeHo: 06.14.2022 r. PRNT-0028 Bep. 01

: [a He ce usnara Ha
CNbHYeBa CBET/IMHA

: Cpok Ha rogHocCT

NV,
S

: MpoyeTeTe MHCTPYKUUUTE : EBponeiicko cboTBeTCTBUE

3a ynotpeba

: Kop Ha naptuaa : KatanoxeH Homep

: Mpownssoauten : TemnepaTtypHa rpaHuua

: Ynb/IHOMOLLEH NpeacTaBuTen B : MegunuuHcko nsgenue

EBponelickaTta o6LHocT

: OnacHoCT 3a OKo/HaTa cpefa : Mpepynpexaexue: MpoueTeTte

MHbOopMaLmsiTa 3a 6e30MacHOCTTa

@ B~ @AY

: YHUKaneH vaeHtudukatop
Ha yCTPONCTBO

zE@E‘EE/>

Formlabs Ohio Inc. BHOCUTEN 3A EC
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43447 USA Funkhaus Berlin

+1 617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Germany
+49 1573 5993322

1. BbBegeHue 1 nokasaHus 3a yn01pe6a

BbBEOEHWE

Dental LT Clear V2 e neka, BTBbpasiBallia ce CMo/ia Ha nosiMMepHa OCHOBa, NpedHasHayeHa 3a
NPOM3BOACTBOTO Ha BUOCHBMECTMMM, MPemMaxBalLlM ce CTOMaTONOrMYHN U OPTOAOHTCKU ypeaun 3a
ObnArocpoyHa ynotpeba vpes aaMTMBHO NPOU3BOACTBO.

NMPEAHA3SHAYEHWE
MpeaHasHadeHa e 3a 3D neyaT Ha CTOMATONOMMYHU 1 OPTOAOHTCKW Ypeau, KaTo Hanpumep
OKJ1y3a/THV LUMHWU WY HOLLHW NpeanasuTeny.



NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Cwmonarta Dental Clear LT V2 Resin, korato ce n3nosisBa 3a oTne4yaTtBaHe Ha CTOMaTo/10rMYHU
WM OPTOAOHTCKM ypeamn KaTo Hanpumep OK/y3asHW LUWMHW WIN HOLLHW NPeanasutenu, e nokaseH
3a nevyeHne Ha naumeHTn, AnarHoCTULMPaHN CbOTBETHO

C TeMnopoMaHanbynapHu cTaBHM Hapywenus (TMD) n/vnn 6pyKcrM3bMm.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

Cwmonarta Dental LT Clear V2 Resin He Tpa6Ba Aa ce M3NonA3Ba B C/lydall Ha U3BECTHa aneprus uin
MCTOPUS Ha CBPBXYYBCTBUTENTHOCT KbM GOTOMOIMMEPHM CMONW. B ciyyai Ha anepruyHa peakuus,
cnpete ynotpebaTa He3abaBHO 1 Ce KOHCYNTUpaWTe ¢ nekap.

NMPEAHA3HAYEHO 3A CJIEAHUTE NAUMEHTU U CNTYUHAU
BCUUKM NaumeHTn 1 criydau, Npu KOUTO KIMHWYHO Nnue e Npeanucasno nevyeHue, CBbp3aHo C
npeaBuaeHaTa uen.

NMPEAHA3HAYEHO 3A CIEAHUTE NOTPEBUTENN
3b60oneKapu v OPTOAOHTH, KOUTO MPOM3BEXAAT CTOMATO/TIOMMYHM 1 OPTOAOHTCKU ypeau.

KINMHUYHA NMOJI3A
KnuHunyHaTta nonsa Ha cmonaTta Dental LT Clear V2 Resin € Bb3MOXHOCTTa 3a oTnevaTBaHe
Ha CTOMAaTOMOMrMYHWN MW OPTOLAOHTCKN YPEeaM, KaTo HanpuMep OK/y3anHu LWWHU UIN HOLLHK

€ 2862

2. BbesonacHoct

npegnasntenu.

MPEAYNPEXAOEHUNA, CBbP3AHU CBHBC CMOJIATA

Cwmonarta Dental LT Clear V2 Resin (HeBTBbpAeHa) Cbabpka NoiMMepusyemMm MoHOMepH,

KOWUTO MoraT Aa NpUYMHAT pa3apasHeHne Ha KoxaTa (anepruyeH KOHTakTeH Aepmatut) nnm
OPYrv anepruyHu peakumm npu nvua ¢ 4yBCTBUTETHOCT. AKO CMo/aTa Bfie3e B KOHTAaKT C KoxXara,
M3MuTEe OOUMHO CbC CanyH 1 BoAa. AKO Ce NosiBM CEHCMOUNN3auna Ha Koxara, npekparete
ynotpebata. AKO 4ePMATUTBT WK APYrM CUMNTOMU NPOABL/IXKAT, MOTbPCETE MeAULMHCKA NMOMOLLL.

1. KoHTakKT c ounte: Moxe ga npeavsBmnka pasgpasHeHme npu BUCOKA KOHLEHTPaUNsa Ha napuTe.

2. KoHTaKT c koXaTa: Bb3amoxHa e ceHcnbunmnsaums rnpu KOHTakT ¢ koxkaTa. PasgpasHeHue Ha
KoXaTta. MHOroKpaTHUAT W/WAK NPOABIKUTENEH KOHTAKT MOXE Aa NPUYUHU AepMaTUT.

3. BpauweaHe: [1pasHu auxatenHute nurmia. MpoabmkuTeHo A MHOMOKPATHO n3flaraHe Moxe
Aa NpuynHK: rmaso6onme, CbHANBOCT, rageHe, cnabocT (CEpUo3HOCTTa Ha NocneacTBudaTa
3aBUCK OT CTEMEeHTa Ha 1U3/1araHe).

4. TMornbuwaHe: Hucka opanHa TOKCUYHOCT, HO MOMNbLUAHETO MOXE Aa NPUYMHU APa3HEHE Ha
CTOMALUHO-YPEBHUA TPAKT.

mixddvivqg



3awwmra: TpabBa fa ce HOCAT 3aLlMTHM O4mnna 1 HATPUIOBU pbKaBuLM Npu paboTa CbC
cmonarta Dental LT Clear V2 Resin. Nogpo6Ha nHpopmaums 3a pabortata CbC cMonaTa
Dental LT Clear V2 Resin moxe ga HamepuTte B MIHpopmaLMoHHUTE nucToBe 3a 6€30nacHoCT
Ha agpec: dental.formlabs.com.

NPEAYNPEXAEHUSA, CBBP3AHU CHC CMOJIATA

1.

3.
4.

VIamuBaiiTe oTneyaTaHaTta 4YacT C pa3TBOPUTEN B MOAXOASALLA NPOBETPMUBA Cpeaa, KaTo Hocute
NoAXOAALLUM 3aLUTHN MacKu U pbKaBuLN.

HewnsnonseaHa cmona Dental LT Clear V2 Resin nnu TakaBa € U3TeKb/1 CPOK Ha FOAHOCT ce
N3XBbP/A B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeaou.

IPA ce n3xBbpns B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenov

lNpenopbku 3a n3xebpnsiHe B Pasgen 5. G.

NMHO®OPMALUNA 3A BESOMACHOCT HA MALUEHTA

1.

3.

MNpun Npu3Haum Ha CUTHO U3HOCBaHe, B/lOLLAaBaHe Ha KayecTBOTO U/unmn nepbopaumu,
ypeauTe TpsibBa fa 6baaT 3aMeHeHu, 3a Aa ce nsberHe noBpega Ha Mmatepuana u
NoTEeHUMAaNHO TeNecHO HapaHsiBaHe.

MauneHTsT TPS6Ba Aa MHGOPMMPa MEANLIMHCKOTO NMLLE 38 BCSKa M3BECTHa UCTOPUS Ha
aneprvs uam CBPbXYyBCTBUTETHOCT KbM MaTtepuanu ot ¢poTonoiMMepHa cMona.

B cnyyaii Ha anepruyHa peakums, cnpete ynotpebata He3abaBHO 1 Ce KOHCYNTUpaiTe C nekap.

3. Xapayep v napamMeTpu 3a neyar

a. Xappayep: Formlabs SLA 3D npuHTtep (Ob/KMHa Ha Bb/HaTa Ha nasepa: 405 nm)
b. Codryep: Formlabs PreForm
«  WmnopTtupaHe Ha STL dann
«  PbyHO/aBTOMATUYHO BbPTEHE M NOCTaBSHE
+  PbyHO/aBTOMATUYHO reHepupaHe Ha ornopa
c. [MapameTtpu Ha ne4yataHe
«  OpwueHTtaums: Intaglio noBbpxHOCTTa ¢ AbN6OK NeyaTe o6bpHaTa BCTPaHU OT
nnatdopmarta 3a narpaxgarHe nog 0 — 40° broa Ha Hak/1I0Ha
«  MuHumanHa gebenunHa Ha okny3sanHaTa MOBbPXHOCT: 2 mm
«  MuHumanHa gebenuHa Ha cteHarta: 1 mm
d. MNpenopbyaHo o6opyaABaHe 3a nocneaBalla o6padoTka:
« [lpoBepeHo oT Formlabs ycTpoicTBo 3a nsmmBaHe
«  WN3onponunos ankoxon (IPA) > 99%
- [lpoBepeHo oT Formlabs ycTpoicTBO 3a NocneaBallo BTBbpAsiBaHe

4. NMpousBoaUTENTHN XapaKTEPUCTUKN

MexaHuu4HU xapakTepucTuku Pesyntatu cnep usnonseaHe ! Metop

MakcumarnHa SkocCT Ha OnbH > 50 MPa ASTM D638
MBKaBn Moaynu > 2000 MPa ASTM D790
YobrxkeHune >10% ASTM D638

Cwmonarta Dental LT Clear V2 Resin e oueHeHa B cboTtBeTtcTBMe ¢ EN ISO 10993-1:2020,
BronormnyHa oueHka Ha MeanuUMHCKN nagenus - Yact 1: OueHka 1 TecTBaHe B paMKuUTe Ha npoueca

1

CsovicTBaTa Ha MaTepuana MoraT ja Bapupat B 3aBUCUMOCT OT reOMeTpuATa Ha AeTala, opueHTaumnsaTa Ha
rnevart, HaCTPOVKMTE 3a nevart, TemnepaTyparta 1 U3rnon3saHNTe MeToamn 3a nesnHdeKuns v ctepunmsaums.



Ha ynpasreHue Ha pucka, n ISO 7405:2018, Ctomatonorus - OueHka Ha 6MOCbBMECTUMOCTTa
Ha MeaUUMHCKUTE U3AeNNs, U3MoN3BaHN B CTOMATO/ONMATa, U OTroBaps Ha U3MCKBaHUATA 3a
CcnefHUTe pUCKOBE, CBbP3aHM C BUOCHBMECTMMOCTTA:

mixddvivqg

ISO CraHpapTt OnucaHue 2

1ISO 10993-5 He e untotokcunyHa

1ISO 10993-10 He e gpasHuten

1ISO 10993-10 He e ceHcnbunmsartop

1ISO 10993-3 He e myTareHHa

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 He e TokcnyHa (cybakyTHa/CyOXpPOHUYHA)

5. CneundunyHU NPON3BOACTBEHN CbOGpPaAXKEHUSA

YBEOOM/EHUE
Creumdmrkaummnte Ha U3LENNETO ca NPOBEPEHU Ypes napameTpuTe Ha NpoLeca Ha NpuHTepa,
MOCOYEH Mo-Aony.

N3NCKBAHUA

M3non3gaiTte cneunanHute akcecoapu 3a cmonata Dental LT Clear V2 Resin. 3a ga ce nogabpxa
6nocbBMECTUMOCTT, 3a cmonata Dental LT Clear V2 Resin ce nsnckBa cneumnaneH KoHTenHep 3a
cmona, nnatdopma 3a n3rpaxgaHe, nposepeHo o1 Formlabs ycTpoiicTBO 3a namMmuBaHe 1 KOMMNAEKT
3a nonumpaHe, KOUTo He TpsibBa Aa ce cMecBaT C APYrn CMONWN.

A. MEYAT

1. Pasknarterte KaceTtara: [lpean ynotpeba pasknatete gobpe kacetata. Bb3aMOXHO e Aa Bb3HMKHAT
OTK/IOHEHWS B LIBETA U IPELLKN NPK OTNeYaTBaHETO, ako KaceTaTa He € pa3k/aTteHa [OCTaTbYHO.

2. MoprotoBka: NocTtaBeTe kKaceta cbC cMoria B cbBMecTuM 3D npuHtep Formlabs.

3. Mewvar:

a. [logroTeBeTe 3apjadvata 3a neyat cbe codpryepa PreForm. MiMnopTtupaiTte xenaHaTta 4yacT Ha
STL ¢daiina. Perynupante opveHTaumsita u reHepuparite nognopu. 3a Nnpenopbkn OTHOCHO
opueHTauusaTa Ha neyar n nocrtaBAHeTo Ha ornopa BuxTe dental.formlabs.com.

b. Wanpatete 3apavata 3a neyat KbM NpUHTEPA. 3ano4YHeTe nevaTaHeTo, kaTo n3bepete
3afava 3a neyat OT MeHIOTO 3a nevar. CneasanTte BCMYKM NOAKAHW WU Ananorosm Npo3opLy,
nokasaHu Ha ekpaHa Ha npuHTepa. MNPUHTEPBLT aBTOMAaTUYHO LLe 3aBbpLUM OTNeYaTBaHEeTo.

4. TlosBTOpHO U3nNon3BaHe Ha KaceTara:

a. Cnep kaTto oTrneyvyaTBaHEeTO NPUK/OYN, CbXpaHABaTe HEN3MO3BaHM KaceTu CbC CMONa,
KaKTo e yKasaHo B paszen F no-gony.

b. 3a HoBO 3apaya 3a neyat He 3abpaBsiiTe Aa pa3kiaTute Aobpe KaceTaTta U Aa criefBaTte
BCUYKUN MHCTPYKLNK, KAKTO € NpenopbyaHo.

B. TOCNEAOBALLA OBPABOTKA

MpepynpexaeHue: Mo Bpeme Ha NPOU3BOACTBOTO MPOBEpeTe oTrneYaTaHnsa ypea 3a nyKHaTUHW,
rpanaev pb6oBe nnn apyru aedbekTn, KOUTo Morat Aa NoBANAST Ha paboTaTa Ha FOTOBOTO
YCTPOMCTBO v KomdopTa 1 6€30MacHOCTTa Ha naumenTa. MpenopbyBa ce NpoBepKa Ha Yactute
cnep BCSIKa CTbKa Ha MPOM3BOACTBO, HaNpUMep, HO He caMo, Cflef, oTnevaTBaHe, oTCTpaHaBaHe
Ha oropara, NoYncTBaHe 1 / Uan CTepUIn3aLms, Korato e NpUIoKMMO.

2  Cwmonarta Dental LT Clear V2 Resin e nsnutaHa B ueHTpanHusa opuc Ha NAMSA, Oxaio, CALLL.
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MNMpemaxBaHe Ha 4acT:

a. WsBapete nnatdopmarta 3a nsrpaxagaHe ot NpuHTepa.

b. OtnedyaTaHuTe YactTn Morat ga 6bAaT NpemaxHaTh oT NnatdopmaTa 3a usrpaxgaHe npeau
WNW cnep novncTBaHe. 3a Aa rv npemaxHeTe, oTAeeTe MHCTPYMEHTa 3a OTCTpaHsABaHe
Ha YacTu nop oTnevaTaHaTa NoAoXKKa 3@ YacT U 3aBbpPTETE MHCTPYMeHTa. 3a NoApPO6HU
TEXHUKM BX. support.formlabs.com.

N3nnakBaHe: 3agb/KMTENHO — NOCTaBeTe oTnevaTaHuTe Yyactu B npoBepeHo oT Formlabs

YCTPOWCTBO 3@ M3MUBAHE, HaMb/IHEHO C U3onponunoB ankoxon (IPA, > 99%), n nsmuiite B

npoabkeHne Ha 15 MuHyTU. Mi3BageTe yactute OT YCTPOMCTBOTO 3@ U3MUBAHE U MM HAKUCHeTe

B NpeceH usonponuios ankoxon (IPA, > 99%) B npoab/xkeHne Ha 5 MUHYTH.

CyweHe:

a. WsBapete yvactute ot IPA 1 ocTaBeTe Aa M3CbXHAT Ha CTaliHa TeMnepaTypa 3a MUHUMYM
30 muHyTH. Babenexka: BpemeTo 3a cylwieHe Moxe Aa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT AM3aliHa
Ha YactTuTe 1 yCnoBUATa Ha OKOMHaTa cpeaa.

b. [MpoBepeTe oTnevyataHUTe YacTu, 3a Aa Ce yBepUTe, Ye Ca YNCTU 1 Cyxn. Ha noBbpXHOCTTa
He TpsibBa Aa MMa OCTaTbYeH aIKoXO/, U3/INLLHA TeYHa CMOJ1a UM OCTaTbYHM YacTULK,
npeav Aa ce NpUCTbNY KbM CeABaLLmnTe CTbIMKU.

c. AKO BCe oLle MMa OCTaTbYeH aslkoxos, U3CyLleTe YacTute No-Abaro. AKo ocrtatbuute ot
CMO/1a BCe OLLe ca BUAMMU, UBMUITE YaCTUTE AOKATO CTaHAT YUCTU U CyXW.

MocnepBallo BTBbpAABaHEe: 3a4b/HKUTENHO — NOCTABETE U3CYLLUEHUTE OTneYaTaHn 4acTu B

npoBepeHo oT Formlabs ycTpoincTBo 3a nocneaBallo BTBbpAsiBaHe Ha 60°C B npoab/keHne

Ha 60 MuHyTK. OcTaBeTe yCTPOICTBOTO 3a NOC/NEeABALLO BTBbPAABaHE fa Ce Oxnaaun Ao cTaiiHa

TemnepaTypa Mexay UMKIUTE Ha BTBbpASBaHe.

MNMpemaxBaHe Ha nognopwure:

a. [lpemaxHeTe nognopuTe C NOMOLLTA Ha PeXeLL, ANCK W HaKPanHUK UK C APYTrY UHCTPYMEHTK
3a OTCTPaHABAaHE Ha YacTu.

b. TMpoBepeTte ganun YyacTuTe HAMaT NyKHATUHW. MI3xBbpeTe, ako oTKpueTe nospeamn
NN NYKHATUHW.

NMONTNPAHE

Ako cnep oTCTpaHsiBaHETO Ha Moanopara ocTaHat rpybu crieamn Bbpxy oTnevataHaTa MOBbPXHOCT
Ha LWKMHaTa, n3rnagete nogrnopHUTE NOBBbPXHOCTM C 6Opep 1 HaKpaliHUK, 3a Aa nogobpute
koMdopTa Ha nauneHTa.

MNonupaiTte oTnevataHUTe LWNHM CbOOPA3HO O6MYaNHUTE METOAN 38 CTOMATONIOMMYHO NoAMpaHe
npeau ynotpeba ot nauneHTa.

NMOYNCTBAHE

HanbnHo o6paboTeHunTe YacTv MoraT Aa Cce NOYMUCTAT C MOMOLLTA Ha creunanHa Meka YeTka 3a
3b6W C HeyTpasneH canyH 1 Boga CbC CTaliHa TeMnepaTypa.

He nsnonsBsaiite nacta 3a 3b6U UM apyru abpasnBHMU NOYMCTBALLM NpenapaTh BbpXy YacTy,
oTneyataHu cbe cmona Dental LT Clear V2 Resin. NMogo6HW noYncTBalLmM NPOAYKTM MoraT Aa
NOBAMSAT Ha MOKPUTMETO Ha NOBBPXHOCTTA M KOMbOPTa Ha NauneHTa.

Cnep noYncTBaHe BUHaru NpoBepsiBaiTe YacTuTe 3a NyKHaTUHU. MI3xBbpneTe, ako oTKpuete
noBpean Un NyKHaTUHN.
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OE3NHDEKUNSA

Ypenute ga ce NoyncTBaT v Ae3vHbEeKUMpaT Cbi/TacHO NMPOTOKO/IUTE Ha YUPEXAEHNETO.
TecTBaHUAT MeTOA 3a Ae3MHObEKLMA BK/IOYBA: HAKMCBaHe Ha rotoBus ypea B npeceH 70% IPA
3a 5 MuHyTU. 3abenexka: He octaBsiiTe YacTTa B aflKOXO/THUSA Pa3TBOP B NPOAb/IXKEHNE Ha
noseye ot 5 MUHYTH.

Cnep pesvHdekums NpoBepeTe YacTTa 3a NyKHaTWHK, 3a Aa rapaHTupaTe LenocTta Ha
oTneyaTbyHaTa TaBa.

CBbXPAHEHWE

Korato He ce n3nonsBa, noctaBeTe oTneyaTaHUTe YacTu B 3aTBOPEHU, HEMPO3PaYHU UK
TbMHO KadsBM CbaoBe.

CbxpaHsiBainTe Ha x/1a[K0, CYXO MSICTO, HEU3MOXKEHO Ha Npsika CTbHYeBa CBETINHA.
[MpekaneHoTo U3naraHe Ha CBET/IMHA MOXeE C BPEMETO Aa MoB/Mse Ha LiBeTa Ha
oTneyaTtaHuTe 4acTu.

CobxpaHsBalite kaceTtute npm 10-25 °C.

He cbxpaHsBaiite npu Temnepatypa Hag 25 °C.

[MaseTe OT M3TOYHULM Ha 3ananBaHe.

N3XBBPIAHE
BTBbpAeHaTa cMOna He e oracHa v MoXe [a ce U3XBbP/A 3aeAHO C OOMKHOBEHUTE OTNaabLy.
CnepBaliTe NPOTOKO/MUTE Ha K/MHMKATA UKW YYPEXAEHNETO OTHOCHO OTrNaabLUM, KOMTO MoraTt
na ce cymTaT 3a 6GMONOrMYHO OMNacHMU.
TeyHaTa cMona TpsbBa Aa ce U3XBbP/A B CbOTBETCTBUE C AbPXKaBHUTE pa3nopenbu
(O6LWMHCKI, pervoHanHun, HaunmoHasHwu).
a. CabpxerTe ce ¢ nuueH3npaHa npodecnoHanHa cny>ba 3a yHuLoXaBaHe Ha oTrnagbum,
3a fa U3XBbpnTe TeyHaTta cMona.
He no3BonsBaiTe Ha OTNaagbuUMTe Aa BAM3AT B OTBOAHUTENHU UM KAHANTM3aLMOHHN CUCTEMM.
c. [a ce nsbsarea nonagaHe B OKosHaTa cpeaa.
d. 3ambpceHa onakoBka: MI3xBbpreTe kaceTata UM HEM3MNON3BaHWS NPOAYKT CbI/lacHO
MECTHWTE yKa3aHuWs 3a yrnpaB/ieHne Ha oTnagbuuTe.

HEXE/TAHU CBBUTUA

3a fa cbobLnNTe 3a CEPUO3HO HapaHsaBaHe (BPEMEHHO MM MOCTOSHHO CEPUMO3HO BOLIaBaHe Ha
34paBeTo, CEpMO3Ha 3an/1axa 3a o6LLLEeCTBEHOTO 34paBe UM CMbPT), cCBbpxeTe ce ¢ Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) Unn C MECTHUS KOMMETEHTEH OpraH. °.

3

MecTHM KoMneTeHTHN opranu Ha EC, n3bpoeHru Tyk: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf
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DENTAL LT CLEAR RESIN (V2)

YKasaHus No NPUMEHEHUIO

L[OKyMEHT coaep>Xu1T ykaszaHus no npuMmeHeHuto ans dorononmmepa Formlabs

Dental LT Clear Resin (V2). Takxxe npuBegeHa ocHOBHasa MHdopmaums o cobnogeHnn npasun
TEXHWMKM 6€30MacHOCTM 1 OXpaHbl OKpy>KatoLwen cpeapl. s nonyyeHus 6onee nogpobHom
nHdopMaLMM 0 NpaBuiax TEXHUKN 6€30MacHOCTU U OXPaHbl OKPYXXatoLLLein cpefbl CM. MacnopT
6e30onacHoCTM Ha canTe dental.formlabs.com. Yto6bl 60/1bLUE y3HaTb 06 MCMOB30BaHUN
MaTepuana, cBshxutecb ¢ Formlabs.

MoarotoBneHo: 06.14.2022 PRNT-0028 Pea. 01

Vicnonb3oBatb B TeYeHne
cpoka rogHocTu

MNpepoxpaHsaTb OT BO3AENCTBUS
MPSMbIX CONMHEYHbIX NlyYei

NV,
S

CMOTpeTb YKasaHua no npumMeHeHuto CooTtBeTcTBUE TpeﬁOBaHVIHM

EBponelickoro cooblectsa

Homep naptumn Homep no katanory

N3rotoButens MNpepenbHas Temnepatypa

YNoNHOMOYEHHbI NpeacTaBuTeNb B MepaunumnHckoe yCcTponcTeo

EBponelickom coobLiecTse

DKonorunyeckas onacHocTb MpepynpexaeHune: 03HaKoOMbTeCh C

@ B~ @AY

MHpopmaLmelt o 6e30nacHoOCTn

YHUKanbHbI
vaeHTuduKaTop yctpomncrea

zE@E‘EE/>

Formlabs Ohio Inc. WNmnoptep B EC
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43447 USA Funkhaus Berlin
+1 617 855 0762 Nalepastr. 18

12459 Berlin, Germany
+49 1573 5993322

1. BBegeHue u ykasaHUs No NpUMeEHEeHUIo

BBEOAEHWE

Dental LT Clear Resin (V2) — 370 nerkootBep>XaaeMblil MONMMEPHbIA MaTepuan AN U3roToBIEHUS
61MOCOBMECTUMBIX CbEMHbIX 3yOHbIX MPOTE30B M OPTOAOHTUHECKUX MOAENen ANa AONrOCPOYHOro
MNCNO/b30BaHNA METOAOM aAaAUTUBHOMO NPOU3BOACTBA.

MNPEAMNOJIATAEMASA OBJZIACTb MPUMEHEHUSA
MpeaHasHaveH ans 3D-nevaTit CTOMATONOMMYECKUX N OPTOAOHTUYECKNX MOAENEN, TaKUX Kak
OKK/TIO3VMOHHbIE LLUMHbI U HOYHbBIE Karbl.



YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO

Mpu ncnonb3oBaHUM ANs NeyYaTu CTOMaTONIOMMYECKUX UM OPTOAOHTUUYECKUX MOAeNew, Taknux

Kak OKK/TIO3MOHHbIE LMHbI K HouvHble Kanbl, Dental LT Clear Resin (V2) nokasaH ans nedeHus
NaumMeHToOB C BUCOYHO-HMXKHEYENtoCTHbIM cnHapomMom (BHYC) n/mnm 6pykcMamomM COOTBETCTBEHHO.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Dental LT Clear Resin (V2) He cneayeT ncnonb3oBaTb B C/lyvae Hann4vus anneprum Ha
doTononmmepHble Matepwuanbl UM TMNEPYYBCTBUTENBHOCTU K HUM. MpU BO3HUKHOBEHUN
annepruyeckol peakummn HeMeaneHHo NPeKpaT1Te NCNoNb30BaHWe NoIMMepa 1 o6paTUTECH K Bpayy.

NMPEAMONATAEMAA KATEFrOPUA NAUMNEHTOB
Bce kaTeropuu naumeHToB, KOTOPbIM Bpay Ha3Hauw/ iedeHne, CBA3aHHoe C NpeanosiaraeMoim
061acTbio NPUMEHEHUS.

NMPEAOMONATFAEMbBIE MOJ/Ib3OBATE/1AN
MpodeccnoHanbHbie CTOMAToIONM U OPTOAOHTbI, M3roTaB/IMBAIOLLME CTOMATONIOrMYeckue 1
OPTOAOHTUYECKME MOAESN.

KJIUMHUYECKASA NOJIb3A
KnuHnyeckasa nonb3a Dental LT Clear Resin (V2) 3akntoyaeTcd B BO3MOXHOCTM NevaTaTb
CTOMaTO/OrMYECKNe U OPTOAOHTUYECKME MOAENM, TAKUE KaK OKK/TIO3MOHHbIE LLUMHbBI TN HOYHbIE Karbl.

€ 2862

2. besonacHocTb

NMPEAOCTEPEXEHWUA, CBA3AHHbIE C MOJ/IMMEPOM

Dental LT Clear Resin (V2) (B HeOTBEPXXAEHHOM BMAE) COAEPXUT NMOSTMMEPU3YEMbIE MOHOMEPbI, KOTOpble

MOTyYT BbI3BaTb PasapaXKeHne KOXu (anneprnyeckuin KOHTaKTHbI AepPMaTUT) v Apyrue anneprmyeckme

peakumn y ntofei ¢ HyBCTBUTENBbHOW KOXe. Mpun nonagaHum NoimMMepa Ha KOoXYy TLLaTe/lbHO NpoMoinTe

COOTBETCTBYIOLLMIM Y4aCTOK BOLAOW C Mbl/IOM. [Mpy CEHCUOUINZALIMM KOXUN NMPEKPATUTE UCMONb30BaHME.

Ecnv gepmMatut unuv gpyrue CMMNTOMbl COXPaHSAOTCS, 06paTUTECh 38 MEANLIMHCKOM MOMOLLBIO.

1. lMonapaHue B rnasa: BbICOKas KOHLEHTPaLMs napa MOXET Bbi3BaTb pasgpaxeHue.

2. MonapaHue Ha KOXY: MPU MNoMagaHny Ha KOXyY MOXET NMPUBOAUTb K ee ceHCnbunmnsaumm.
Oka3sblBaeT pasgpakatoLlee aenctene Ha Koxy. Mpu perynspHoM/npoao/iknTenbHoOm
KOHTaKTE C KOXEeN MOXET NPUBECTU K BO3HUKHOBEHWIO AepMaTuTa.

3. TMonapaHue B opraHbl AbIXaHUSA: OKa3biBaeT pasfpaxatoLlee AeCTBUE Ha OpraHbl AbIXaHus.
MpopomkuntensHoe 1 perynsipHoe BO3AENCTBUE MOXET NMPUBECTU K BO3SHUKHOBEHWIO
crnefyoLmnx CUMNTOMOB: rof1oBHasi 60/1b, COHMMBOCTb, TOLLUHOTA, C/1A6GOCTb (TAXECTb CUMIMTOMOB
3aBUCUT OT CTEMEHN BO3AEWCTBHS).

4. TMonapaHue B opraHbl NULLEBAPUTE/IBHON CUCTEMbI: 06/184aEeT HU3KOW NepopasibHOM TOKCUYHOCTbIO,
OfHaKO NpW NPOornaTbiBaHMN MOXET MPUBECTU K PA3APaXKEHMIO XeNyA0HHO-KULLEYHOMO TpaKTa.



5. CpepactBa 3awumTbl: npu pabote ¢ Dental LT Clear Resin (V2) cnegyeTt HOCUTb 3aLUUTHbIE OYKU U
HUTpUNoBble NepyaTkn. bonee nogpobHyto nHdopmaumio o padbote ¢ Dental LT Clear Resin (V2)
MOXHO HailTh B nacnopTe 6e3onacHocTh Ha canTe dental.formlabs.com.

MEPblI MPEAOCTOPOXHOCTU, CBA3AHHbLIE C NTO/IMMEPOM

1. TpoMbIBKY Hane4aTaHHO MOAENIN PAaCTBOPUTENEM CNedyeT BbINOMHATL B XOPOLLO
NPOBETPUBAEMOM MOMELLEHMM, B 3aLUMTHOW MacKe 1 nepyaTkax.

2. Hewucnonb3oBaHHbIi nonumep Dental LT Clear Resin (V2) nnn nonmmep ¢ UCTEKLLNMM CPOKOM
rOAHOCTM HY>KHO YTU/IM3MPOBATb B COOTBETCTBMMN C MECTHBIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

3. WMNC Hy>HO yTUNN3NPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATE/TbCTBOM.

4. PekoMeHaumu no ytmnusaumm cm. B pasgene 5. G.

MHO®POPMALUNUNA ANA OBECNEYEHUA BESOMNACHOCTU NAUMEHTOB

1. Tpu n3HoCe, yXyaLweHUn COCTOAHMA n/unm nepoopaunv nsnenvsa ciegyeT 3aMeHuTb, YToObI
n3b6exaTtb NosIOMKU MaTepuarna U BO3MOXHbIX TE/IECHbIX MOBPEXAEHUIA.

2. TlaumeHT JOo/MXeH COOBLWMTL BpaYy O Ha/IMuuM anieprum Ha GoTonoIMMepHbIe MaTepuarb
WM TUNEePYyBCTBUTENIbHOCTU K HUM.

3. [Ipu BO3HWKHOBEHUW annepruyeckon peakumm HeMeaeHHo NpekpaTuTe UCnosib3oBaHne
nonvmMepa 1 o6paTUTech K Bpauy.

3. O6opynoBaHue U NapaMeTpbl NeyaTtu

a. OG6opyaoBaHue: ctepeonuTorpadpuydeckuii (SLA) 3D-npuHtep komnaHum Formlabs
(mnvHa BonHbl nasepa: 405 HMm)
b. TporpammHoe o6ecne4veHue: nporpamma PreForm komnaHuun Formlabs
«  WNmnoprt dpannos B popmate STL
«  PyyHoe/aBTOMaTU4eckoe BpalLeHUe 1 pasMeLLeHne
«  PyyHoe/aBTOMaTU4eCKOe co3aaHne NOAAEPXKMBAIOLLMNX CTPYKTYP
c. [Mapametpbl neyatn
«  OpwueHTauumsa: NOBEPXHOCTb OTTMCKa obpalleHa B MPOTMBOMOIOXHYIO OT paboyei
nnatopmbl CTOpoHy Ha 0—40° yrna HaknoHa
«  MuHUManbHas TONLWMHA OKK/TIO3MBHOW NOBEPXHOCTU — 2 MM
«  MuHUManbHas TONWNHA CTEHKU — 1 MM
d. PekoMeHayeMmble MaTepuaribl U 060pyAoBaHMe A/ NOCTOGPaGOTKM:
« [NpoBepeHHada MalIMHa NpPOMbIBKM KOMNaHun Formlabs
«  WN3onponunosbli cnnpt (UMC) > 99 %
« [lpoBepeHHas MalwmHa drHanbHOW NnonMMepusaunmn komnaHumn Formlabs

4, 3Kcnnya'ra LUMNOHHbI€ XapPaKTepPUCTUKHN

Pe3yn bTaTbl nocne

MexaHun4eckune cBorcTBa duHanbHoOM nonumepusauum ' MeTop ucnbitaHusa
Mpepen npoYHoCTN >50 MlMa ASTM D638

NPV PacTsXKeHUN

Mopaynb nsruéa > 2000 MlMa ASTM D790
YonunHeHvne >10 % ASTM D638

1 CsoiicTBa MaTepurana MoryT OTIMYaTbCA B 3aBUCMMOCTU OT reoMeTpuyeckor GopmMbl MOAENN, OPUEHTaLUK
MoAenun, HaCcTpoek neyatun, TeMnepaTtypbl, a TakXXe NCNosib3yemMbiX METOAO0B Ae3nHPeKUnn 1 CTepunmsanunm.



Monumep Dental LT Clear Resin (V2) oueHnBancs B cootBeTcTBUM co cTaHAapTamu IEN ISO 10993-
1:2020, Buonornyeckas oueHka MeaANUMHCKUX YCTPONCTB — YacTb 1: oueHka v TecTtupoBaHme

B pamKax npouecca ynpasneHusa puckamu un 1ISO 7405:2018, Ctomatonorua — OueHka
61O0COBMECTUMOCTN MEANLMHCKNX YCTPOCTB, UCMOMNb3YyeMbIX B CTOMaTonoruu. MonvMep takxe

cooTBeTCTBYET Tpe6OBaHV]ﬂM, npenbasndeMbiM K CriefyoLlnM puckam 6MOCOBMECTUMOCTH:

CraHgaprt ISO OnucaHue 2

1ISO 10993-5 He unToTOKCUYHOE BeLlecTBO

1ISO 10993-10 He pasgpaxatoLyee BeLlecTBo

1ISO 10993-10 He ceHcnbunusupytoliee BeLecTBo
1ISO 10993-3 He myTareHHoe BeLyecTtBO

1ISO 10993-17, ISO 10993-18 He Tokcu4yHoe BelecTso

(nogocTtpas / cybxpoHnveckas TOKCMYHOCTb)

5. Oco6ble YKasaHuga npounssoauTtens

NMPUMEYAHWUE
TexHMYeCckne xapaKTepPUCTUKMN yCTPoicTBa Gblnn NoATBEPXAEHbI C MOMOLLLIO NMapamMeTpoB nevaty,
YKa3aHHbIX HUXe.

TPEBOBAHUSA

[Ons Dental LT Clear Resin (V2) Heo6xoanMo Ncnonb3oBaTth OTAEbHblE NPUHAANEXHOCTU. B uensx
cobniofaeHns TpeboBaHuii GMOCOBMECTUMOCTU, Npu ncnonb3oBaHum Dental LT Clear Resin (V2)
HY>XHbI OTAENbHbIN pe3epByap Ans NoNMMepoB, paboyad niatdopma, MaLlnHa NPOMbIBKA U

Finish Kit. Ero Henb3s cMmeluvBaTh C ApyrumMu nonumepamm.

A. MEYATb

1

BcTpsixHUTE KapTpUaK: nepes UCrnosib30BaHNEM XOPOLLO BCTPAXHUTE KapTpuax. Ecnv kaptpuax
BCTPAXHYTb HEAOCTATOYHO XOPOLUO, 3TO MOXET MPUBECTU K APYroMy LBETY HanevaTaHHOM
MOAENV NN BO3HUKHOBEHUIO AedeKTOB nevaTtu.

MoaroToBKa: BCTaBbTe KAPTPMAXK A5 NOIMMEPOB B COBMeCTUMbIN 3D-npuHTep Formlabs.

Mevatb:

a. [loagroTtoBbTe 3afady Ha nNeyaTtb B MporpaMMHoOM obecnedeHnn PreForm. imnopTtupyinte
HY>XHbIR darnn mogenu B popmate STL. PacnonoxuTe n co3paiite nognepxusatoLume
CTPYKTYpbI. NS NONyYeHst peKoMeHaaLunin No pasmMeLLeHnio MOAENN U NOAAEPXKMBAIOLLINX
CTPYKTYp noceTtute cant dental.formlabs.com.

b. OtnpaBbTe 3agady Ha neyaTb Ha NPUHTEpP. 3anycTuTe neyaTb, BbIOPaB 3a4a4y B MEHIO.
CnepyiiTe yKa3aH1sM 1 COOBLLEHNSIM Ha 3KpaHe NpuHTepa. MNpuHTep 3aBepLUnT neyatb
aBTOMaTUYECKU.

MoBTOpPHOE MCcNoNb30BaHUE KapTpUmKen:

a. [locne 3aBepLUeHMst NevaTn XpaHUTe HENCNoNb30BaHHbIE KaPTPUAXW ANF NOMMEPOB B
COOTBETCTBUM C yKasaHuamun B pasgene F Huxe.

b. [Mpu BbINONHEHUN HOBOrO 3a4aHNA Ha NevyaTb 0693aTeNIbHO XOPOLLO BCTPAXHUTE KapTPUAXK
1 cnegyite pekoMeHAyeMbIM YKa3aHUSAM.

Monumep Dental LT Clear Resin (V2) 6611 npotectnpoBaH B roioBHomM obnce NAMSA, pacnonoxxeHHOM
B wraTte Oraio, CLLA.



MOCTOBPABOTKA

MpeaynpexaeHue: B Xo4e U3roTOB/IEHUS MOAENeN NPoBepsanTe HaneyaTaHHbI NPoTe3 Ha
OTCYTCTBUME TPELLMH, HEPOBHbIX KPaeB 1n Ntobbix APYrnx aptedakTos, KOTOPbIE MOTYT NOBUATb
Ha ero GyHKUMOHANbHOCTb UM KOMPOPT 1 6e30MacHOCTb NauneHTa. Nocne kaxaoro stana
M3roTOB/IEHUS, HAMPUMEP NOC/e NeYaT!, yaaneHns noaaepXXMBatoLWwmnx CTPYKTYP, OUUCTKU U/unm
cTepunmsanmnmn, peKkoMeHayeTcs NPoBepPsTb MOAENU, €CNN 3TO NPUMEHUMO.

1.

-0

CHATUe Moaeneit:

a. W3Bnekute pabouyto nnathopmy 13 npuHTEpa.

b. HaneuyaTaHHble MOAEMN MOXHO CHATb C paboyen NnaTtPopMbl 4O NN NOCSIE OUNCTKMU.

[nsa 3TOro BCTaBbTe MHCTPYMEHT AN U3BNEYEHWUS MOoAenel nof OCHOBaHWE HanevyaTaHHOoM
Moaenu u noBepHuTe ero. [Ana nonyyeHnsa 6onee nogpobHoOM MHGOPMaLMM O CHATUN
nocetute cant support.formlabs.com.

MpoMbiBKa: HaneyaTaHHble MOAEeNM 06A3aTENbHO HYXXHO NOMeELLaTb B MaLLMHY NMPOMbIBKY C

3anuTbiM n3onponunosbiM cnuptoMm (UIMNC, > 99 %) n npombiBaTb B TedeHne 15 MUHYT. 3aTeM

MOAENW HY>XXHO M3B/1eYb U3 MaLUMHbI MPOMbIBKUW ¥ MOrPy3nTb B CBEXMIA M30MPONMIOBbINA CNNPT

(UMC, > 99 %) Ha 5 MUHYT.

Cywika:

a. WsBnekute mogenu uz UMC n npocyumnte nx npu KOMHaTHOW TemnepaType He MeHee
30 MuHyT. MpuMevaHue: BpeMs BbICbIXaHNS MOXET MEHATLCS B 3aBUCMMOCTU OT
KOHCTPYKLIMU MOAENEN 1 YCI0BUIA OKPY>atoLen cpefbl.

b. OcmoTpuTe HanevaTaHHble MOAENN Ha MPEAMET YNCTOTbI U CyXOCTU. [epen BbINONHEHNEM
AanbHenLWmnX gencTenii yoeamntech, YTo Ha NOBEPXHOCTU MOAENEN He OCTancs CrnumpT,
XUAKUIA NONUMEP MU Kakne-nnbo YacTuLbl.

c. Ecnu cnnpt ele octancs, 4ONOMHUTENBHO NpocyLumMTe mogenu. Ecnu octatkv nonvmepa
BCe eLle BUAHbI, MOBTOPHO NPOMOWTE MOAENN, MOKA OHWU HE CTaHYT YUCTBIMU U CYXUMU.

®PuHanbHas NOIMMEPU3ALIUA: BbICYLLEHHbIE MOAENN 0653aTE/IbHO HY>XHO NoMeLlaTb

B NMPOBEPEHHYI0 MalLnHy komnaHum Formlabs ana duHanbHoi nonvmepusaumm npu

Temnepatype 60 °C B TedeHne 60 MUHyT. Mexay umknamm GuHanbHON nonnmepusanmmn

MalUMHa AO/KHA OCTbIBaTb 4O KOMHATHOW TeMnepaTypbl.

YaaneHue nopaaepXUBaKLMNX CTPYKTYP:

a. Ypmanute nopaepkuBatolme CTPYKTYPbl C MOMOLLBIO OTPE3HOro ANCKa U PEXYLLEro
WHCTPYMEHTa WM C MOMOLLbIO APYrUX MHCTPYMEHTOB A9 U3BNIEYEHUA MOAENEN.

b. OcmoTpute Mmoaenu Ha oTcyTCTBME TpeLmH. MNpu o6Hapy>XeHNN NOBPEXAEHWUA UK TPELLMH
BbIOpOCUTE MOAENb.

MOZINPOBKA

Ecnv nocne yoaneHus nogaepXkuBatoLLen CTPYKTYpbl Ha MOBEPXHOCTU HanevyaTaHHOM LWWHbI
OCTa/Chb LLEPOXOBATOCTH, M36aBLTECH OT HUX C MOMOLLIbIO HaNWUbHUKA U APYroro MHCTPYMEHTa
ansa 6onbluero yno6¢cTea naumeHTa.

MNpexae Yem ncnonb3oBaTh HanevaTaHHbIe WYHbI AN NaUUEeHTOB, OTMOMMPYITE UX C MOMOLLIbIO
MeTOAOB, NPUMEHSIEMbIX B CTOMATONOTMUN.

OUYNCTKA

Mogenu, NoNHOCTbIO NpoLueLlne NocTo6paboTKy, MOXHO OYMCTUTL C MOMOLLIO CneunanbHOn
MSIFKOW KMCTW, @ TaKKe HeNTPasibHOro Mblsla U BOAbl KOMHATHOW TeMnepaTypbl.

[na mopeneii, HanevataHHbIX ¢ nomoLpbto Dental LT Clear Resin (V2), 3anpeLuaeTcst ncnonb3oBaTb
3yOHYIO NacTy W gpyrue cpeactsa Ang abpasvMBHONM OYNCTKU. Takne MHCTPYMEHTb MOTyT
YXYyOLWNTb Ka4eCTBO NMOBEPXHOCTU N YAOOGCTBO HOLLEHWUS U3AENUIA NauneHTaMu.



3. Bcerpa ocmaTpuBaiiTe MOAen Ha OTCYTCTBME TPELLMH Nnocse o4ncTku. Mpun obHapyxeHun
NoBPEXAEHUI UNK TPELLUMH BbIGPOCUTE MOAENb.

E. AESUH®EKLUUNA

1. Mopenu MoXHO ounLaTh 1 Ae3nHGMUMPOBaTL COrIacHO NpaBMIaM MeaULMHCKOrO YUPEXAEHMS.
CyLuecTBYIOT criegytolme Metoabl Ae3nHPeKLUUn: NorpyxeHne obpaboTaHHON MOAENN B
ceexwuii 70 % pacteop UMC Ha 5 MuHyT. MpumevaHue: 3anpeLlaeTcst ocTaBnsTb MOAENb B
pacTBope fonblue, YeM Ha 5 MUHYT.

2. T[Mocne pge3nHbeEKLMM OCMOTPUTE MOAE b Ha OTCYTCTBME TPELLMH Ans obecrneveHns
LI€NOCTHOCTN OTTUCKHO NTOXKMN.

F. XPAHEHUE

1. Ecnu mopenu He ncnosb3ytoTcst, MOMECTUTE UX B 3aKPblTble, CBETOHEMNPOHULAEMbIE NN
AHTAPHO-XENTble KOHTENHEPDI.

2. XpaHuTe Mogenu B CyXoM, MPOX/1agHOM MeCTe, MPefoXpaHsasa UX OT BO3AENCTBUS MPAMbIX

CO/MHEYHbIX flydeit. [InutenbHoe 1 Npoao/IXXMTEIbHOE BO3AENCTBUE CBETa MOXET U3MEHUTb

LiBET HameyaTaHHbIX Moaenen.

XpaHute kapTpumkun npu temnepatype ot 10 °C go 25 °C.

3anpeLlaeTca xpaHUTb Moaenu npu Temnepartype Bbiwe 25 °C.

XpaHute Mofenu Baasn oT UCTOYHWUKOB BOCM/TAMEHEHUS.

YTUIN3ALUUNA

OTBepXAeHHbIE NOIMMEPBI HEe TOKCUYHbI. VX MOXHO YTUIN3MpOBaTb BMeCTe C

6bITOBBIM MYCOPOM.

2. B OTHOLLEHWUM OTXOA0B, KOTOPbIE MOrYT CUUTATLCS GUONOrMYECKK OMAacHbIMU, CneayiTe
TPe6OBaHNAM MEANLIMHCKOTO Y4pPeXaeHUS.

3. JKugkue nonnmepsbl Hy>KHO YyTUAN3MPOBaTh B COOTBETCTBUM C MECTHBIM (TOPOACKUM,

pervoHasibHbIM, HaLMOHaIbHbIM) 3aKOHOAATE/TbCTBOM.

a. [ns yTunmsauum Xmakoro nonvmepa obpatnutech B MLEH3UMPOBAHHYIO
npogeccrmoHarnbHyto Cyx6y Mo yTuiM3aLmmn oTXo40B.
3anpeLuaeTcs ciMBaTh XWUAKUIA MONMMEP B KaHansaLuio.

c. M3beraiite nonagaHUs XWAKOro NosiMmMepa B OKpPYXatoLLyto cpeay.

d. 3arpsisHeHHas ynakoBKa: yTUIM3NpYINTe KapTpUax uiv nto6oin Hemcnonb3oBaHHbIN

T kW

NPOAYKT B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU NpaBu/iaMn yTnnnsaunm otxonos.

H. MOBOYHbIE 2D PEKTbI

Y106bI COOOLNTL O CEPLE3HOI TPABME (BPEMEHHOE W/TM NMOCTOAHHOE CEPbE3HOE YXYALIEHNEe
3[0pPOBbS, Cepbe3Has yrpo3a 340POBbO HAaCENEHUS UTM CMEPTb), CBAXMUTECH C KOMMaHnen
Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) unv MeCTHbIM KOMMETEHTHbIM OpraHom?,

3 MecTHble KOMNeTeHTHble opraHbl EC nepeuncnensl no cneaytollen ceoinke: https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf md_vigilance_contact_points.pdf
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