INSTRUCTIONS FOR USE

Surgical Guide Resin

Prepared: 03/22/2021 PRNT-0001 Rev 02

formlabs ¥



Surgical Guide Resin

Instructions for use

The following instructions for use are for Formlabs photopolymer Surgical Guide
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

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

INTENDED PURPOSE

It is intended for 3D printing endosseous dental implant accessories such as

dental surgical guides.

INDICATIONS FOR USE

Surgical Guide Resin is a photopolymer resin indicated for 3D printing
biocompatible dental surgical guides to aid in endosseous implant placement

surgeries.

CONTRAINDICATIONS

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

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

INTENDED PATIENT POPULATION

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

associated with the intended purpose.

INTENDED USERS

Dental professionals who fabricate dental appliances.

CLINICAL BENEFIT

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



Appliance Clinical Benefit

Surgical Guide Accuracy: Assists dentists or oral surgeons to place or
direct surgical dental implants into the bone with increased
accuracy and precision.

Operative Time: Reduction of chair time, and invasiveness
of dental implant surgeries.

2. Safety
RESIN ASSOCIATED WARNINGS

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

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

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

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

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

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

5. Protection: Protective glasses and nitrile gloves should be worn while
handling Surgical Guide Resin. Detailed information about the handling
of Surgical Guide 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 Surgical Guide Resin shall be disposed in accordance
with local regulations.

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

Disposal recommendations in Section 5. G.



INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

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

medical physician.

3. Hardware And Printing Parameters
a. Hardware: Formlabs SLA 3D Printer (Laser Wavelength: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
e STL file import
e Manual / Automatic rotation and placement
e Manual / Automatic generation of supports
c. Printing Parameters
e Layer thickness: 50um and 100 pum
e  Optimal orientation: Horizontal orientation with the intaglio surface
facing away from the build platform
e  Minimum thickness of 2 mm
d. Recommended Post-Processing Equipment:
e Formlabs Form Wash
e |sopropyl alcohol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Performance Characteristics

Mechanical Properties Post Cured Results * Method
Flexural Strength >102 MPa ASTM D638
Flexural Modulus > 2400 MPa ASTM D790

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

the requirements for the following biocompatibility risks:

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



ISO Standard

Description 2

ENISO 10993-5

Not cytotoxic

EN ISO 10993-10

Not an irritant

EN ISO 10993-10

Not a sensitizer

5. Specific Manufacturing Considerations

NOTIFICATION

The device specifications have been validated using the printer process

parameters indicated below.

REQUIREMENTS

Use dedicated accessories for Surgical Guide Resin. For biocompatibility

compliance, Surgical Guide Resin requires a dedicated resin tank, build platform,

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

A. PRINTING

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

print failures may occur if the cartridge is shaken insufficiently.

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

Printing:
a.

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

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

printer screen. Printer will automatically complete the print.

4. Cartridge Reuse:

a.

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

follow all instructions as recommended.

2 Surgical Guide Resin was tested at NAMSA World Headquarters, OH, USA.




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. Partremoval:

a. Remove the build platform from the printer.

b. Printed parts can be removed from the build platform before or
after cleaning in a Form Wash. 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 Form Wash filled with
Isopropyl Alcohol (IPA, > 99%) and wash for 20 minutes or until clean.
Note: Printed parts with complex geometries may require additional
washing.

3. Drying:

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

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

c. Ifresidual alcohol is still present, dry parts longer. If resin
residue is still visible, rewash parts until clean and dry.

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

post cure as recommended below:

Printer Temperature Time
Form 2 60°C 30 minutes
Form 3B 70°C 30 minutes

Form 3BL 70°C 30 minutes




Allow Form Cure to cool down to room temperature between cure
cycles. Note: During post-curing, a color change from translucent yellow
to translucent orange will occur.
5. Support removal:
a. Remove supports using a cutting disk and handpiece, or with
other part removal tools.
b. Inspect the printed parts for any cracks. Discard if any damage

or cracks are detected.

C. ASSEMBLY

1. Press the metal surgical drill guide sleeve(s) in the corresponding hole(s)
of the printed surgical guide.
2. Ensure to insert metal sleeves that are validated and deemed compatible

for use.

D. POLISHING

1. If any rough marks are left on the printed surgical guide surface after
support removal, smooth down the support surfaces with a bur and
handpiece to improve patient comfort.

2. Polish the printed surgical guides using typical dental polishing methods

prior to patient use.
E. DISINFECTION AND STERILIZATION

1. The surgical guide may be cleaned, disinfected and sterilized according
to facility protocols. Tested methods of disinfection include: soaking the
finished surgical guide in fresh 70% IPA for 5 minutes. Note: Do not leave
the part in an alcohol solution for an extended period as this may
adversely affect performance.

2. Surgical guides may be steam sterilized according to CDC
recommended cycles (132°C / 270°F for 4 minutes in a pre-vacuum steam
sterilizer or 30 minutes at 121°C / 250°F in a gravity displacement
autoclave), or according to facility/autoclave manufacturer’s protocol, as
long as cycles do not exceed 20 minutes for 134°C / 273°F or 30 minutes
at 121°C / 250°F.



3. Autoclave cycles should include a dry cycle to best maintain accuracy.
For example, wrapped instruments sterilized in a prevacuum autoclave
should be dried for 20-30 minutes according to CDC recommendations.?
Longer or hotter autoclave cycles than those listed above may result in
degradation of physical properties and accuracy. Note: A color shift will
be observed after autoclaving, this is normal.

4. After disinfection and sterilization, inspect the printed parts for cracks to

ensure the integrity of the surgical guide.

F. STORAGE

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

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

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

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

product per local waste management guidelines.

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), Updated: May 2019



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 *.

4 Local EU Competent Authorities listed here:

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


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

Surgical Guide Resin

Gebrauchsanweisung

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

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

Einleitung

Surgical Guide Resin ist ein lichthartendes Kunstharz auf Polymerbasis, das durch
additive Fertigung fur die Herstellung von biokompatiblen, kurzzeitig
verwendbaren, herausnehmbaren dentalen Anwendungen entwickelt wurde.

VERWENDUNGSZWECK

Es ist fur den 3D-Druck von enossalem Zahnimplantatzubehor wie z. B.

zahnmedizinischen Bohrschablonen vorgesehen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Surgical Guide Resin ist ein Photopolymer-Kunstharz, das fiir den 3D-Druck von
biokompatiblen zahnmedizinischen Bohrschablonen zur Unterstiitzung von

enossalen Eingriffen zur Implantatplatzierung geeignet ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Surgical Guide Resin sollte nicht verwendet werden, wenn eine Allergie oder
Uberempfindlichkeit gegen Materialien aus Photopolymer-Kunstharz bekannt ist.
Im Falle einer allergischen Reaktion beenden Sie die Anwendung sofort, und

suchen Sie einen Arzt auf.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Alle Patienten und Populationen, bei denen ein Arzt eine Behandlung verordnet

hat, die mit dem beabsichtigten Zweck verbunden ist.
VORGESEHENE ANWENDER
Zahnmedizinische Fachleute, die dentale Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen kann je nach Patientenfall und Anwendungsdesign variieren:



Anwendung Klinischer Nutzen

Surgical Guide Genauigkeit: Unterstlitzt Zahnarzte oder Kieferchirurgen
dabei, chirurgische Zahnimplantate mit erhohter
Genauigkeit und Prézision in den Knochen einzusetzen
oder einzufiihren.

Resin

Eingriffszeit: Reduktion der Stuhlzeit und der Invasivitat
von Zahnimplantat-Operationen.

2. Sicherheit
HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Surgical Guide Resin (ungehéartet) enthélt polymerisierbare Monomere, die bei
empfindlichen Personen eine Hautreizung oder andere allergische Reaktionen
hervorrufen kénnen. Falls die Haut mit dem Kunstharz in Berlihrung kommt,
waschen Sie sie griindlich mit Seife und Wasser. Falls eine Hautsensibilisierung
eintritt, stellen Sie den Gebrauch ein. Falls Dermatitis oder andere Symptome

anhalten, suchen Sie arztliche Hilfe auf.

1. Augenkontakt: Hohe Dampfkonzentration kann zu Reizungen fiihren.

2. Hautkontakt: Bei Hautkontakt kann Sensibilisierung auftreten. Reizt die
Haut. Wiederholter und/oder langerer Kontakt kann zu Dermatitis fiihren.

3. Einatmen: Reizt die Atmungsorgane. Ldngere oder wiederholte
Exposition fiihrt unter Umstanden zu: Kopfschmerzen, Benommenheit,
Ubelkeit, Schwéche (die Schwere der Auswirkungen hdngt vom Ausmafk
der Exposition ab).

4. Verschlucken: Geringe orale Toxizitat, aber Verschlucken kann zu
Reizungen des Verdauungstraktes fuhren.

5. Schutz: Bei der Handhabung von Formlabs Surgical Guide Resin sollten
Schutzbrille und Nitrilhandschuhe getragen werden. Detaillierte
Informationen zur Handhabung von Surgical Guide Resin finden Sie in

den Sicherheitsdatenblattern unter dental.formlabs.com.



HARZBEZOGENE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Das Waschen des Druckteils mit Losungsmitteln sollte in einer gut
bellifteten Umgebung erfolgen sowie mit geeigneten Schutzmasken und
-handschuhen.

2. Abgelaufenes oder unbenutztes Formlabs Surgical Guide Resin ist
gemalk den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

3. IPAist gemalk den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen
Entsorgungsempfehlungen in Abschnitt 5. G.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

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

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

und suchen Sie einen Arzt auf.

3. Hardware und Druckparameter

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

e STL-Datei-Import

e Manuelle/automatische Drehung und Platzierung

e Manuelle/Automatische Generierung von Stiitzstrukturen
c. Druckparameter

e Schichtdicke: 50 um und 100 pm

e  Optimale Ausrichtung: Horizontale Ausrichtung, wobei die

Intaglioflache von der Konstruktionsplattform wegzeigt

e Mindestdicke von 2 mm
d. Empfohlene Nachbearbeitungshilfsmittel:

e Formlabs Form Wash

e |sopropylalkohol (IPA) > 99 %

e Formlabs Form Cure



4. Leistungsmerkmale

Mechanische Nachgehartete Methode
Eigenschaften Ergebnisse

Biegebruchfestigkeit >102 MPa ASTM D638
Biegemodul > 2400 MPa ASTM D790

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

folgenden Biokompatibilitatsrisiken:

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

EN ISO 10993-10 Kein Sensibilisator

5. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung
HINWEIS

Die Spezifikationen der Dentalvorrichtung wurden mit den unten angegebenen

Druckerprozessparametern validiert.
ANFORDERUNGEN

Verwenden Sie dediziertes Zubehor fur Surgical Guide Resin. Um die
Biokompatibilitdt zu gewahrleisten, sind fiir Surgical Guide Resin ein spezieller
Harztank, eine Konstruktionsplattform, Form Wash und ein Finish Kit erforderlich,

die nicht mit anderen Harzen gemischt werden sollten.

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

2 Surgical Guide Resin wurde im NAMSA World Headquarter, OH, USA, getestet.



A. DRUCKEN

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

gut. Wenn die Kartusche nicht ausreichend geschittelt wird, kdnnen

Farbabweichungen und Fehldrucke auftreten.

2. Einrichten: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen

Formlabs-3D-Drucker ein.

3. Drucken:

a.

Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor.
Importieren Sie die STL-Datei des gewtlinschten Teils. Richten
Sie das Modell aus und generieren Sie Stitzstrukturen.
Empfehlungen zur Druckausrichtung und zur Platzierung der
Stutzstrukturen finden Sie unter dental.formlabs.com.

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

schlieftt den Druckvorgang automatisch ab.

4. Wiederverwendung von Kartuschen:

a.

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

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

befolgen.

B. NACHBEARBEITUNG

Warnung: Priifen Sie die gedruckte Anwendung wéhrend der Produktion auf

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

Anwendung oder den Komfort und die Sicherheit des Patienten beeintrachtigen

kénnten. Es wird empfohlen, die Teile nach jedem Fertigungsschritt zu Uiberprifen,

z. B. u. a. nach dem Druck, dem Entfernen von Stitzstrukturen, der Reinigung

und/oder der Sterilisation, falls zutreffend.



1.

Entfernen der Teile:

a.
b.

Entnehmen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker.
Die Druckteile kénnen vor oder nach der Reinigung im Form
Wash von der Konstruktionsplattform entfernt werden. Zum
Entfernen das Ablosewerkzeug unter dem Raft des Druckteils
einsetzen und das Werkzeug drehen. Detaillierte Techniken

finden Sie auf support.formlabs.com.

Spiilen: Erforderlich: - Die Druckteile in einen mit Isopropylalkohol (IPA >

99 %) gefiillten Form Wash legen und 20 Minuten, oder bis sie sauber

sind, waschen. Anmerkung: Druckteile mit komplexen Geometrien

mussen moglicherweise zusatzlich gewaschen werden.

Trocknen:

a.

Die Teile aus dem IPA entnehmen und mindestens 30 Minuten
bei Raumtemperatur an der Luft trocknen lassen. Anmerkung:
Die Trockenzeiten kdnnen je nach Teiledesign und
Umgebungsbedingungen variieren.

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

Wenn noch Restalkohol vorhanden ist, Teile langer trocknen.
Wenn noch Harzreste sichtbar sind, Teile erneut waschen, bis

sie sauber und trocken sind.

Nachharten: Erforderlich: Die getrockneten Druckteile in einen Form

Cure platzieren und wie unten empfohlen nachhéarten.

Drucker Temperatur Dauer

Form 2 60 °C 30 Minuten
Form 3B 70°C 30 Minuten
Form 3BL 70 °C 30 Minuten

Lassen Sie den Form Cure zwischen den Aushéartezyklen auf

Raumtemperatur abkihlen. Anmerkung: Wahrend des Nachhértens ist



ein Farbumschlag von transparenter, gelber Farbe in transparentes
Orange zu beobachten.
5. Entfernen von Stiitzstrukturen:
a. Entfernen Sie die Stitzstrukturen mit einer Schneidscheibe und
einem Handstlick oder mit anderen Ablosewerkzeugen.
b. Untersuchen Sie die Druckteile auf Risse. Entsorgen Sie das

Teil, falls Sie Beschadigungen oder Risse entdecken.

C. MONTAGE

1. Dricken Sie die metallische(n) Bohrschablonenhiilse(n) in das/die
entsprechende(n) Loch/Lécher der gedruckten Bohrschablone.
2. Stellen Sie sicher, dass Sie Metallhillsen einsetzen, die validiert sind und

als kompatibel fiir die Verwendung gelten.

D. POLITUR

1. Wenn nach dem Entfernen der Stitzstrukturen raue Stellen auf der
Oberflache der gedruckten Bohrschablone zurlickbleiben, glatten Sie die
Stutzstrukturoberflachen mit einem Bohrer und einem Handsttick, um
den Patientenkomfort zu verbessern.

2. Polieren Sie die gedruckten Bohrschablonen vor der Verwendung am

Patienten mit typischen zahnmedizinischen Poliermethoden.

E. DESINFEKTION UND STERILISATION

1. Die Bohrschablone kann geméfk den betriebsinternen Anweisungen
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Zu den bewéhrten
Desinfektionsmethoden gehoren: Die fertige Bohrschablone flinf
Minuten lang in frischem, 70-prozentigem IPA einweichen. Anmerkung:
Lassen Sie das Teil nicht Uber einen langeren Zeitraum in einer
Alkohollésung liegen, da dies die Leistung beeintrachtigen kann.

2. Bohrschablonen kénnen gemafk den von der CDC empfohlenen Zyklen
dampfsterilisiert werden (132 °C fiir 4 Minuten in einem
Vorvakuum-Dampfsterilisator oder 30 Minuten bei 121 °C mit einem

Stromungs- oder Gravitationsverfahren) oder gemaf dem Protokoll der



Einrichtung/des Autoklavenherstellers, solange die Zyklen 20 Minuten
bei 134 °C oder 30 Minuten bei 121 °C nicht Uberschreiten.

3. Autoklavenzyklen sollten einen Trockenzyklus beinhalten, um die
Genauigkeit bestmoglich zu bewahren. Zum Beispiel sollten verpackte
Instrumente, die in einem Vorvakuum-Autoklaven sterilisiert wurden,
gemaf den Empfehlungen der CDC 20-30 Minuten lang getrocknet
werden.? Ldngere oder heiRere Autoklavenrzyklen als die oben
aufgefiihrten kdnnen zu einer Verschlechterung der physikalischen
Eigenschaften und der Genauigkeit fihren. Anmerkung: Nach dem
Autoklavieren ist eine Farbverschiebung zu beobachten, dies ist normal.

4. Prifen Sie nach der Desinfektion und Sterilisation die Druckteile auf

Risse, um die Integritdt der Bohrschablone sicherzustellen.
F. LAGERUNG

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

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

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

5. Von Zindquellen fernhalten.
G. ENTSORGUNG

1. Ausgehdértetes Kunstharz ist ungeféhrlich und kann als normaler
Hausmiill entsorgt werden.
2. Die klinischen oder betrieblichen Vorschriften fiir Abfélle, die als
biogefdahrdend gelten kdnnten, sind zu beachten.
3. Flussiges Kunstharz sollte geméaf den gesetzlichen Bestimmungen (auf
kommunaler, regionaler oder staatlicher Ebene) entsorgt werden.
a. Wenden Sie sich an einen zugelassenen

Entsorgungsfachbetrieb, um fllissiges Kunstharz zu entsorgen.

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), aktualisiert: Mai 2019



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

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

Entsorgungsrichtlinien.

H. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

4 Lokale zustandige Behdrden innerhalb der EU finden Sie hier:
h : r health/si health/files/m L md_vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Mode d’emploi

Le mode d'emploi suivant concerne le photopolymeére Surgical Guide Resin de
Formlabs. Vous y trouverez 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.
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Millbury, OH 43477, Etats-Unis Funkhaus Berlin, Nalepastr. 18
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1. Introduction et mode d’emploi

Introduction

Surgical Guide Resin est une résine a base de polymere photodurcissable congue
pour la fabrication par fabrication additive d'appareils dentaires temporaires,
amovibles et biocompatibles.

UTILISATION PREVUE

Cette résine est congue pour I'impression 3D d'accessoires d'implant dentaire

endo-osseux tels que les guides chirurgicaux dentaires.

MODE D’EMPLOI

Surgical Guide Resin est une résine photopolymére indiquée pour l'impression 3D
de guides chirurgicaux dentaires biocompatibles destinés a faciliter les

procédures de pose d'implants endo-osseux.

CONTRE-INDICATIONS

Surgical Guide Resin ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie ou d'hypersensibilité
connue aux matériaux en résine photopolymeére. En cas de réaction allergique,

cessez immédiatement de I'utiliser et consultez un médecin.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

L'ensemble des populations et des patients auxquels un clinicien a prescrit un

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

AVANTAGE CLINIQUE

Les avantages cliniques peuvent varier en fonction du cas du patient et de la

conception de l'appareil :



Dispositif Avantage clinique

Guide chirurgical | Précision : Aide les dentistes ou les chirurgiens-dentistes a
placer ou a diriger la pose d’'implants dentaires chirurgicaux
dans I'os avec une exactitude et une précision accrues.

Durée de la procédure : Réduction de la durée de la
procédure et du caractere invasif des opérations
d'implantation dentaire.

2. Sécurité
AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Le matériau Surgical Guide Resin (non polymérisé) contient des monomeres
polymérisables qui peuvent provoquer une irritation de la peau ou d'autres
réactions allergiques chez les personnes sensibles. Si de la résine entre en
contact avec la peau, lavez celle-ci soigneusement avec de I'eau et du savon. En
cas de sensibilisation cutanée, cessez de I'utiliser. Si une dermatite ou d’autres

symptémes 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 et/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 et une asthénie (la gravité des effets dépend du degré
d'exposition).

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

5. Protection : Des lunettes de protection et des gants en nitrile doivent
étre portés lors de la manipulation de Surgical Guide Resin. Des
informations détaillées sur la manipulation de Surgical Guide Resin sont
disponibles dans les fiches de données de sécurité sur
dental.formlabs.com.




PRECAUTIONS ASSOCIEES A LA RESINE

4.

La phase de lavage de la piece imprimée avec un solvant doit étre
effectuée dans un environnement correctement ventilé ainsi qu’en
portant un masque et des gants de protection appropriés.

En cas de péremption ou de non-utilisation, vous devez éliminer Surgical
Guide Resin conformément a la réglementation locale.

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

Les conseils concernant I’élimination se trouvent en partie 5. G.

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

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

matériau et consultez un médecin.

3. Matériel et parametres d'impression

a.

Matériel : Imprimante 3D SLA Formlabs (longueur d'onde du laser : 405

nm)

Logiciel : PreForm de Formlabs

e Importation de fichiers STL

e Rotation et positionnement manuels/automatiques

e  Génération manuelle/automatique des supports

Parameétres d’impression

e  Epaisseur de couche : 50 pm et 100 pm

e Orientation optimale : Orientation horizontale avec la surface
intrados a 'opposé de la plate-forme de fabrication.

e  Epaisseur minimale de 2 mm

Equipement de post-traitement recommandé :

e Formlabs Form Wash

e Alcool isopropylique > 99 %

e Formlabs Form Cure



4. Caractéristiques de performance

Propriétés mécaniques Re.s ultat? apres Méthode
cuisson

Résistance a la flexion >102 MPa ASTM D638

Module de flexion > 2400 MPa ASTM D790

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

a satisfait aux exigences relatives aux risques de biocompatibilité suivants :

Norme ISO Description 2

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

EN ISO 10993-10 Non sensibilisant

5. Considérations particuliéres relatives a la fabrication
NOTIFICATION

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

processus de I'imprimante indiqués ci-dessous.

CONDITIONS REQUISES

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

doivent pas étre mélangés avec d'autres résines.

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

2 Surgical Guide Resin a été testé au siege mondial de la NAMSA, Ohio, Etats-Unis.



A. IMPRESSION

4.

Agitez la cartouche : Avant toute utilisation, secouez bien la cartouche.

Une agitation insuffisante de la cartouche peut entrainer des écarts de

couleur ou des erreurs d’impression.

Installation : Insérez la cartouche de résine dans une imprimante 3D

Formlabs compatible.

Impression :

a.

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

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

automatiquement terminer I'impression.

Réutilisation des cartouches :

a.

Une fois I'impression terminée, stockez les cartouches de
résine non utilisées de la maniere indiquée dans la section F
ci-dessous.

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

indiquées.

B. POST-TRAITEMENT

Avertissement : Pendant la production, examinez le dispositif imprimé afin de

détecter les fissures, les bords rugueux ou tout autre artefact qui pourrait affecter

les performances du dispositif final ou le confort et la sécurité du patient. Il est

recommandé d’inspecter la piece aprés chaque étape de fabrication, notamment

apres l'impression, le retrait des supports, le nettoyage et/ou la stérilisation, le cas

échéant.



1.

2.

4.

Retrait de la piece :

a.
b.

Retirez la plateforme de fabrication de I'imprimante.

Les pieces imprimées peuvent étre retirées de la plateforme de
fabrication avant ou apres le lavage dans une Form Wash. Pour
retirer une piece, calez I'outil pour retirer les pieces de la
plateforme sous sa base et faites-le tourner. Pour découvrir des

techniques plus détaillées, visitez support.formlabs.com.

Ringage : Impératif : placez les piéces imprimées dans une Form Wash

rempli d'alcool isopropylique (> 99%) et lavez-les pendant 20 minutes ou

jusqu'a ce gqu'elles soient propres. Remarque : Les pieces imprimées

présentant des géométries complexes peuvent nécessiter un lavage

supplémentaire.

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 piéces et des conditions
ambiantes.

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

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

soient propres et séches.

Post-polymérisation : Impératif : placez les piéces imprimées séchées

dans une Form Cure et effectuez la post-polymérisation de la maniere

indiquée ci-dessous.

Imprimante | Température Durée
Form 2 60 °C 30 minutes
Form 3B 70°C 30 minutes

Form 3BL 70 °C 30 minutes




Laissez la Form Cure refroidir a température ambiante entre les cycles
de polymérisation. Remarque : Pendant la post-polymérisation, la
couleur va passer d'un jaune translucide a un orangé translucide.

5. Retrait des supports :

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

b. Inspectez les pieces imprimées pour détecter d'éventuelles

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

1. Enfoncez le ou les manchons métalliques du guide chirurgical dans le ou
les trous correspondants du guide chirurgical imprimé.
2. Veillez a insérer des manchons métalliques qui sont validés et jugés

compatibles pour étre utilisés.
D. POLISSAGE

1. S’il reste des marques rugueuses sur la surface du guide chirurgical
imprimé apres le retrait du support, lissez les surfaces du support avec
une fraise et une piéce a main pour améliorer le confort du patient.

2. Polissez les guides chirurgicaux imprimés a partir de méthodes de

polissage dentaire classiques avant I'utilisation par le patient.
E. DESINFECTION ET STERILISATION

1. Le guide chirurgical peut étre nettoyé, désinfecté et stérilisé
conformément aux protocoles de I|'établissement. Les méthodes de
désinfection testées incluent : tremper le guide chirurgical final dans de
I'alcool isopropylique frais a 70 % pendant 5 minutes. Remarque : Ne
laissez pas la piéce dans une solution alcoolisée pendant une durée
prolongée, car cela pourrait nuire a ses performances.

2. Les guides chirurgicaux peuvent étre stérilisés a la vapeur conformément
aux cycles recommandés par le Centre pour le contrdle et la prévention

des maladies (132 °C pendant 4 minutes dans un stérilisateur a vapeur



sous vide ou 30 minutes a 121 °C dans un autoclave a déplacement de
gravité) ou conformément au protocole du fabricant de
I'établissement/de I'autoclave, a condition que les cycles ne dépassent
pas 20 minutes a 134 °C ou 30 minutes a 121 °C.

3. Les cycles d'autoclave doivent inclure un cycle a sec pour maintenir au
mieux la précision. Les instruments enveloppés stérilisés dans un
autoclave a vide doivent par exemple étre séchés pendant 20 a 30
minutes, conformément aux recommandations du Centre pour le
contréle et la prévention des maladies® Des cycles d'autoclave plus
longs ou a une température plus élevée que ceux indiqués ci-dessus
peuvent entrainer une détérioration des propriétés physiques et de la
précision. Remarque : Un changement de couleur pourra étre observé
apres passage en autoclave, ce qui est normal.

4. Apres la désinfection et la stérilisation, vérifiez I'absence de fissures sur

les pieces imprimées afin de garantir I'intégrité du guide chirurgical.
F. STOCKAGE

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

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

3. 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.
G. ELIMINATION

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

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

biologique.

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), mis a jour : mai 2019



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

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

b. Ne laissez pas la résine pénétrer dans les réseaux d’égouts ou
d’ évacuation d’eau de pluie.
Evitez de la rejeter dans I'environnement.

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

déchets.
H. 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. (+1617 855 0762) ou les autorités compétentes locales®.

4 Les autorités compétentes locales au sein de I'UE sont répertoriées ici :
h : r health/si health/files/m L md _vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Istruzioni per l'uso

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

ulteriori informazioni sull'uso di questo materiale, si prega di contattare Formlabs.

N
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“ Formlabs Ohio Inc. Importatore europeo:
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH
Millbury, OH 43477 USA Funkhaus Berlin, Nalepastr. 18
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1. Introduzione e indicazioni per l'uso

Introduzione

La Surgical Guide Resin € una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili
progettata per la fabbricazione, mediante la produzione additiva, di apparecchi
ortodontici estraibili che siano biocompatibili e adatti per un utilizzo a breve
termine.

UTILIZZO PREVISTO

E destinata alla stampa 3D di accessori per impianti dentali endossei come le

dime chirurgiche dentali.

INDICAZIONI PER LUSO

La Surgical Guide Resin & una resina fotopolimerica indicata per la stampa 3D di
dime chirurgiche dentali biocompatibili utili durante gli interventi di

posizionamento di impianti endossei.

CONTROINDICAZIONI

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

immediatamente 'uso e consultare un medico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Tutti i pazienti e le popolazioni a cui un medico ha prescritto un trattamento

associato all’utilizzo previsto.
UTENTI PREVISTI
Professionisti del settore odontoiatrico che producono apparecchi dentali.

BENEFICI CLINICI

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

design dell'apparecchio:



Apparecchio Benefici clinici

Dima chirurgica Precisione: aiuta i dentisti e i chirurghi orali a posizionare
con maggior precisione o a inserire pil accuratamente gli
impianti dentali chirurgici all’interno dell'osso.

Tempistiche: riduzione della durata delle seduta e
dell'invasivita degli interventi di implantologia dentale.

2. Sicurezza
AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

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

dermatite o altri sintomi persistono, consulta un medico.

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

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

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

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

5. Protezione: quando si manipola la Surgical Guide Resin di Formlabs,
occorre indossare occhiali protettivi e guanti in nitrile. Informazioni
dettagliate sulla manipolazione della Surgical Guide Resin sono

disponibili nella scheda dati di sicurezza su dental.formlabs.com.



PRECAUZIONI RELATIVE ALLA RESINA

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

La Surgical Guide Resin di Formlabs 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

| pazienti devono informare il medico di qualsiasi episodio precedente di
allergia o ipersensibilita nota alle resine fotopolimeriche.
In caso di reazione allergica, interrompere immediatamente l'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)

Software: PreForm di Formlabs

e Importazione di file STL

e Rotazione e posizionamento manuale/automatico

e Generazione manuale/automatica di supporti

Parametri di stampa

e Spessore dello strato: 50 um e 100 pum

e Orientamento ottimale: orientamento orizzontale con la superficie a
intaglio rivolta sul lato opposto rispetto alla piattaforma di stampa

e Spessore minimo di 2 mm

Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:

e Form Wash di Formlabs

e Alcool isopropilico 299%

e Form Cure di Formlabs



4. Caratteristiche delle prestazioni

Risultati dopo la
Proprieta meccaniche polimerizzazione Metodo
post-stampa '

Resistenza alla flessione >102 MPa ASTM D638

Modulo di flessione > 2400 MPa ASTM D790

La Surgical Guide Resin e stata valutata in accordo con la norma

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

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

biocompatibilita:

Norma ISO Descrizione ?
ENISO 10993-5 Non citotossico

EN ISO 10993-10 Non irritante

EN ISO 10993-10 Non sensibilizzante

5. Considerazioni specifiche sulla produzione
AVVISO

Le specifiche del dispositivo sono state convalidate utilizzando i parametri di

processo della stampante indicati di seguito.

REQUISITI

Per la Surgical Guide Resin & necessario utilizzare accessori dedicati. Al fine di
garantire la biocompatibilita, la Surgical Guide Resin richiede appositi serbatoio
resina, piattaforma di stampa, Form Wash e Finish Kit, che non devono essere

usati per le altre resine.

Tle 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.

?la Surgical Guide Resin & stata testata presso la sede centrale mondiale di NAMSA in

Ohio, Stati Uniti.



A. STAMPA

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

cui la cartuccia non sia stata agitata a sufficienza potrebbero verificarsi

variazioni cromatiche ed errori di stampa.

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

Formlabs compatibile.

3. Stampa:

a.

Prepara un lavoro di stampa utilizzando il software PreForm.
Importa il file STL della parte desiderata. Orienta e generai
supporti. Per ottenere indicazioni sull'orientamento di stampa e
il posizionamento dei supporti, visita dental.formlabs.com.

Invia il lavoro di stampa alla stampante. Inizia a stampare
selezionando un lavoro di stampa dal relativo menu. Segui le
istruzioni o le finestre di dialogo visualizzate sullo schermo della
stampante. La stampante completera la stampa in modo

automatico.

4. Riutilizzare le cartucce:

a.

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

raccomandato.

B. POST-ELABORAZIONE

Avvertenza: durante la produzione, ispeziona gli apparecchi stampati per

individuare crepe,

bordi ruvidi o qualsiasi altra irregolarita che potrebbe influire

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

L'ispezione 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.

1. 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 all’interno della Form Wash.
Per effettuare la rimozione, inserisci I'apposito strumento sotto
la base della parte stampata e ruotalo. Per tecniche dettagliate,
visita support.formlabs.com.

2. Lavaggio: necessario - Posiziona le parti stampate in una Form Wash
riempita con alcool isopropilico (299%) e avvia il lavaggio per 20 minuti o
finché le parti non saranno pulite. Nota: le parti stampate con geometrie
complesse possono richiedere un lavaggio aggiuntivo.

3. Asciugatura:

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

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, asciuga le parti pit a lungo. Se ci sono
residui di resina visibili, lava nuovamente le parti finché non
saranno pulite e asciutte.

4. Polimerizzazione post-stampa: necessaria - Posiziona le parti asciutte in
una Form Cure e avvia la polimerizzazione post-stampa secondo le

indicazioni di seguito:

Stampante | Temperatura Durata

Form 2 60 °C 30 minuti
Form 3B 70°C 30 minuti
Form 3BL 70 °C 30 minuti

Lascia che la Form Cure si raffreddi fino a temperatura ambiente tra un
ciclo di polimerizzazione e il successivo. Nota: durante la
polimerizzazione post-stampa si verifichera un cambiamento di colore e
le parti passeranno dal giallo semitrasparente all'arancione

semitrasparente.



5. Rimozione dei supporti:
a. Rimuovi i supporti utilizzando un disco da taglio e un manipolo
o altri strumenti di rimozione.
b. Ispeziona le parti stampate in cerca di eventuali crepe. Scarta la

parte se rilevi danni o crepe.
C. ASSEMBLAGGIO

1. Premiimanicotti di guida metallici della fresa chirurgica nei fori
corrispondenti della dima chirurgica stampata.
2. Assicurati di inserire manicotti di guida metallici convalidati e ritenuti

compatibili per I'uso.
D. LUCIDATURA

1. Sela superficie delle dime chirurgiche stampate presenta segni irregolari
dopo la rimozione dei supporti, leviga le superfici interessate con una
lima e un manipolo cosi da aumentare il comfort per i pazienti.

2. Lucida le dime chirurgiche stampate usando i metodi tipici di lucidatura

dentale prima dell'uso da parte del paziente.
E. DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

1. Le dime chirurgiche possono essere pulite, disinfettate e sterilizzate
secondo i protocolli della struttura. Uno dei metodi di disinfezione testati
consiste nell'immersione delle dime chirurgiche finita in alcool
isopropilico pulito al 70% per 5 minuti. Nota: non lasciare le parti in
soluzione di alcool per un periodo prolungato in quanto questo potrebbe
influenzarne negativamente le prestazioni.

2. Le dime chirurgiche possono essere sterilizzate a vapore secondo i cicli
raccomandati dal Centro per il controllo delle malattie (132 °C per 4
minuti in uno sterilizzatore a vapore in prevuoto o 30 minuti a 121°C in
un'autoclave a spostamento di gravita), o secondo il protocollo del
produttore dell'impianto/autoclave, purché i cicli non superino i 20 minuti
per 134 °C o 30 minuti a 121 °C.

3. I cicli di autoclavaggio dovrebbero includere un ciclo a secco per

garantire la massima precisione. Ad esempio, gli strumenti imballati e



sterilizzati in un'autoclave in prevuoto dovrebbero essere asciugati per
20-30 minuti secondo le raccomandazioni del Centro per il controllo
delle malattie.? Cicli di autoclavaggio piu lunghi o a temperature piu
elevate di quelli sopra elencati possono compromettere la precisione e
le proprieta fisiche della parte. Nota: € normale osservare una variazione
di colore in seguito all'autoclavaggio.

4. Dopo la disinfezione e sterilizzazione, ispeziona le parti stampate per
individuare eventuali crepe e assicurarti che l'integrita delle dime

chirurgiche.
F. CONSERVAZIONE

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

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

3. Conserva le cartucce a 10-25 °C.

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

5. Tenere lontano da fonti di ignizione.
G. SMALTIMENTO

1. Qualsiasi resina polimerizzata non & pericolosa e puo essere smaltita
come un rifiuto comune.
2. Seguii protocolli della clinica o dell'impianto per i rifiuti che possono
essere considerati a rischio biologico.
3. Laresina liquida deve essere smaltita in conformita ai regolamenti
governativi (comunitari, regionali e nazionali).
a. Contatta un servizio professionale autorizzato di smaltimento
rifiuti per smaltire la resina liquida.
b. Evita la penetrazione nelle reti fognarie, negli scarichi o nei
sistemi di drenaggio.

c. Evita il rilascio nell'ambiente.

3 Linee guida per la disinfezione e sterilizzazione all’interno di strutture sanitarie, 2008,
Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie (CDC), aggiornato: Maggio 2019



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 *.

4 Lista delle autorita competenti locali dell’'UE:

h : r health/si health/files/m L md _vigilan n
df


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

Surgical Guide Resin

Instrucciones de uso

Las siguientes instrucciones de uso se aplican a la Surgical Guide Resin de
Formlabs, una resina fotopolimerizable para guias quirdrgicas. También se incluye
informacién béasica sobre cuestiones de seguridad y medioambientales. Para
obtener informaciéon mas detallada sobre cuestiones de seguridad y
medioambiente, consulta la ficha de datos de seguridad (FDS) disponible en
dental.formlabs.com. Para obtener més informacién sobre el uso de este material,

ponte en contacto con Formlabs.
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1. Introduccién e indicaciones de uso

Introduccioén

La Surgical Guide Resin es una resina fotopolimerizable disefiada para la
fabricacion aditiva de dispositivos dentales extraibles biocompatibles para un uso
a corto plazo.

FINALIDAD PREVISTA

Estd destinada a la impresiéon 3D de accesorios de implantes dentales endodseos,

como las guias quirdrgicas dentales.

INDICACIONES DE USO

La Surgical Guide Resin es una resina fotopolimerizable indicada para la
impresién en 3D de guias quirdrgicas dentales biocompatibles para ayudar en la

cirugia de colocacién de implantes endodseos.

CONTRAINDICACIONES

La Surgical Guide 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 reaccidn alérgica, deje de usarla inmediatamente y

consulta a un médico.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Todos los pacientes y poblaciones a los que un médico ha prescrito un

tratamiento asociado a la finalidad prevista.
USUARIOS PREVISTOS
Profesionales de la odontologia que fabrican dispositivos dentales.

VENTAJA CLINICA

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

dispositivo:



Dispositivo Ventaja clinica

Surgical Guide Precision: Ayuda a los dentistas o cirujanos orales a
colocar o dirigir con mayor exactitud y precisién los
implantes dentales quirdrgicos dentro del hueso.

Resin

Tiempo operativo: Reduccién del tiempo en la consulta 'y
de la invasividad de la cirugia de implantes dentales.

2. Seguridad
ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

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

la dermatitis u otros sintomas persisten, contacta con un médico.

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

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

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

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

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

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



PRECAUCIONES ASOCIADAS A LA RESINA

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

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

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

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

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

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

2. En caso de reaccion alérgica, deje de usarla inmediatamente y consulta
a un médico.

3. Hardware y parametros de impresioén

a. Hardware: Impresora 3D SLA de Formlabs (longitud de onda del laser:
405 nm)
b. Software: PreForm de Formlabs
e Importacién de archivos STL
e Rotacién y colocacién manual/automética
e Generacién manual/automatica de soportes
c. Parametros de impresion
® Grosor de capa: 50 pm y 100 um
e Orientacién éptima: Orientacién horizontal con las superficies
interiores apuntando en direccién contraria a la base de impresién.
e  Grosor minimo de 2 mm
d. Equipo recomendado para el posacabado:
e Form Wash de Formlabs
e Alcohol isopropilico 299 %

e Form Cure de Formlabs



4. Caracteristicas de rendimiento

Propiedades mecanicas Resultados1con Método
poscurado

Resistencia a la flexién >102 MPa ASTM D638

Médulo de flexion >2400 MPa ASTM D790

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

siguientes riesgos de biocompatibilidad:

Norma ISO Descripcién 2

EN ISO 10993-5 No citotdxica

ENISO 10993-10 No es un irritante

EN ISO 10993-10 No es un sensibilizante

5. Consideraciones especificas de fabricacion
NOTIFICACION

Las especificaciones del dispositivo se han validado utilizando los pardmetros de

proceso de la impresora que se indican a continuacion.

REQUISITOS

Utiliza accesorios especificos para la Surgical Guide Resin. Para cumplir los
requisitos de biocompatibilidad, la Surgical Guide Resin requiere un tanque de
resina, una base de impresion, una Form Wash y un kit de acabado especificos

que no deben mezclarse con ninguna otra resina.

Las propiedades del material pueden variar en funcién de la geometria de la pieza, la
orientacion y los ajustes de impresion, la temperatura y los métodos de desinfeccion o
esterilizacion utilizados.

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



A. IMPRESION

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

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

suficiente.

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

compatible de Formlabs.

3. Impresién:

a.

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

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

impresion.

4. Reutilizacién de cartuchos:

a.

B. POSACABADO

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

bien el cartucho y seguir todas las instrucciones recomendadas.

Advertencia: Durante la fabricacién, inspecciona el dispositivo impreso para

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

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

Se recomienda inspeccionar la pieza después de cada paso de fabricacién. Por

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

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

1. Extraccion de la pieza:

a.

Retira la base de impresién de la impresora.



Puedes extraer las piezas impresas de la base de impresion
antes o después de limpiarlas en la Form Wash. 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.

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

llena con alcohol isopropilico (299 %) y programa un lavado de 20

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

geometrias complejas pueden requerir un lavado adicional.

3. Secado:

a.

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

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

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

las piezas hasta que estén limpias y secas.

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

Cure y programa un poscurado segun las siguientes recomendaciones:

Impresora Temperatura Tiempo

Form 2 60 °C 30 minutos
Form 3B 70°C 30 minutos
Form 3BL 70 °C 30 minutos

Permite que la Form Cure se enfrie hasta la temperatura ambiente entre

ciclos de curado. Nota: Durante el poscurado, se producird un cambio de

color de amarillo transltcido a naranja translacido.

5. 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 impresas para comprobar que no tengan

grietas. Desecha las piezas si detectas dafios o grietas.
C. MONTAJE

1. Presiona el (los) manguito(s) metdlico(s) para la broca de la guia
quirargica en el (los) agujero(s) correspondiente(s) de la guia quirdrgica
impresa.

2. Aseglrate de insertar manguitos metélicos validados y considerados

compatibles para su uso.
D. PULIDO

1. Siquedan marcas rugosas en la superficie de la guia quirdrgica impresa
tras la eliminacion de los soportes, alisa las superficies de los soportes
con una fresa para mayor comodidad del paciente.

2. Pule las guias quirdrgicas que imprimas con los métodos de pulido
habituales para dispositivos dentales antes de que las usen los

pacientes.
E. DESINFECCION Y ESTERILIZACION

1. La guia quirdrgica se puede limpiar, desinfectar y esterilizar de acuerdo
con los protocolos del establecimiento. Uno de los métodos de
desinfeccién que se ha sometido a ensayo consiste en sumergir la guia
quirdrgica acabada en alcohol isopropilico nuevo al 70 % durante 5
minutos. Nota: No dejes la pieza sumergida en una solucién alcohdlica
durante un periodo de tiempo prolongado, ya que puede afectar
negativamente al rendimiento de la pieza.

2. Las guias quirdrgicas pueden esterilizarse con vapor segun los ciclos
recomendados por los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades (132 °C / 270 °F durante 4 minutos en un esterilizador de
vapor de prevacio o 30 minutos a 121°C / 250 °F en un autoclave de
desplazamiento por gravedad) o segln el protocolo del fabricante de la
instalacién/autoclave, siempre que los ciclos no excedan los 20 minutos
a 134 °C/ 273 °F o los 30 minutos a 121°C / 250 °F.



3. Los ciclos con autoclave deben incluir un ciclo en seco para preservar la
precisién de la pieza. Por ejemplo, los instrumentos envueltos
esterilizados en un autoclave de prevacio deben secarse durante 20-30
minutos de acuerdo con las recomendaciones de los Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades.? Si se utiliza un ciclo con
autoclave durante més tiempo o a mayor temperatura de lo indicado
anteriormente, se pueden dafiar las propiedades fisicas y la precisiéon de
la pieza. Nota: Es normal que se produzca un cambio de color después
de utilizar el autoclave.

4. Después de la desinfeccién y esterilizacién, inspecciona las piezas
impresas para comprobar que no tenga grietas y garantizar asi la

integridad de la pieza.
F. ALMACENAMIENTO

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

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

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

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

Mantén el producto alejado de fuentes de ignicién.
G. ELIMINACION DE RESIDUOS

1. Lasresinas curadas no son peligrosas y se pueden desechar junto con
los residuos habituales.
2. Sigue los protocolos de la clinica o del establecimiento para los
desechos que puedan suponer un riesgo biolégico.
3. Laresina liquida se debe desechar de acuerdo con los reglamentos
gubernamentales (comunitarios, regionales, o nacionales).
a. Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de

eliminacién de residuos para desechar la resina liquida.

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC), actualizado: Mayo de 2019



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

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

de residuos.

H. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

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

con Formlabs Inc. (+34 955 00 33 40) o con la autoridad competente local *.

* Las autoridades locales competentes de la UE aparecen aqui:
h : r health/si health/files/m L md _vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Instrucoes de uso

As seguintes instrucdes de uso sdo para a Surgical Guide Resin de fotopolimero
da Formlabs. As informagdes bésicas sobre seguranga e questdes ambientais
também estdo incluidas. Para obter informagdes mais detalhadas sobre
seguranga e ambiente, consulte a ficha de dados de segurancga, disponivel em
dental.formlabs.com. Para mais informagdes sobre a utilizacdo deste material,

contacte a Formlabs.
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1. Introducao e indicacoes de uso

Introducao

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

FIM A QUE SE DESTINA

Destina-se a impressado 3D de acessérios de implantes dentérios enddsseos, tais

como guias cirdrgicos dentarios.

INDICACOES DE USO

A Surgical Guide Resin é uma resina de fotopolimero indicada para a impressao
3D de guias cirtrgicos dentérios biocompativeis para auxiliar em cirurgias de

colocacgdo de implantes endésseos.

CONTRAINDICACOES

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

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

POPULAGAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Todos os pacientes e populagdes para as quais um médico tenha prescrevido um

tratamento associado ao fim a que se destina.
UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Profissionais de medicina dentdria que fabricam aparelhos odontolégicos.

BENEFICIO CLINICO

Os beneficios clinicos podem variar dependendo do caso do paciente e do

desenho do aparelho:



Aparelho Beneficio clinico

Guia cirargico Precisdo: Ajuda os dentistas ou cirurgides dentdarios a
colocar ou orientar implantes dentdrios cirdrgicos no 0sso
com maior precisdo e exatiddo.

Tempo de funcionamento: Redug¢do do tempo de
intervencdo e invasividade das cirurgias de implantes
dentarios.

2. Segurancga
AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Surgical Guide Resin da Formlabs (ndo curada) contém monémeros
polimerizéveis que podem causar irritagdo cutdnea ou outras reagdes alérgicas
em pessoas susceptiveis. Se a resina entrar em contacto com a pele, lave
abundantemente com agua e sabdo. Se ocorrer sensibilizagdo da pele,
descontinuar o uso. Se eczema ou outros sintomas persistirem, procure

assisténcia médica.

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

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

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

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

5. Protecdo: Durante o manuseio da Surgical Guide Resin da Formlabs
devem ser usados 6culos de protecdo e luvas de nitrilo. Informagdes
detalhadas sobre o manuseio da Surgical Guide Resin podem ser

encontradas na ficha de dados de seguranca em dental.formlabs.com.



PRECAUGCOES ASSOCIADAS A RESINA

1.

4.

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

A Surgical Guide Resin fora do prazo ou ndo utilizada deve ser eliminada
de acordo com os regulamentos locais.

O élcool isopropilico deve ser eliminado em conformidade com a
regulamentacao local

Recomendagdes de eliminagdo na Secgdo 5. G.

INFORMAGAO PARA A SEGURANGA DOS PACIENTES

1.

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

médico.

3. Parametros de hardware e impressao

a.

Hardware: Impressora 3D SLA da Formlabs (Comprimento de onda do

laser: 405 nm)

Software: PreForm da Formlabs

e Importacdo de ficheiros STL

e Rotacdo e colocagdo manual/automatica

e Geracdo de suportes manual/automatica

Parametros de impressao

e Espessura das camadas: 50 pum e 100 pm

e Orientacdo 6tima: Orientacdo horizontal com a superficie com
entalhe voltada para fora da plataforma de impressao

e Espessura minima de 2 mm

Equipamentos recomendados para pds-processamento:

e Form Wash da Formlabs

e Alcool isopropilico > 99%

e Form Cure da Formlabs



4. Caracteristicas de desempenho

Propriedades mecanicas Resultados pés-cura ' Método
Resisténcia a flexdo >102 MPa ASTM D638
Médulo de flexdo > 2400 MPa ASTM D790

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

0s requisitos relativos aos seguintes riscos de biocompatibilidade:

Norma ISO Descricdo ?

EN ISO 10993-5 N&o citotéxico

EN ISO 10993-10 N&o irritante

EN ISO 10993-10 N&o sensibilizante

5. Consideracoes especificas de fabrico
NOTIFICACAO

As especificagdes do dispositivo foram validadas utilizando os pardmetros de

processo da impressora indicados abaixo.

REQUISITOS

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

ser misturados com quaisquer outras resinas.

1 } . ) ) - «
As propriedades dos materiais podem variar consoante a geometria da peca, a orientagcao
da impressdo, as configuragdes de impressdo, a temperatura e os métodos de desinfegao
ou esterilizacdo utilizados.

2A Surgical Guide Resin foi testada em NAMSA WorldHeadquarters, OH, USA.



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

compativel.

3. Impressao:

a.

Prepare uma impressado usando o software PreForm. Importe
ficheiro STL da peca desejada. Oriente e gere os suportes. Para
obter recomendagdes sobre orientacdo da impressado e
colocagao dos suportes, consulte dental.formlabs.com.

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

automaticamente a impressdo.

4. Reutilizagdo do cartucho:

a.

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

B. POS-PROCESSAMENTO

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

arestas rugosas ou quaisquer outros defeitos que possam afetar o desempenho

do aparelho acabado ou o conforto e seguranga do paciente. A inspecdo da peca

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

a impressdo, a remocdo do suporte, limpeza e/ou esterilizagdo, quando aplicavel.

1. Remocgdo de pecas:

a.
b.

Remova a plataforma de impressao da impressora.
As pecas impressas podem ser removidas da plataforma de

impressdo antes ou depois da limpeza numa Form Wash. Para



remover, coloque a ferramenta de remogado de pecgas sob a baia
de impressao e rode a ferramenta. Para técnicas detalhadas,
consulte support.formlabs.com.

2. Enxaguamento: Obrigatério - Coloque as pecas impressas dentro de
uma Form Wash enchida com alcool isopropilico > 99% e coloque a lavar
durante 20 minutos ou até estarem limpas. Observagdo: As pecas
impressas com geometrias complexas podem necessitar de lavagem
adicional.

3. Secagem:

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

b. Inspecione as pegas 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.

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

Form Cure e proceda a pds-cura como recomendado abaixo:

Impressora | Temperatura Tempo

Form 2 60 °C 30 minutos
Form 3B 70°C 30 minutos
Form 3BL 70 °C 30 minutos

Deixe a Form Cure arrefecer a temperatura ambiente entre ciclos de
cura. Observacao: Durante a pds-cura, ocorre uma alteragdo da cor, de
amarelo transltcido para cor de laranja transltcido.
5. Remocdo dos suportes:
a. Remova os suportes usando um disco de corte e uma peca de

mdo, ou outras ferramentas de remogado de pecas.



b. Inspecione as pecgas impressas para verificar se existem fendas.

Descarte se forem detetados danos ou fendas.
C. MONTAGEM

1. Pressione a(s) manga(s) metdlica(s) do guia de perfuragdo cirdrgico no(s)
orificio(s) correspondente(s) do guia cirdrgico impresso.
2. Assegurar a inser¢do de mangas metélicas que sejam validadas e
consideradas compativeis para utilizacado.
D. POLIMENTO

1. Se ainda existirem marcas de rugosidade na superficie do guia cirdrgico
impresso depois de removido o suporte, alise as superficies do suporte
com uma broca e uma pega de mdo para melhorar o conforto do
paciente.

2. Proceda ao polimento dos guias cirdrgicos impressos usando os
métodos tradicionais de polimento odontoldgico antes de utilizar no

paciente.
E. DESINFECAO E ESTERILIZACAO

1. O guia cirlrgico pode ser limpo, desinfetado e esterilizado de acordo
com os protocolos de instalagdo. Os métodos de desinfecdo testados
incluem: mergulhar o guia cirtrgico acabado em 70% &lcool isopropilico
fresco durante 5 minutos. Observacao: Ndo deixe a pega numa solugao
de 4lcool por um periodo prolongado, uma vez que isto pode afetar
negativamente o desempenho.

2. Os guias cirurgicos podem ser esterilizados a vapor de acordo com os
ciclos recomendados pelo Centro de prevencdo e controlo das doengas
(132 °C/270 °F durante 4 minutos num esterilizador a vapor de pré-vacuo
ou 30 minutos a 121°C/250 °F num autoclave de deslocamento por
gravidade), ou de acordo com o protocolo do fabricante da
instalagdo/autoclave, desde que os ciclos ndo excedam 20 minutos a
134 °C/273 °F ou 30 minutos a 121°C/250 °F.

3. Osciclos do autoclave devem incluir um ciclo seco para manter uma
melhor precisdo. Por exemplo, instrumentos embalados esterilizados

num autoclave pré-vacuo devem ser secos por 20-30 minutos de acordo



com as recomendacgdes do Centro de prevencdo e controlo das
doencas.? Ciclos de autoclave mais longos ou mais quentes do que os
listados acima podem resultar na degradacdo das propriedades fisicas e
de precisdo. Observagdo: Serd observada uma mudanca de cor apds a
autoclavagem, o que é normal.

4. Apods a desinfecdo e esterilizacdo, inspecione as pecgas impressas

quanto a rachas para garantir a integridade do guia cirdrgico.
F. ARMAZENAMENTO

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

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

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

N&o exceder 25 °C durante a armazenagem.

5. Proteja de fontes de ignicéo.
G. ELIMINACAO

1. Qualquer resina curada ndo é perigosa e pode ser descartada como lixo
comum.
2. Siga os protocolos clinicos ou instituidos para residuos que possam ser
considerados bio-perigosos.
3. Resina liquida deve ser descartada de acordo com os regulamentos
governamentais (comunitdrios, regionais ou nacionais).
a. Contacte um servico de eliminacdo de residuos profissional
licenciado para descartar resina liquida.
b. N&o permita a entrada de desperdicio em sistemas de
drenagem de dguas pluviais ou de esgotos.

c. Evite a libertacdo para o ambiente.

3 Guia de Desinfecdo e Esterilizacdo em Instalagdes de Saude (Guideline for Disinfection
and Sterilization in Healthcare Facilities), 2008, Centro de prevencdo e controlo das
doencas (CDC), atualizado: Maio de 2019



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

H. EVENTOS ADVERSOS

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

* Autoridades locais competentes da UE listadas aqui:
h : r health/si health/files/m L md_vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Gebruiksaanwijzing

De volgende gebruiksaanwijzing is voor Formlabs Surgical Guide Resin
fotopolymeerkunsthars. 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.
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1. Inleiding en gebruiksaanwijzing

Inleiding

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

BEOOGD GEBRUIK

Surgical Guide Resin is bedoeld voor het 3D-printen van enossale

tandheelkundige implantaten, zoals chirurgische boorsjablonen.

GEBRUIKSAANWUZING

Surgical Guide Resin is een fotopolymeerhars voor het 3D-printen van
biocompatibele tandheelkundige boorsjablonen die worden gebruikt bij de

plaatsing van enossale implantaten.

CONTRA-INDICATIES

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

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

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Alle patiénten en populaties waarvoor een arts een behandeling heeft

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

KLINISCHE VOORDELEN

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



Hulpmiddel

Klinisch voordeel

Boorsjabloon

Nauwkeurigheid: Hiermee kunnen tandartsen of
kaakchirurgen tandheelkundige implantaten nauwkeuriger
in het bot plaatsen.

Tijd van de ingreep: De patiént hoeft minder tijd in de stoel
door te brengen en de chirurgische ingreep is minder
invasief.

2. Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

Formlabs Surgical Guide Resin (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare

monomeren die huidirritatie of andere allergische reacties bij personen die hier

gevoelig voor zijn kunnen veroorzaken. Indien de kunsthars in contact komt met

de huid, de huid grondig wassen met water en zeep. Stop met het gebruik als de

huid overgevoelig reageert. Win medisch advies in als dermatitis of andere

symptomen aanhouden.

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

veroorzaken.

2. Huidcontact: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.

Irriterend voor de huid. Herhaald en/of langdurig contact kan dermatitis

veroorzaken.

3. Inademing: Irriterend voor de luchtwegen. Langdurige of herhaalde

blootstelling kan leiden tot: hoofdpijn, slaperigheid, misselijkheid, zwakte

(de ernst van de effecten hangt af van de mate van blootstelling).

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

maagdarmkanaal veroorzaken.

5. Bescherming: Een veiligheidsbril en nitrilhandschoenen moeten worden

gedragen bij het gebruik van Formlabs Surgical Guide Resin.

Gedetailleerde informatie over het gebruik van Surgical Guide Resin is te

vinden in het veiligheidsinformatieblad op dental.formlabs.com.




VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ HET GEBRUIK VAN KUNSTHARS

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 Formlabs Surgical Guide 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

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

Hardware: Formlabs SLA 3D-printer (Lasergolflengte: 405 nm)

Software: Formlabs PreForm

e STL-bestand importeren

e Handmatige/automatische rotatie en plaatsing

e Handmatig/automatisch genereren van ondersteuningen

Printparameters

e Laagdikte: 50 um en 100 pm

e  Optimale oriéntatie: Horizontale oriéntatie met het intagliovlak van
het bouwplatform af gericht

e  Minimale dikte 2 mm

Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:

e Formlabs Form Wash

e Isopropylalcohol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure



4. Kenmerken

Mechanische Resultaten na

. . " Methode
eigenschappen uitharding
Buigtreksterkte >102 MPa ASTM D638
Buigvastheid > 2400 MPa ASTM D790

Surgical Guide Resin is beoordeeld als conform ISO 10993-1:2020, Biologische
evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen
een risicomanagementproces, en ISO 7405:2018, Tandheelkunde - Evaluatie van
de biocompatibiliteit van medische hulpmiddelen welke worden gebruikt in de
tandheelkunde, en voldoet aan de vereisten voor de volgende

biocompatibiliteitsrisico's:

ISO-norm Beschrijving 2

EN ISO 10993-5 Niet-cytotoxisch

EN ISO 10993-10 Niet-irriterend

EN ISO 10993-10 Leidt niet tot overgevoeligheid

5. Specifieke productieoverwegingen
KENNISGEVING

De apparaatspecificaties zijn gevalideerd met behulp van de onderstaande

procesparameters van de printer.
VEREISTEN

Gebruik speciale accessoires voor Surgical Guide Resin.Voor biocompatibiliteit
zijn bij het gebruik van Surgical Guide Resin een speciale kunstharstank, een
bouwplatform, een Form Wash en een Finish Kit vereist, die niet met andere

harsen mogen worden gebruikt.

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

2 Surgical Guide Resin is getest in NAMSA World Headquarters, Ohio, VS.



A. PRINTEN

1. Cartridge schudden: Véér gebruik cartridge goed schudden. Er kunnen

zich kleurafwijkingen en printgebreken voordoen als de cartridge

onvoldoende wordt geschud.

2. Procedure: Plaats de kunstharscartridge in een compatibele Formlabs

3D-printer.
3. Printen:

a. Bereid een print voor met behulp van de PreForm-software.
Importeer het gewenste STL-bestand voor het 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.

B. NABEWERKEN

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

starten van een nieuwe printtaak.

Waarschuwing: Controleer het geprinte hulpmiddel tijdens de productie op

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

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

patiént. Controleer 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).

1. Onderdelen verwijderen:

a.

Verwijder het bouwplatform van de printer.



b. Geprinte onderdelen kunnen véér of na reiniging in een Form
Wash van het bouwplatform worden verwijderd. Om het
geprinte onderdeel te verwijderen, plaats het instrument voor
het verwijderen van onderdelen onder de printfundering en
roteer het instrument. Raadpleeg voor gedetailleerde
technieken support.formlabs.com.

Afspoelen: Vereist - Plaats de geprinte onderdelen in een Form Wash
gevuld met isopropylalcohol (IPA, > 99%) en reinig de onderdelen
gedurende 20 minuten of totdat ze schoon zijn. Opmerking: Geprinte
onderdelen met ingewikkelde geometrische vormen moeten mogelijk
meerdere keren worden gereinigd.

Drogen:

a. Verwijder onderdelen uit de IPA en laat deze gedurende ten
minste 30 minuten drogen op kamertemperatuur. Opmerking:
De droogtijd kan variéren afhankelijk van het ontwerp of de
omgevingsomstandigheden.

b. Inspecteer de geprinte onderdelen om te controleren of deze
schoon en droog zijn. Er mag geen alcohol, overtollige
viloeibare 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

Form Cure en laat deze uitharden zoals hieronder aanbevolen:

Printer Temperatuur Tijd

Form 2 60 °C 30 minuten
Form 3B 70 °C 30 minuten
FORM 3BL 70 °C 30 minuten

Plan tijd in om de Form Cure tussen uithardingscycli af te laten koelen
naar kamertemperatuur. Opmerking: Tijdens het uitharden vindt een
kleurverandering van doorschijnend geel naar doorschijnend oranje

plaats.



5. Ondersteuningsmateriaal verwijderen:

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

b. Controleer de onderdelen op scheuren. Gooi een onderdeel

weg indien er beschadigingen of scheuren worden ontdekt.
C. MONTEREN

1. Druk de metalen boorgeleidehuls(en) van de boorgeleider(s) in de
overeenkomstige gaten van de geprinte chirurgische boorsjabloon.

2. Gebruik uitsluitend goedgekeurde en geschikte metalen hulzen.
D. POLIJSTEN

1. Als er na het verwijderen van de ondersteuning ruwe sporen
achterblijven op het oppervlak van de geprinte boorsjabloon, maak de
steunoppervilakken dan glad met een boor en een handstuk om het
comfort van de patiént te verbeteren.

2. Polijst de geprinte boorsjablonen vé6r gebruik door de patiént met de

gebruikelijke polijstmethoden.
E. DESINFECTIE EN STERILISATIE

1. De chirurgische boorsjabloon kan worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd volgens de aanwezige protocollen van de instelling. De
geteste methoden van desinfectie zijn onder andere: het weken van de
voltooide chirurgische boorsjabloon in schoon 70% IPA gedurende 5
minuten. Opmerking: Laat het onderdeel niet gedurende langere tijd in
een alcoholoplossing liggen, omdat dit de kwaliteit negatief kan
beinvioeden.

2. Chirurgische geleiders kunnen met stoom worden gesteriliseerd volgens
de aanbevolen CDC-cycli (132 °C gedurende 4 minuten in een
pre-vaculim stoomsterilisator of 30 minuten bij 121°C in een

zwaartekrachtverplaatsingsautoclaaf), of volgens het protocol van de



fabrikant van de faciliteit/autoclaaf, zolang de cycli niet langer duren dan
20 minuten bij 134 °C of 30 minuten bij 121 °C.

3. Autoclaafcycli moeten een droge cyclus omvatten voor zo groot
mogelijke nauwkeurigheid. Zo moeten bijvoorbeeld in een
voorvaculm-autoclaaf gesteriliseerde instrumenten gedurende 20-30
minuten worden gedroogd volgens de CDC-aanbevelingen.® Langere of
warmere autoclaafcycli dan de hierboven vermelde kunnen leiden tot
een verslechtering van de fysische eigenschappen en nauwkeurigheid.
Opmerking: Na het autoclaveren zal een kleurverandering worden
waargenomen; dit is normaal.

4. Inspecteer na desinfectie en sterilisatie de geprint onderdelen op
scheuren om de kwaliteit van de chirurgische boorsjabloon te

waarborgen.
F. OPSLAG

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

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

3. Bewaar de cartridges bij 10-25 °C.

Overschrijd de 25 °C bij opslag niet.

5. Verwijderd houden van ontstekingsbronnen
G. VERWIJDERING

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

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

3. Vloeibare kunsthars moet worden afgevoerd in overeenstemming met

de overheidsvoorschriften (gemeentelijk, regionaal of landelijk).

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), bijgewerkt: mei 2019



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

b. Afval mag niet in het rioleringsstelsel terechtkomen.
Vermijd het vrijkomen ervan in het milieu.

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

afvalverwerking.

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 *.

4 De Europese bevoegde autoriteiten zijn hier te vinden:
h : r health/si health/files/m L md _vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Anvisninger til brug

Nedenstdende anvisninger til brug gaelder for Formlabs fotopolymer Surgical

Guide Resin. De omfatter ogsa grundlaeggende 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.

: Beskyt mod sollys

A

a,

: Se anvisninger til brug

: Batch-kode

: Producent

: Autoriseret repraesentant i EU

: Miljofare

S Ball- =

g

¢/
A s0'F)

MD

e

: Sidste salgsdag

: Europaeisk overensstemmelse

: Katalognummer

: Temperaturgraense

: Medicinsk udstyr

: Advarsel: Laes
sikkerhedsinformationen

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1 617 855 0762

E

EU-importor

Formlabs GmBH

Funkhaus Berlin, Nalepastr. 18
12459 Berlin, Tyskland

+49 1573 5993322



1. Indledning og anvisninger til brug

Indledning

Surgical Guide Resin er en lyshaerdende, polymerbaseret harpiks, der er designet
til fremstilling af biokompatibelt, flytbart tandleegeudstyr ved additiv fremstilling.

TILSIGTET FORMAL

Det tilsigtede formal er 3D-printning af tilbeher til tandimplantater sdsom

tandkirurgiske guider.

ANVISNINGER TIL BRUG

Surgical Guide Resin er en fotopolymer-harpiks, der er indiceret til 3D-printning af
biokompatible tandkirurgiske guider som hjselp ved operationer med anbringelse

af tandimplantater.

KONTRAINDIKATIONER

Surgical Guide Resin ma ikke anvendes i tilfeelde af kendte allergier eller
overfglsomheder i anamnesen over for fotopolymer-harpiksmaterialer. Stop straks

anvendelse af produktet i tilfaelde af en allergisk reaktion, og seg laegehjaelp.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Alle patienter og populationer, for hvem en kliniker har ordineret en behandling,

der er forbundet med det tilsigtede formal.
TILSIGTEDE BRUGERE
Tandteknikere, som fremstiller tandlaegeudstyr.

KLINISK FORDEL

Kliniske fordele kan variere afhaengigt af patienttilfseldet og udstyrets design:



Udstyr Klinisk fordel

Surgical Guide Ngjagtighed: Bistar tandlaeger eller tandkirurger i
anbringelse eller anlaeggelse af kirurgiske tandimplantater
ind i knogle med @get ngjagtighed og praecision.

Resin

Operationsvarighed: Kortere tid i stolen og mindre invasive
tandoperationer.

2. Sikkerhed
ADVARSLER | FORBINDELSE MED HARPIKS

Surgical Guide Resin (uheerdet) indeholder polymeriserbare monomerer, som kan
forarsage hudirritation eller andre allergiske reaktioner hos modtagelige personer.
Hvis plastmaterialet kommer pa huden, skal den vaskes grundigt med vand og
saebe. Opher med at bruge produktet, hvis der opstar hudoverfglsomhed. Sag

laegehjeelp, hvis dermatitis eller andre symptomer vedvarer.

1.  Kontakt med gjnene: Haj dampkoncentration kan forarsage irritation.
2. Kontakt med huden: Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden.
Irriterer huden. Gentagen og/eller langvarig kontakt kan forarsage

dermatitis.

3. Indanding: Irriterer &ndedraetssystemet. Langvarig eller gentagen
eksponering kan fordrsage: hovedpine, dasighed, kvalme, svaekkelse
(graden af pavirkning afhaenger af omfanget af eksponering).

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

5. Beskyttelse: Der skal baeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under
handtering af Surgical Guide Resin. Detaljerede oplysninger om
handtering af Surgical Guide Resin findes i sikkerhedsdatabladene pa

dental.formlabs.com.



FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED HARPIKS

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

2. Udlgbet eller ubrugt Surgical Guide Resin skal bortskaffes i
overensstemmelse med lokale bestemmelser.

3. Isopropylalkohol skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
bestemmelser.

4. Anbefalinger vedrerende bortskaffelse findes i afsnit 5. G.

INFORMATION VEDR. PATIENTSIKKERHED

1. Patienten skal informere klinikeren om alle kendte allergier eller
overfglsomheder i anamnesen over for fotopolymer-harpiksmaterialer.
2. Stop straks anvendelse af produktet i tilfaelde af en allergisk reaktion, og

sog leegehjeelp.

3. Hardware- og printparametre
Hardware: Formlabs SLA 3D-printer (Laser-bglgelaengde: 405 nm)
b. Software: Formlabs PreForm
e  STL-filimport
e Manuel/automatisk rotation og placering
e Manuel/automatisk generering af stottestrukturer
c. Printparametre
e Lagtykkelse: 50 um og 100 um
e  Optimal retning: Horisontal retning med intaglio-overfladen
vendende vaek fra opbygningsplatformen
e  Minimumstykkelse 2 mm
d. Anbefalet efterbehandlingsudstyr:
e Formlabs Form Wash
e |sopropylalkohol (IPA) > 99 %

e Formlabs Form Cure



4. Ydelseskarakteristika

Mekaniske egenskaber Result?ter1eﬂer Metode
heerdning

Bgjningsstyrke >102 MPa ASTM D638

Bajningsmodulus > 2400 MPa ASTM D790

Surgical Guide Resin er blevet evalueret i henhold til EN ISO 10993-1:2020,
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Evaluering og prevning inden for
rammerne af en risikostyringsproces, og EN ISO 7405:2018, Tandpleje —
Vurdering af biokompatibiliteten for medicinsk udstyr brugt i tandpleje, og det

overholder kravene til felgende biokompatibilitetsrisici:

ISO-standard Beskrivelse ?

EN ISO 10993-5 Ikke cytotoksisk
ENISO 10993-10 Ikke irriterende

EN ISO 10993-10 Ikke sensibiliserende

5. Specifikke overvejelser vedrerende produktion
MEDDELELSE

Specifikationer for enheden er blevet valideret ved hjaelp af

printerprocesparametrene angivet nedenfor.
KRAV

Brug specialdesignet tilbeher til Surgical Guide Resin. Af hensyn til
biokompatibilitet krsever Surgical Guide Resin en specialtank til harpiks,
opbygningsplatform, Form Wash og feerdiggeringssaet og ber ikke blandes med

andre harpikser.

! Materialeegenskaberne kan variere baseret pa delens geometri, printretning,
printindstillinger, temperatur samt de anvendte desinfektions- og steriliseringsmetoder.
2 Surgical Guide Resin blev testet af NAMSA World Headquarters, OH, USA.



A. PRINTNING

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

printningsfejl kan forekomme, hvis patronen rystes utilstraekkeligt.

2. Opseetning: Indsaet harpiks-patronen i en kompatibel Formlabs

3D-printer.
3.  Printning:

a. Forbered et printjob ved hjeelp af PreForm-software. Importer
en STL-fil til den enskede del. Orientér og generér
stottestrukturer. Anbefalinger om printretning og placering af
stettestrukturer kan fas pa support.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 fuldferer automatisk

printningen.

4. Genbrug af patroner:

a.

Nar printningen er udfert, opbevares patroner med ubrugt
harpiks som anvist i afsnit F nedenfor.
Ved nye printjobs er det vigtigt at ryste patronen godt og felge

alle anvisninger som anbefalet.

B. EFTERBEHANDLING

Advarsel: Under fremstillingen skal det printede udstyr efterses for revner, ru

kanter eller andre artefakter, der kan pavirke det faerdige udstyrs ydeevne eller

patientens komfort og sikkerhed. Det anbefales at efterse delene efter hvert

fremstillingstrin, for eksempel, men ikke begraenset til, efter printning, fjernelse af

stottestrukturer, rensning og/eller sterilisering, hvor det matte vaere relevant.

1. Fjernelse af dele:

a.
b.

Fjern opbygningsplatformen fra printeren.
Printede dele kan fjernes fra opbygningsplatformen for eller
efter rengering i en Form Wash. For at fjerne delen skal du kile

afmonteringsveerktgjet til delene ind under pladen, der holder



den printede del, og dreje veerktojet. Du kan finde detaljerede
teknikker pa support.formlabs.com.
Afrensning: Obligatorisk — Anbring de printede dele i en Form Wash fyldt
med isopropylalkohol (IPA, > 99 %), og vask i 20 minutter, eller indtil de er
rene. Bemaerk: Printede dele med komplekse geometrier kan kraeve
yderligere vask.
Terring:

a. Fjern delene fra isopropylalkoholen, og lad dem luftterre ved
stuetemperatur i mindst 30 minutter. Bemeerk: Torretiderne kan
variere alt efter delenes design og de omgivende forhold.

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

c. Hvis der stadig er rester af alkohol, skal delene have lov at terre
lsengere. Hvis der stadig er synlig harpiks, skal delene vaskes
igen, indtil de er rene, og have lov at torre.

Efterheaerdning: Obligatorisk — Anbring de terrede, printede dele i en

Form Cure, og efterhaerd som anbefalet nedenfor:

Printer Temperatur Tid

Form 2 60 °C 30 minutter
Form 3B 70°C 30 minutter
Form 3BL 70 °C 30 minutter

Lad Form Cure kole ned til stuetemperatur mellem haerdningerne.
Bemaerk: Under efterhaerdningen vil der ske et farveskift fra
gennemsigtig gul til gennemsigtig orange.
Fjernelse af stottestruktur:
a. Fjern stettestrukturerne vha. en skaereskive og et handtag eller
med andre veerktojer til fiernelse af delene.
b. Efterse de printede dele for revner. Kassér delen, hvis der

konstateres skader eller revner.



C. SAMLING

1. Tryk det kirurgiske bors guidemanchetter af metal ind i de tilsvarende
huller pa den printede kirurgiske guide.
2. Serg for at iseette metalmanchetter, der er validerede og demt

kompatible til brug.
D. POLERING

1. Hvis der efterlades ujaevne maerker pa overfladen af den printede
kirurgiske guide efter fjernelse af stottestrukturerne, skal du glatte
stottestrukturernes overflader med en skive med nopper og et handtag
for at gere dem behageligere for patienten.

2. Polér de printede kirurgiske guides ved hjeelp af typiske metoder til

tandpolering, for patienten bruger dem.
E. DESINFEKTION OG STERILISERING

1. Den kirurgiske guide kan rengeres, desinficeres og steriliseres i henhold
til institutionens protokoller. Afprovede desinfektionsmetoder omfatter:
Ibledsaetning af den faerdige kirurgiske guide i frisk 70 %
isopropylalkohol i 5 minutter. Bemaerk: Lad ikke delen ligge i
alkoholoplgsningen i en laengere periode, da dette kan pavirke
ydeevnen negativt.

2. Kirurgiske guider kan dampsteriliseres i henhold til de anbefalede
cyklusser fra CDC (132 °C i 4 minutter i en dampsterilisator med
praevakuum eller i 30 minutter ved 121 °C i en autoklave med
tyngdekraftsforskydning) eller i henhold til
institutionens/autoklaveproducentens protokol, sa leenge cyklusserne
ikke overstiger 20 minutter ved 134 °C eller 30 minutter ved 121 °C.

3.  Autoklavecyklusser bgr omfatte en torrecyklus for at opretholde
nejagtigheden sa godt som muligt. For eksempel skal indpakkede
instrumenter, der er steriliseret i en autoklave med praevakuum, terres i

20-30 minutter ifelge anbefalingerne fra CDC.? Laengere eller varmere

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), opdateret: maj 2019



autoklavecyklusser end dem, der er anfart ovenfor, kan fore til forringelse
af de fysiske egenskaber og nejagtigheden. Bemeerk: Der ses et
farveskift efter autoklavering; dette er normailt.

4. Efter desinfektion og sterilisering skal de printede dele efterses for

revner for at sikre, at den kirurgiske guide er intakt.
F. OPBEVARING

1. Nar de ikke er i brug, opbevares de printede dele i lukkede,
uigennemsigtige eller ravgule beholdere.

2. Opbevares pa et koligt, tort sted vaek fra direkte sollys. Leengere tids
udseettelse for kraftigt lys kan pavirke de printede deles ydeevne.

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

5. Holdes veek fra anteendelseskilder.
G. BORTSKAFFELSE

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

ifelge de lokale retningslinjer for affaldshandtering.
H. BIVIRKNINGER

Indberetning af alle alvorlige skader (midlertidig eller permanent alvorlig

forringelse af helbredet, en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed eller



dodsfald) skal ske til Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller den lokale kompetente
myndighed*.

% En liste over lokale kompetente myndigheder i EU findes her:
h : r health/si health/files/m L md _vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Bruksanvisning

Foljande bruksanvisning géller Formlabs biokompatibla fotopolymera Surgical
Guide Resin. Allman information om sdkerhet och miljo ingar ocksa. For mer
detaljerad information om sékerhet och miljo, se sédkerhetsdatabladet som finns
pa dental.formlabs.com. For ytterligare information om materialanvéandningen,

kontakta Formlabs.
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1. Inledning och indikationer fér anvdandning

Inledning

Surgical Guide Resin ar ett ljushardande, polymerbaserat harts utformat for
tillverkning av biokompatibla, avtagbara tandstéallningar med hjalp av additiv
tillverkning.

AVSETT ANDAMAL

Den &r avsedd for 3D-utskrift av tillbehor for tandskelettimplantat, sdsom

kirurgiska styrningar.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Surgical Guide Resin ar ett fotopolymerharts som indikeras for 3D-utskrift av
biokompatibla tandkirurgiska guider for att underlatta kirurgiska operationer for

tandskelettimplantat.

KONTRAINDIKATIONER

Surgical Guide Resin ska inte anvdndas vid kanda allergi- eller
overkanslighetsreaktioner mot fotopolymerhartsmaterial. | handelse av en

allergisk reaktion, sluta anvdnda omedelbart och kontakta en ldkare.

AVSEDD PATIENTMALGRUPP

Alla patienter och befolkningar dar en ldkare har ordinerat en behandling som ar

associerad med det avsedda syftet.
AVSEDDA ANVANDARE
Tandvardspersonal som tillverkar tandlékarapparater.

KLINISK FORDEL

Kliniska fordelar kan variera beroende pa patientfall och apparatens utformning:



Apparat Klinisk fordel

Surgical Guide Exakthet: Hjdlper tandlékare eller oralkirurger att placera
eller dirigera kirurgiska tandimplantat i benet med 6kad
noggrannhet och precision.

Resin

Driftstid: Minskad stoltid och invasivitet vid
tandimplantatoperationer.

2. Séakerhet
VARNINGAR MED HARTS

Surgical Guide Resin (ohéardat) innehaller polymeriserbara monomerer som kan
orsaka hudirritation (allergisk kontaktdermatit) eller andra allergiska reaktioner hos
kénsliga personer. Skolj noga med tval och vatten om harts kommer i kontakt med
huden. Anvand inte produkten om hudsensibilisering uppstar. Kontakta Idkare om

dermatit eller andra symptom inte gar 6ver.

1. Ogonkontakt: Hog &ngkoncentration kan orsaka irritationer.

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

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

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

5. Skydd: Anvand skyddsglasdgon och nitrilhandskar vid hantering av
kirurgisk harts. Mer detaljerad information om hanteringen av kirurgiskt

styrharts finns i sékerhetsdatabladet under dental.formlabs.com.
HARTSRELATERADE SAKERHETSATGARDER

1. Nar de utskrivna delar tvattas med I6sningsmedel bor det goras i en
ordentligt ventilerad omgivning samt anvandning av lamplig skyddsmask
och lampliga handskar.

2. Utgangen eller oanvand Surgical Guide Resin ska kasseras i enlighet

med lokala bestammelser.



3. IPA ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter

4. Rekommendationer for kassering i avsnitt 5. G.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

Surgical Guide Resin ska inte anvdndas vid kanda allergi- eller
overkanslighetsreaktioner mot fotopolymerhartsmaterial.
| handelse av en allergisk reaktion, sluta anvéanda omedelbart och

kontakta en lakare.

3. Parametrar for maskinvara och utskrift

Maskinvara: Formlabs SLA 3D-skrivare (laservaglangd: 405 nm)

Programvara: Formlabs PreForm

e  STL-filimport

e Manuell/automatisk rotation och placering

e Manuell/automatisk generering av stéd

Utskriftsparametrar

e Lagertjocklek: 50 um och 100 pm

e  Optimal orientering: Horisontell orientering med intaglioytan vand
fran byggplattformen

e  Minimitjocklek pd 2 mm

Rekommenderad utrustning for efterbehandling:

e Formlabs Form Wash

e |sopropylalkohol (IPA) > 99 %

e Formlabs Form Cure

4. Prestandaegenskaper

. Resultat av
Mekaniska egenskaper efterhirdning ' Metod
Bojhallfasthet >102 MPa ASTM D638
Bdjmoment > 2400 MPa ASTM D790

! Materialegenskaper kan variera beroende pa delgeometri, utskriftsorientering,
utskriftsinstaliningar, temperatur och desinfektions- eller steriliseringsmetoder som

anvands.




Surgical Guide Resin har utvarderats i enlighet med EN ISO 10993-1: 2020,
Biologisk utvérdering av medicinteknisk utrustning - Del 1: Utvdrdering och
testning inom en riskhanteringsprocess och EN ISO 7405: 2018, Tandvdrd -
utvdrdering av biokompatibilitet f6r medicinteknisk utrustning som anvénds inom

tandvdrden och har klarat kraven for foljande biokompatibilitetsrisker:

ISO Standard Beskrivning?
EN ISO 10993-5 Inte cytotoxiskt
ENISO 10993-10 Inte irriterande
EN ISO 10993-10 Inte tryckkanslig

5. Sarskild information om tillverkning
AVISERING

Produktens specifikationer har kontrollerats med utskriftsparametrarna nedan.

KRAV

Anvand séarskilda tillbehor for Surgical Guide Resin. For biokompatibilitet for
Surgical Guide Resin kravs en sérskild behallare, en konstruktionsplattform, en
Form Wash och en efterbehandlingssats vilka inte far anvdndas med andra

hartser.
A. UTSKRIFT

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

Satta in: Satt in hartspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare.
Skriva ut:
a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera
onskad del av en STL-fil. Orientera och skapa stod. For
rekommendationer om utskriftsorientering och stédplacering,

se dental.formlabs.com.

2 Kirurgisk guide for harts testades vid NAMSA World Headquarters, OH, USA.



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

4. Ateranvindning av patron:

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

b. Se till att skaka patronen vél och ol alla instruktioner som

rekommenderas for ett nytt utskriftsjobb.
B. EFTERBEHANDLING

Varning: Kontrollera under produktionen den utskrivna apparaten avseende
sprickor, grova kanter eller andra artefakter som kan paverka den fardiga
apparatens resultat eller patientens komfort och sakerhet. Delinspektion
rekommenderas efter varje tillverkningssteg, till exempel men inte begransat till,
efter utskrift, borttagning av stod, rengoéring och/eller sterilisering nar sa ar

tillampligt.

1. Tabort del:

a. Ta bort konstruktionsplattformen fran skrivaren.

b. Utskrivna delar kan tas bort fran konstruktionsplattformen fore
eller efter rengoéring i en Form Wash. Lirka in
borttagningsverktyget under den utskrivna delen och vrid
verktyget. For mer information om tekniker, se
support.formlabs.com.

2. Skolja: Erforderligt - placera de utskrivna delarna i en Form Wash fylld
med isopropylalkohol (IPA, 299 %) och skdlj i 20 minuter eller tills den ar
ren. Obs! Tryckta delar med komplexa geometrier kan krédva ytterligare
tvattning.

3. Torka:

a. Taupp delarna ur IPA och 1at dem lufttorka i rumstemperatur i
minst 30 minuter. Obs! Torktiderna kan variera beroende pa

utformning av delar och omgivande férhallanden.



b. Kontrollera att de utskrivna delarna &r rena och torra. Rester av
alkohol, 6verskott av flytande harts eller restpartiklar far inte
finnas pa ytan innan stegen nedan utfors.

c. Om restalkoholhalten &r fortfarande kvar, torka delarna langre.
Om hartsrester fortfarande &r synliga, tvdtta delarna igen tills de
ar rena och torra.

4. Efterharda: Erforderligt - placera de torra, utskrivna delarna i en Form

Cure och 13t efterharda enligt rekommendationer nedan:

Skrivare Temperatur Tid

Form 2 60 °C 30 minuter
Form 3B 70 °C 30 minuter
Form 3BL 70°C 30 minuter

Lat Form Cure svalna till rumstemperatur mellan hardningscyklerna. Obs!
Under efterhardning sker en fargforandring fran genomskinlig gult till
genomskinlig orange.
5. Ta bort stod:
a. Ta bort stdden med en kapskiva och handverktyg eller annat
lampligt kapverktyg.
b. Kontrollera de utskrivna delarna med avseende pa eventuella

sprickor. Kassera om de &r skadade eller spruckna.
C. MONTERING

1. Tryck in metallhylsan for kirurgisk borrstyrning(ar) i motsvarande hal i den
tryckta kirurgiska guiden.
2. Settill att satta in metallhylsor som ar godkénda och anses vara

kompatibla for anvdandning.
D. POLERING

1. Om det finns ojamnheter pa de utskrivna kirurgiska guiders ytor efter att
stod tagits bort, kan stddytorna jamnas ut med ett rotationsverktyg for att
forbattra patientens komfort.

2. Polera de kirurgiska guiderna med vanliga tandpoleringsmetoder fore

anvandning pa patient.



E. DESINFEKTION OCH STERILISERING

1. Den patientanpassade avtrycksskeden kan rengdras och desinficeras
enligt verksamhetens regler. Testad metod for desinficering omfattar:
blotldaggning av den fardigtillverkade avtrycksskeden iren 70 % IPA i 5
minuter. Obs! Lamna inte delen i en alkoholldsning under en langre tid,
eftersom detta kan paverka prestandan negativt.

2. Kirurgiska guider kan angsteriliseras enligt CDC-rekommenderade cykler
(132 °C i 4 minuter i en angsterilisator fére vakuum eller 30 minuter vid
121°C i en tyngdférskjutningsautoklav), eller enligt
anlaggningens/autoklavtillverkarens protokoll, sa lange cyklerna inte
overstiger 20 minuter for 134 °C eller 30 minuter vid 121 °C.

3. Autoklavcykler bor innehalla en torr cykel for att bibehalla
noggrannheten. Till exempel bor inslagna instrument steriliserade i en
forvakuumautoklav torkas i 20—30 minuter enligt CDC:s
rekommendationer.® Langre eller varmare autoklavcykler &n de som
anges ovan, kan resultera i forsamring av fysiska egenskaper och
noggrannhet. Obs! En fargforskjutning kommer att observeras efter
autoklavering, detta ar normalt.

4. Efter desinfektion och sterilisering, kontrollera de utskrivna delarna
avseende sprickor for att sékerstalla integriteten for den kirurgiska

guiden.
F. FORVARING

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

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

3. Forvara patronerna vid 10-25 °C.
Overskrid inte 25 °C vid férvaring.

5. Skydda mot tandkallor.

G. KASSERING

1. Ha&rdat harts &r ofarligt och kan avfallshanteras som normalt avfall.

s Riktlinje for desinfektion och sterilisering i vardinrattningar, 2008, Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), uppdaterad: Maj 2019



2. Folj klinikens eller verksamhetens regler for avfall som betraktas som
biologiskt riskavfall.
3. Flytande harts ska avfallshanteras i enlighet med lagstadgade foreskrifter
(kommunala, regionala, nationella).
a. Kontakta ett godkant avfallshanteringsforetag for
avfallshantering av flytande harts.
b. Slapp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.
Undvik miljoutslapp.
d. Fororenad forpackning: Kassera patroner eller oanvand produkt

enligt lokala riktlinjer for avfallshantering.

H. OGYNNSAMMA HANDELSER

Kontakta Formlabs Inc. (+1617855 0762) eller din lokala behdriga myndighet for att
rapportera allvarliga skador (tillféllig eller permanent allvarlig forséamring av hélsan,

ett allvarligt hot mot folkh&lsan eller dédsfall)*.

4 Lokala EU-behdriga myndigheter som anges
hér:h : r health/si health/files/m L md vigilan
is.pdf


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

Surgical Guide Resin

Navod k pouziti

Nésledujici ndvod k pouziti je uréen pro fotopolymerni zubni pryskyfici Surgical
Guide Resin spole¢nosti Formlabs. Soucésti navodu jsou také zékladni informace
0 bezpecnosti a ochrané zivotniho prostfedi. Podrobnégjsi informace o bezpeclnosti
a ochrané Zivotniho prostfedi jsou uvedeny v bezpecnostnim listu, ktery je k
dispozici na internetovych strdnkach dental.formlabs.com. Pokud si prejete ziskat

dalsi informace tykajici se pouZiti materidlu, obratte se na spole¢nost Formlabs.
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Millbury, OH 43477 Funkhaus Berlin, Nalepastrake 18
+1 617 855 0762 12459 Berlin, Némecko

+49 1573 5993322



1. Uvod a navod k pouziti

Uvod
Surgical Guide Resin je pryskyfice zalozena na svétlem vytvrditelném polymeru

urc¢end pro vyrobu biokompatibilnich snimatelnych zubolékarskych pomdcek pro
kratkodobé pouziti pomoci aditivni vyroby.

ZAMYSLENY UCEL

Pryskyfice je urCena pro 3D tisk pfislusenstvi endodontickych zubnich implantéatd,

jako jsou chirurgické zubni Sablony.

NAVOD K POUZITI

Pryskyfice pro chirurgické Sablony Surgical Guide Resin je foto polymerni
pryskyfice urc¢end pro 3D tisk biokompatibilnich chirurgickych zubnich Sablon jako

pomlicek pfi chirurgickém zavadéni endodontickych zubnich implantat.

KONTRAINDIKACE

Chirurgicka pryskyfice by se neméla pouzivat u pacientll se zndmou alergii nebo
anamnézou precitlivélosti na materidly z polymerové pryskyfice. V piipadé
alergické reakce ihned prestante pryskyfici pouzivat a poradte se s odbornym

|ékarem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN

Vsichni pacienti, pro néz klinicky Iékar prfedepsal IéCbu souvisejici se zamyslenym

Gcelem produktu.
URCENI UZIVATELE
Stomatologicti odbornici zabyvajici se vyrobou dentdlnich pomucek.

KLINICKY PROSPECH

Klinicky prospéch se mUze lisit podle Ié¢eného pfipadu a designu pomicky:



Pomlicka

Klinicky prospéch

Surgical Guide

Resin

Pfesnost: Pomaha stomatologlim nebo ordlnim chirurglim
pfi umistovani nebo smérovani pfi zavadéni zubniho
implantétu do kosti s vySSi pfesnosti a preciznosti.

Doba operace: Pom(icka zkracuje dobu stravenou
pacientem v zubarském kfesle a snizuje invazivnost
operace zavadéni zubniho implantatu.

2. Bezpecnost

VYSTRAHY SOUVISEJICi SE ZUBNi PRYSKYRICI

Pryskyfice Surgical Guide Resin (nevytvrzend) obsahuje polymerizovatelné

monomery, které mohou u citlivych osob vyvolat podrazdéni kGize nebo jiné

alergické reakce. Pokud dojde ke kontaktu pryskyfice s klzi, kzi dikladné omyjte

mydlem a vodou. Pokud dojde ke senzibilizaci klize, pfestarite vyrobek pouzivat.

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

1.  Kontakt s oéima: Vysokd koncentrace par mize zpUlsobit podrazdéni.

2. Kontakt s ktzi: Mze zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s k(zi. Drézdi

klizi. Opakovany a/nebo dlouhodoby kontakt mize zpdlsobit dermatitidu.

3. Vdechnuti: Drazdi dychaci cesty. Dlouhodobd nebo opakovana expozice

mUze zpUsobit: bolesti hlavy, ospalost, nevolnost, slabost (zdvaznost

acinkl zavisi na rozsahu expozice).

4. Poziti: Vyrobek ma nizkou ordini toxicitu, ale jeho poziti mize zpdlsobit

podrdzdéni gastrointestindiniho traktu.

5. Ochranné prostiedky: Pfi manipulaci s pryskyrfici Surgical Guide Resin

byste méli pouzivat ochranné bryle a nitrilové rukavice. Podrobné

informace o manipulaci s pryskyfici Surgical Guide Resin jsou uvedeny v

bezpecnostnich listech na internetovych strankach dental.formlabs.com.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI SOUVISEJICi SE ZUBNi PRYSKYRICI

1. Omyvani vytisténé Casti rozpoustédlem by se mélo provadét v fadné

vétraném prostredi za pouziti vhodnych ochrannych masek a rukavic.




2. Pryskyfice Surgical Guide Resin, u niz uplynulo datum pouzitelnosti nebo
kterd zbyla po pouZziti, musi byt zlikvidovana v souladu s mistnimi
pravnimi pfedpisy.

3. Isopropyl alkohol se musi likvidovat v souladu s mistnimi prdvnimi
pfedpisy

4. Doporuceni k likvidaci jsou uvedena v oddile 5. G.

INFORMACE PRO ZAJISTENI BEZPECNOSTI PACIENTA

1. Pacient by mél |ékafe informovat o vSech zndmych alergiich nebo
anamnéze precitlivélosti materidly z fotopolymerni pryskyfice.

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

3. Parametry hardwaru a tisku

a. Hardware: 3D tiskdrna SLA od spole¢nosti Formlabs /vinova délka
laseru: 405 mm)

b. Software: Formlabs PreForm
e Import souboru STL
e  Manudlni/automatické rotace a umisténi
e  Manudlni/automatické generovéani podpor

c. Parametry tisku
e Tloustka vrstvy: 50 um a 100 um
e  Optimalni orientace: Vodorovnd orientace s hlubotiskovym

povrchem sméfujicim na stranu odvrdcenou od tiskové platformy

e  Minimalni tloustka 2 mm

d. Doporucené vybaveni pro zpracovani po 3D tisku:
e Formlabs Form Wash
e |sopropyl alkohol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure



4. Funkéni charakteristiky

Mechanické vlastnosti 1Vysledky po vytvrzeni Metoda

Pevnost v ohybu >102 MPa ASTM D638

Modul pruznosti > 2400 MPa ASTM D790

Pryskyfice Surgical Guide Resin byla hodnocena podle normy EN ISO
10993-1:2020, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - ¢dst 1:
Hodnoceni a testovdni v rdmci procesu fizeni rizik, a podle normy EN ISO
7405:2018, Stomatologie - Hodnoceni biokompatibility zdravotnickych prostredkt
pouzivanych ve stomatologii, a splnila pozadavky pro ndsledujici rizika

biokompatibility:

Norma ISO Popis 2

EN ISO 10993-5 Neni cytotoxicka

EN ISO 10993-10 Neni drézdidlo

EN ISO 10993-10 Nevyvoldva reakci z precitlivélosti

5. Konkrétni vyrobni aspekty
OZNAMENI

Specifikace zafizeni byly ovéfeny za pouziti nize uvedenych procesnich parametrd

tiskarny.
POZADAVKY

Pouzivejte pfislusenstvi uréené pro praci s pryskyfici Surgical Guide Resin. S cilem
zajistit biokompatibilitu pryskyfice Surgical Guide Resin je nutné ji pouzivat se
specialni nadrzi na pryskyfici, tiskovou platformou, Cistici stanici Form Wash a

Finish Kit, které by se nemély pouzivat s jinymi pryskyficemi.

'Vlastnosti materidlu se mohou lisit podle geometrie sou&asti, orientace tisku, nastaven{
tisku, teploty a pouzitych metod desinfekce nebo sterilizace.
2Pryskyfice Surgical Guide Resin byla testovéna ve Svétovém ustfedi NAMSA, OH, USA.



A.TISK

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

2. Priprava: Vlozte kazetu s pryskyfici do kompatibilni 3D tiskarny od
spolecnosti Formlabs.

3. Tisk:

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

b. Odeslete tiskovou ulohu do tiskarny. Vyberte tiskovou ulohu z
nabidky tisku a zahajte tisk. Postupujte podle pokyn( nebo
dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskdrny. Tiskdrna
tisk dokon¢i automaticky.

4. Opakované pouziti kazety:

a. Po dokonceni tisku uloZte nepouzité kazety s pryskyfici podle
navodu v oddile F nize.

b. Prfed novym tiskem nezapomerite kazetu dlkladné protiepat a

postupujte podle doporu¢enych pokynd.
B. ZPRACOVANI PO TISKU

Vystraha: B&€hem vyroby kontrolujte, zda vytisténa pomucka neni praskld, nema
drsné okraje nebo neobsahuje artefakty, které by mohly negativné ovlivnit funkci
vysledného prostfedku nebo komfort ¢i bezpecnost pacienta. Kontrola soucésti se
doporucuje po kazdém kroku vyroby, napfiklad po tisku, odstranéni podpor,

¢isténi a/nebo sterilizaci, pokud ji pouzijete.

1. Odstranovani ¢asti:
a. Vyjméte tiskovou platformu z tiskarny.
b. Vytisténé ¢asti mohou byt odstranény z tiskové platformy pred
vycisténim v zafizeni Form Wash nebo po ném. Césti odstranite

tak, ze zaklinite néstroj pro odstrafiovéni ¢asti pod zékladovou



desku vytisténé ¢asti a otocite ndstrojem. Podrobné techniky
jsou uvedeny na internetovych strankach support.formlabs.com.
Oplachovani: Povinné — Umistéte vytisténé ¢asti do zafizeni Form Wash
naplnéného isopropyl alkoholem (IPA, =99 %) a oplachujte po dobu
20 minut. Poznamka: Tisténé soucasti se sloZitou geometrii mohou
vyzadovat omyti navic.
Suseni:

a. Vyjméte ¢4sti z isopropyl alkoholu a nechte je alespon 30 minut
schnout na vzduchu pfi pokojové teploté. Pozndmka: Doba
suseni se mlze lisit podle designu soucéasti a podminek
okolniho prostredi.

b. Zkontrolujte vytisténé Casti a ujistéte se, Ze jsou Cisté a suché.
Pred provedenim nésledujicich krok(i nesmi na povrchu zUstat
zadny zbytkovy alkohol, pfebyte¢nd kapalna pryskyfice nebo
zbytkové Castice.

c. Pokud jsou pfitomny zbytky alkoholu, suste soucésti déle.

Pokud jsou viditelné zbytky pryskyfice, omyjte souc¢dsti znovu,
az budou Cisté a suché.
Ndasledné vytvrzeni: Povinné — Osusené vytisténé ¢asti viozte do

zafizeni Form Cure a provedte nasledné vytvrzeni podle nize uvedenych

doporucent:
Tiskarna Teplota Cas
Form 2 60 °C 30 minut
Form 3B 70 °C 30 minut
Form 3BL 70 °C 30 minut

Mezi jednotlivymi cykly vytvrzovani nechte zafizeni Form Cure
vychladnout na pokojovou teplotu. Poznamka: Béhem nasledného
vytvrzovani dojde ke zméné barvy z prasvitné zluté na prlsvitnou
oranzovou.
Odstranéni podpor:

a. Podpory odstrante pomoci fezného kotouce s ndsadou nebo

pomoci jinych nastroji pro odstrariovani ¢asti.



b. Zkontrolujte vytisténé Céasti a zjistéte, zda se na nich neobjevily
praskliny. Pokud u &asti zjistite poSkozeni nebo praskliny,

zlikviduijte ji.
C. SESTAVENI

1. Zatlac¢te kovovou vodici objimku (objimky) pro chirurgicky vrtdk do
pfislusného otvoru (otvor() vytisténé chirurgické sablony.
2. Dbejte na to, aby vklddané kovové objimky byly validovany a

povazovany za kompatibilni s danym pouzitim.
D. LESTENI

1. Pokud po odstranéni podpor zlistanou na povrchu vytisténé chirurgické
Sablony nerovnd mista, vyhlad'te podpirané povrchy frézou s ndsadou s
cilem zvysit pohodli pacienta.

2.  Vylestéte vytisténé chirurgické Sablony pomoci béznych zplsobl lesténi

pouzivanych v zubnim Iékafstvi pfed tim, nez je pouzijete pro pacienta.
E. DEZINFEKCE AND STERILIZACE

1. Chirurgické Sablony Ize distit, dezinfikovat a sterilizovat podle protokol(
provozovny. Mezi testované zplsoby dezinfekce patfi: ponoreni
vytisténé chirurgické Sablony do Cerstvého 70 % roztoku isopropyl
alkoholu na dobu 5 minut. Poznamka: Souc¢dst nenechdvejte v roztoku
alkoholu dels$i dobu, mohlo by to ovlivnit jeji funkci.

2. Chirurgické Sablony mohou byt sterilizovany pérou v cyklech
doporuc¢enych CDC (132°C po dobu 4 minut v pfedem vakuovaném
parnim sterilizadtoru nebo po dobu 30 minut pfi 121°C v gravitaénim
vytlakovém autoklédvu), nebo podle protokolu provozovny/vyrobce
autoklavu, pokud cyklus nepfekroci 20 minut pro teplotu 134°C nebo 30
minut pro teplotu 121°C.

3.  Pro nejlepsi udrzeni pfesnosti by cykly v autoklavu mély zahrnovat také
susici cyklus. Tak napiiklad zabalené néstroje sterilizované v predem

vakuovaném autokldvu by mély byt podle doporu¢eni CDC suseny po



dobu 20-30 minut.® Delsi cykly sterilizace v autoklavu nebo vys$si teploty
nez ty, které jsou uvedeny vySe, mohou zhorsit fyzické vlastnosti a
pfesnost pomucky. Poznamka: Po sterilizaci v autoklavu budete
pozorovat zménu barvy, to je normaini.

4. S cilem zajistit integritu chirurgické Sablony po dezinfekci a sterilizaci

vytisténou ¢ast zkontrolujte a zjistéte, zda se na ni neobjevily praskliny.
F. SKLADOVANI

1. Pokud se vytisténé ¢éasti nepouzivaji, umistéte je do uzavienych
neprahlednych nebo zatmavenych nadob.

2. Skladujte na chladném a suchém misté mimo pfimé slunecni zéreni.
Nadmérnd expozice svétlu mize ¢asem ovlivnit funkci vytisténych c¢asti.

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

5. Udrzujte mimo dosah zdrojd vzniceni.
G. LIKVIDACE

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

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

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

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

b. Zabrarite vniknuti odpadu do systém( pro odvadéni srdzkové
vody nebo kanalizaénich systémd.

Zabrante Uniku do zivotniho prostredi.
d. Kontaminované obaly: Kazety nebo nepouzity produkt likvidujte

podle mistnich pfedpisa pro likvidaci odpadu.

3Pokyny pro desinfekci a sterilizaci ve zdravotnickych zafizenich, 2008, Stfediska pro
kontrolu a prevenci chorob (CDC), posedni aktualizace: Kvéten 2019



H. NEZADOUCI UCINKY

Pro hldSeni zavaznych poskozeni zdravi (do¢asného nebo trvalého zhorseni
zdravotniho stavu, zdvazné hrozby pro zdravi vefejnosti, nebo smrti) kontaktujte
spole¢nost Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) nebo mistni kompetentni orgén *.

4Zde jsou uvedeny mistni kompetentni organy
Ith/files/m L md _vigilan

is.pdf


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

Surgical Guide Resin

Instrukcja uzytkowania

Ponizsza instrukcja uzytkowania dotyczy fotopolimeru Formlabs Surgical Guide
Resin. Zawiera ona réwniez podstawowe informacje na temat bezpieczenstwa i
ochrony srodowiska. Wiecej szczegdtéw na ten temat mozna znalezé w karcie
charakterystyki dostepnej na stronie internetowej dental.formlabs.com. Wiecej

informacji na temat uzytkowania tego materiatu mozna uzyskac od Formlabs.

St : Trzymacd z dala od $wiatta 8 : Termin przydatnosci do
N\ stonecznego uzycia
: Nalezy zapoznac sie z c € . 2 .
EI:J instrukcja uzytkowania +Zgodnosc europejska

LOT| :Kod partii : Numer katalogowy

== : Warto$¢ graniczna
:P
“ roducent Jf temperatury

: Upowazniony przedstawiciel NID p
-E(; I:E: . m
we Wspdlnocie Europejskiej - Wyrob medyczny

@ : ZAGROZENIE DLA @ in?j:;faeai”;e' Przeczyta)
SRODOWISKA . P )
bezpieczenstwie
“ Formlabs Ohio Inc. Importer w UE
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1. Wprowadzenie i wskazania dotyczace stosowania

Wprowadzenie

Surgical Guide Resin to Swiattoutwardzalna zywica na bazie polimerdw,
przeznaczona do wytwarzania biokompatybilnych, krétkotrwatych, wyjmowanych
aparatéw stomatologicznych poprzez obrébke przyrostowa.

PRZEZNACZENIE

Jest ona przeznaczona do drukowania 3D akcesoriéw do stomatologicznych

implantéw srédkostnych, takich jak szablony chirurgiczne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Surgical Guide Resin jest zywica fotopolimerowa przeznaczona do drukowania 3D
biokompatybilnych  szablonéw  chirurgicznych  wspomagajacych operacje

wszczepiania implantéw $rédkostnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Zywica Surgical Guide Resin nie powinna by¢ stosowana w przypadku
stwierdzonej alergii lub nadwrazliwosci na zywice fotopolimerowe. W przypadku
wystgpienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwaé stosowanie preparatu

i skonsultowac sie z lekarzem.

ZAMIERZONA POPULACJA PACJENTOW

Wszyscy pacjenci i populacje, ktérym klinicysta przepisat leczenie zwigzane z

zamierzonym celem.
ZAMIERZENI UZYTKOWNICY
Lekarze dentysci, ktérzy wytwarzajg aparaty stomatologiczne.

KORZYSCI KLINICZNE

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

konstrukcji aparatu:



Aparat Korzysci kliniczne

Surgical Guide Precyzja: Wspomaga lekarzy stomatologdéw lub chirurgéw
jamy ustnej w umieszczaniu lub kierowaniu chirurgicznych
implantéw dentystycznych do kosci z wiekszg
doktadnoscia i precyzja.

Resin

Czas pracy: Redukcja czasu na fotelu oraz inwazyjnosci
zabiegdw implantologicznych.

2. Bezpieczenstwo
OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Surgical Guide Resin (zywica nieutwardzona) zawiera polimeryzowane monomery,
ktére mogag powodowad podraznienia skéry lub inne reakcje alergiczne u oséb
wrazliwych. W przypadku kontaktu zywicy ze skoérg nalezy doktadnie umy¢ skére
woda z mydtem. Jesli wystapi reakcja uczuleniowa skoéry, nalezy przerwac
korzystanie z produktu. Jesli zapalenie skéry lub inne objawy beda sie

utrzymywad, nalezy skorzysta¢ z pomocy lekarza.

1. Kontakt z oczami: Wysokie stezenie pary wodnej moze powodowad
podraznienie.

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

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

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

5. Srodki ochronne: Podczas uzywania Surgical Guide Resin nalezy nosi¢
okulary ochronne i rekawice nitrylowe. Szczegdétowe informacje na temat
postepowania z Surgical Guide Resin mozna znalez¢ w karcie

charakterystyki dostepnej na stronie dental.formlabs.com.



SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z ZYWICA

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

2. Przeterminowany lub niewykorzystany produkt Surgical Guide Resin
nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

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

4. Zalecenia dotyczace utylizacji w sekcji 5. G

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW

1. Pacjent powinien poinformowac klinicyste o wszelkich stwierdzonych
alergiach lub nadwrazliwosci na zywice fotopolimerowe.
2. W przypadku wystapienia reakgcji alergicznej nalezy natychmiast

przerwac stosowanie preparatu i skonsultowac sie z lekarzem.

3. Sprzeti parametry druku
a. Sprzet: Drukarka 3D SLA Formlabs (dtugos¢ fali lasera: 405 nm)
b. Oprogramowanie: Formlabs PreForm
e Import pliku STL
e Reczne lub automatyczne obracanie i pozycjonowanie
e Reczne lub automatyczne generowanie podpér
c. Parametry druku
o  Grubos¢ warstwy: 50 um i 100 um
e  Optymalna orientacja: Orientacja pozioma z powierzchnig wklesta
zwrécong w kierunku przeciwnym do platformy roboczej
e  Minimalna grubos$¢ $ciany 2 mm
d. Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukéw:
e Formlabs Form Wash
e Alkohol izopropylowy (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure



4. Charakterystyka wydajnosci

Wiasciwosci mechaniczne Wyniki po leczeniu ' Metoda
Odpornosé na zginanie >102 MPa ASTM D638
Modut sprezystosci > 2400 MPa ASTM D790

Zywica Surgical Guide Resin zostata oceniona zgodnie z EN ISO 10993-1:2020,
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Czesc 1: Ocena i badanie w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem, oraz EN ISO 7405:2018, Stomatologia - Ocena
biokompatybilnosci wyrobdw medycznych stosowanych w stomatologii, i spetnia

wymagania dla nastepujgcych zagrozen biokompatybilnosci:

Standard I1SO Opis 2

EN ISO 10993-5 Niecytotoksyczna

EN ISO 10993-10 Nie dziata draznigco

EN ISO 10993-10 Nie jest substancja uczulajaca

5. Uwagi szczegélne od producenta
INFORMACJA

Parametry urzadzenia zostaty zweryfikowane na podstawie ponizszych

parametréw drukarki.
WYMAGANIA

Nalezy korzystac ze specjalnych akcesoriéw przeznaczonych dla produktu
Surgical Guide Resin. W celu zapewnienia biokompatybilnosci produkt Surgical
Guide Resin wymaga zastosowania specjalnego zbiornika na zywice, specjalnej
platformy roboczej, stacji Form Wash oraz Finish Kit, ktérych nie nalezy uzywac z

innymi zywicami.

! Wiagciwosci materiatu moga sie rézni¢ w zaleznosci od geometrii czesci, orientacji druku,
ustawien druku, temperatury oraz zastosowanych metod dezynfekgcji lub sterylizagji.
2 Surgical Guide Resin zostata przetestowana w siedzibie gtéwnej NAMSA, Ohio, USA.



A. DRUKOWANIE

1. Potrzasniecie kartridzem: Przed uzyciem mocno potrzasnij kartridzem.

W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ odchylenia kolorystyczne i btedy

w druku.

2. Konfiguracja: Wi6z 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 dotyczgce orientacji
druku i umieszczania podpér mozna znaleZ¢ na stronie
dental.formlabs.com.

Przeslij zadanie drukowania do drukarki. Aby rozpoczaé
drukowanie, wybierz zadanie drukowania z menu drukowania.
Postepuj zgodnie z podpowiedziami lub dialogami
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 sekcji
F ponizej.

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

zaleceniami.

B. OBROBKA POPROCESOWA

Ostrzezenie: Podczas produkgji nalezy sprawdzac¢ wydrukowany aparat pod

katem peknieé, nieréwnych krawedzi lub innych wad, ktére moga mie¢ wptyw na

dziatanie gotowego urzadzenia lub komfort i bezpieczenstwo pacjenta. Po

kazdym etapie produkcji zalecana jest kontrola czesci, na przyktad, ale nie tylko,

po drukowaniu, usunieciu podpory, czyszczeniu i/lub sterylizacji, jesli ma to

zastosowanie.



1.

Wyciaganie czesci:

a.
b.

Wyciagnij z drukarki platforme robocza.

Wydrukowane czesci mozna wyciagnac z platformy roboczej
przed lub po ich oczyszczeniu w stacji Form Wash. Aby to
zrobi¢, podwaz wydrukowang cze$¢ narzedziem do wyciggania
wydrukéw i obré¢ narzedzie. Bardziej szczegétowy opis
poszczegdlnych technik mozna znaleZ¢ na stronie

support.formlabs.com.

Ptukanie: Wymagane — umie$¢ wydrukowane czesci w pojemniku z

alkoholem izopropylowym (IPA, > 99%) w stacji Form Wash i myj je przez

20 minut lub do wyczyszczenia. Uwaga: Wydrukowane czesci o

skomplikowanej geometrii moga wymagacé dodatkowego mycia.

Suszenie:

a.

Wyjmij wydrukowane czesci z IPA i pozostaw je do wyschniecia
w temperaturze pokojowej na co najmniej 30 minut. Uwaga:
Czasy schniecia moga sie rézni¢ w zaleznosci od konstrukgji
czesci i warunkéw otoczenia.

Sprawdz, czy czesci sg 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.

Jesli resztki alkoholu s nadal obecne, nalezy dtuzej suszy¢
czesci. Jesli pozostatosci zywicy sg nadal widoczne, nalezy

ponownie umy¢ czesci, az beda czyste i suche.

Dotwardzanie: Wymagane — umie$¢ osuszone wydrukowane czesci w

stacji Form Cure i dotwardzaj je zgodnie z ponizszymi rekomendacjami:

Drukarka Temperatura Czas

Form 2 60°C 30 minut
Form 3B 70°C 30 minut
Form 3BL 70°C 30 minut

Pomiedzy cyklami utwardzania nalezy umozliwi¢ stacji Form Cure

ostygniecie do temperatury pokojowej. Uwaga: Podczas utwardzania

nastepuje zmiana koloru z pétprzezroczystego zéttego na

potprzezroczysty pomaranczowy.



5. Usuwanie podpér:
a. Usun podpory przy uzyciu tarczy tnacej i rekojesci lub za
pomoca innych narzedzi do wyciggania czesci.
b. Sprawdz, czy na wydrukowanych czesciach nie ma zadnych
peknied. Wyrzué czesci, na ktérych wykryjesz jakiekolwiek
uszkodzenia lub pekniecia.

C. MONTAZ

1. Wcisnij metalowa tuleje (tuleje) wiertta chirurgicznego w odpowiedni
otwor (otwory) wydrukowanego szablonu chirurgicznego.
2.  Upewnij sie, ze wktadasz tuleje metalowe, ktére zostaty zatwierdzone i

uznane za zgodne z przeznaczeniem.
D. POLEROWANIE

1. Jesli po usunieciu podpdr na powierzchni wydrukowanego szablonu
chirurgicznego pozostang jakie$ nieréwnosci, nalezy wygtadzi¢
powierzchnie czesci za pomoca frezu i uchwytu w celu poprawy
komfortu pacjenta.

2. Przed uzyciem przez pacjenta wypoleruj wydrukowane szablony

chirurgiczne przy uzyciu typowych metod polerowania zebdéw.

E. DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

1. Szablon chirurgiczny moze by¢ czyszczony i dezynfekowany zgodnie z
protokotami zaktadowymi. Sprawdzone metody dezynfekcji obejmuja:
namoczenie gotowego szablonu chirurgicznego przez 5 minut w
Swiezym 70% IPA. Uwaga: Nie nalezy pozostawiac czesci w roztworze
alkoholu przez dtuzszy czas, poniewaz moze to negatywnie wptynaé na
wydajnosé.

2. Szablony chirurgiczne moga by¢ sterylizowane parg wodna zgodnie z
cyklami zalecanymi przez CDC (132°C przez 4 minuty w autoklawie
parowym z préznig wstepna lub 30 minut w temperaturze 121°C w
autoklawie grawitacyjnym) lub zgodnie z protokotem producenta
urzadzenia/autoklawu, o ile cykle nie przekraczajg 20 minut w

temperaturze 134°C lub 30 minut w temperaturze 121°C.



3. Cykle autoklawu powinny obejmowac cykl suszenia, aby jak najlepiej
zachowad doktadnos¢. Na przyktad, owiniete narzedzia sterylizowane w
autoklawie z prdznig wstepna powinny by¢ suszone przez 20-30 minut
zgodnie z zaleceniami CDC.? Dtuzsze lub goretsze cykle w autoklawie
niz wymienione powyzej mogg spowodowad pogorszenie wiasciwosci
fizycznych i doktadnosci. Uwaga: Po sterylizacji w autoklawie mozna
zaobserwowac zmiane koloru; jest to normalne.

4. Po dezynfekgcji i sterylizacji nalezy sprawdzi¢ wydrukowane czesci pod
katem peknied, aby zapewnic¢ spdjnosc struktury szablonu

chirurgicznego.
F. PRZECHOWYWANIE

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

2. Przechowuj w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego. Nadmierna ekspozycja na $wiatto moze wptynac z
czasem na wydajnos$¢ wydrukowanych czesci.

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

Podczas przechowywania nie przekraczac temperatury 25°C.

5. Trzymaj z dala od Zrédet zaptonu.
G. UTYLIZACJA

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

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

3.  Ptynna zywica powinna by¢ usuwana zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami (wspodlnotowymi, regionalnymi i krajowymi).

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

b. Nie dopus¢ do tego, by odpady dostaty sie do kanalizacji

deszczowej lub $ciekowej.

3 Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), aktualizacja: maj 2019



Unikaj uwolnienia do srodowiska.
d. Zanieczyszczone opakowanie: Wktad lub jakikolwiek
niewykorzystany produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z

lokalnymi wytycznymi dotyczgacymi gospodarki odpadami.
H. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Aby zgtosi¢ powazna szkode (tymczasowe lub state powazne pogorszenie stanu
zdrowia, powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mier¢), nalezy
skontaktowac sie z Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) lub lokalnym wtasciwym

organem “.

4 Lokalne wtasciwe organy UE wymienione sag tutaj:
h : r health/si health/files/m L md _vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

Kullanim talimatlari

Asagidaki kullanim talimatlari Formlabs fotopolimer Surgical Guide Resin icindir.
Talimatlar, gtivenlik ve cevresel kaygilar ile ilgili temel bilgiler de icermektedir.
Daha ayrintili glivenlik ve gevre bilgileri igin Ittfen dental.formlabs.com adresinde
bulunan givenlik veri sayfasi'na bakin. Bu malzemenin kullanimi hakkinda daha

fazla bilgi icin lutfen Formlabs ile iletisime gecin.
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1. Giris ve Kullanim Endikasyonlari

Giris
Surgical Guide Resin, biyouyumlu, kisa sureli kullanima uygun, ¢ikarilabilir dental

cihazlarin ilave katmanli imalat yoluyla Uretimi i¢in tasarlanmis, i1sikla kirlesen
polimer bazli bir recinedir.

KULLANIM AMACI

Dental cerrahi kilavuzlar gibi 3D baskisi alinan endossedz dental implant

aksesuarlari icin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Surgical Guide Resin endossedz implant yerlestirme ameliyatlarina yardimci olmak
icin 3D yazdinlmis biyouyumlu dental cerrahi kilavuzlar ile endike edilen bir

fotopolimer recinedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Surgical Guide Resin, fotopolimer regine malzemelerine karsi bilinen herhangi bir
alerji veya asin duyarlhk 6ykisu olmasi durumunda kullaniimamalidir. Alerjik

reaksiyon durumunda, derhal kullanmay!i birakin ve bir tip hekimine danisin.
HEDEF HASTA POPULASYONU

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

popdulasyonlar.
HEDEF KULLANICILAR
Dental cihazlar ureten dis hekimleri.

KLIiNIiK FAYDA

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



Cihaz Klinik fayda

Surgical Guide Dogruluk: Dis hekimlerine veya ¢cene cerrahlarina, cerrahi
dental implantlari artan dogruluk ve hassasiyetle kemige
yerlestirme veya yonlendirme konusunda yardimci olur.

Resin

Calisma siiresi: Dis implanti ameliyatlarinda daha kisa
koltuk sliresi ve daha az invazivlik.

2. Giivenlik
RECINE iLE iLiSKILi UYARILAR

Surgical Guide Resin (kiirlenmemis), duyarl kisilerde cilt tahrisine veya diger alerjik
reaksiyonlara neden olabilecek polimerize olabilen monomerler icerir. Recine cilde
temas ederse, sabun ve suyla iyice yikayin. Ciltte hassasiyet meydana gelirse,
kullanmay! birakin. Dermatit veya diger semptomlar devam ederse tibbi yardim

alin.

1. GOz temasi: Yiksek buhar konsantrasyonu tahrise neden olabilir.

2. Cilt temas:: Cilt ile temasinda hassasiyet olusturabilir. Cildi tahris eder.
Tekrarlayan ve/veya uzun sireli temas dermatite neden olabilir.

3. Soluma: Solunum sistemini tahris eder. Uzun siireli veya tekrarli maruz
kalma sunlara neden olabilir: bas agrisi, uyusukluk, bulanti, halsizlik
(etkilerin siddeti maruziyetin derecesine bagldir).

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

5. Koruma: Surgical Guide Resin ile ¢alisirken koruyucu gozliik ve nitril
eldivenler kullanilmalidir. Surgical Guide Resin'in kullanimi hakkinda
ayrintili bilgi dental.formlabs.com adresindeki giivenlik veri sayfalarinda

bulunabilir.

REGINE iLE iLiSKiLi ONLEMLER

1. Basilan parcayi ¢ozucl ile yikarken, bu islemin uygun koruyucu maske ve
eldivenlerle diizglin havalandirilan bir ortamda yapilmasi gerekir.
2. Siresi dolmus veya kullaniimamis Surgical Guide Resin, yerel

diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.



3. IPA yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir

4. imha islemine ydnelik tavsiyeler 5. Bdlimde bulunabilir. G.

HASTA GUVENLIGI iCiN BILGILER

1. Hasta, fotopolimer recine malzemelerine kars! bilinen herhangi bir alerji
veya asiri duyarhhk dykusiu olmasi durumunda klinisyeni bilgilendirmelidir.
2. Alerjik reaksiyon durumunda, derhal kullanmayi birakin ve bir tip

hekimine danisin.

3. Donanim ve 3D baski parametreleri
Donanim: Formlabs SLA 3D yazici (lazer dalga boyu: 405 nm)

b. Yazilim: Formlabs PreForm

e Stl dosyasl ice aktarma

o Elle/Otomatik déndiirme ve yerlestirme

e Desteklerin elle/otomatik olarak olusturulmasi
c. Baski parametreleri

e Katman kalinligi: 50 um ve 100 pm

e  Optimal yazdirma konumu: Kabartma yiizeyi yapi platformunun

tersine bakacak sekilde yatay konum

e  Minimum kahnhk: 2 mm
d. Tavsiye edilen islem sonrasi ekipmani:

e Formlabs Form Wash

e izopropil alkol (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure

4. Calisma ozellikleri

Mekanik 6zellikler Sonradan1kurleme Yontem
sonuglan

Biikilme Mukavemeti >102 MPa ASTM D638

Biiktlme garpani > 2400 MPa ASTM D790

Surgical Guide Resin; EN ISO 10993-1:2020, Tibbi cihazlarin biyolojik

degerlendirilmesi - B6Iiim 1: Bir risk yonetim siirecinde degerlendirme ve deney ile

! Malzeme &zellikleri parca geometrisine, baski yontine, baski ayarlarina, sicakliga ve
kullanilan dezenfeksiyon veya sterilizasyon ydntemlerine gére degisebilir.



EN ISO 7405:2018, Dis Hekimligi - Dis hekimliginde kullanilan tibbi cihazlarin

biyouyumlulugunun degerlendirilmesi standartlari uyarinca degerlendirilmis olup

belirtilen biyouyumluluk risk gereksinimlerini karsilamistir:

ISO Standardi

Aciklama 2

ENISO 10993-5

Nonsitotoksik

EN ISO 10993-10

Tahrise yol agmaz

EN ISO 10993-10

Duyarlastirici degildir

5. Ozel liretim hususlari

BILDIRIM

Aygit 6zellikleri, asagida belirtilen yazici islem parametreleri kullanilarak

dogrulanmustir.

GEREKSINIMLER

Surgical Guide Resin icin 6zel olarak uretilmis aksesuarlari kullanin. Biyouyumluluk

gereklerini saglamak adina, Surgical Guide Resin, 6zel bir recine tanki, yapi

platformu, Form Wash ve Finish Kit gerektirir ve diger reginelerle

kanstirlmamahdir.

A. BASKI

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

yeterince calkalanmazsa renk bozulmalar ve baski hatalari olusabilir.

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

Baski:

a.

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

Yazdirma isini yaziclya gonderin. Yazdirma menusinden bir

yazdirma isi secerek yazdirmaya baslayin. Yazici ekraninda

2 Surgical Guide Resin OH, ABD'de bulunan NAMSA Diinya Merkezinde test edilmistir.




gosterilen komutlari veya iletisim kutularini takip edin. Yazici
otomatik olarak yazdirmayi tamamlayacaktir.
4. Kartusun yeniden kullaniimasi:
a. Baskitamamlandiktan sonra, kullanilmayan recine kartuslarini
asagida Boluim F'de anlatildigi gibi saklayin.
b.  Yeni bir yazdirma isi icin, kartusu iyice salladiginizdan ve

Onerilen tim talimatlari uyguladiginizdan emin olun.
B. iISLEM SONRASI

Uyari: Uretim sirasinda, baskisi alinan cihazda, bitmis cihaz performansini veya
hasta konforunu ve glivenligini etkileyebilecek c¢atlaklar, plriizlli kenarlar veya
diger kusurlar olup olmadigini kontrol edin. Her tretim adimindan sonra parcalarin
incelenmesi énerilir. Ornegin, bunlarla sinirl olmamak iizere, baskidan sonra,
uygun oldugu durumlarda desteklerin ¢ikariimasi, temizleme ve/veya sterilizasyon

islemleri gergeklestiriimelidir.

1. Parcalan ¢ikarma:

a. Yapi platformunu yazicidan gikarin.

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

2. Yikama: Gereklidir - Basilan parcalari izopropil alkol (IPA, > %99) ile
doldurulmus bir Form Wash icine yerlestirin ve 20 dakika yikayin. Not:
Karmasik sekillere sahip basili parcalar ek yilkama gerektirebilir.

3. Kurutma:

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

b. Yazdirilan pargalari, parcalarin temiz ve kuru oldugundan emin
olmak icin inceleyin. Sonraki adimlara gegmeden once ylizeyde
kalinti alkol, fazla sivi recine veya kalinti partikuller

bulunmamalidir.



c. Eger hala kalinti alkol goriliyorsaniz, pargalari daha uzun sireyle
kurutun. EGer hala recgine kalintisi goriiyorsaniz, pargalar
temizlenene ve kuruyana kadar yeniden yikayin.

4. Sonradan kiirleme: Gereklidir - Kurutulmus basili parcalari Form Cure

icine yerlestirin asagida tavsiye edilen sekilde sonradan kirleme islemi

yapin.
Yazici Sicakhik Zaman
Form 2 60°C 30 dakika
Form 3B 70°C 30 dakika
Form 3BL 70°C 30 dakika

Form Cure'lin kiirlesme dongiileri arasinda oda sicakliina sogumasina
izin verin. Not: Sonradan kiirlenme sirasinda, yari saydam saridan yari
saydam turuncuya dogru bir renk degisimi meydana gelecektir.
5. Destegi cikarma:
a. Bir kesme diski ve el aleti kullanarak veya diger parca sokme
aletlerini kullanarak destekleri ¢ikarin.
b. Basilan parcalarda catlak olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir

hasar veya catlak tespit ederseniz parcay atin.
C. MONTAJ

1. Metal cerrahi matkap kilavuz mansonu(masonlari) baskisi alinan cerrahi
kilavuzun karsilik gelen delik(ler)ine bastirin.
2. Dogrulanan ve kullanim i¢in uygun metal masonlari bastirdiginizdan emin

olun.
D. PARLATMA

1. Destek cikarildiktan sonra baskisi alinan cerrahi kilavuz yiizeyinde
purizli izler kalirsa, hasta konforunu artirmak igin destek ylizeylerini bir
frez ve el aleti ile purlzstzlestirin.

2. Hasta kullanimindan once baskisi alinan cerrahi kilavuzlari normal dis

parlatma yontemlerini kullanarak cilalayin.



E. DEZENFEKSIYON AND STERILIZASYON

1. Cerrahi kilavuz tesis protokollerine gore dezenfekte ve sterilize edilebilir.
Test edilmis dezenfeksiyon yontemleri sunlari igerir: tamamlanis cerrahi
kilavuzun 5 dakika boyunca %70 taze IPA'ya batiriimasi. Not: Performansi
olumsuz etkileyebileceginden parcayi alkol sollisyonunda uzun stire
birakmayin.

2. Cerrahi kilavuzlar, CDC tarafindan 6nerilen dongiilere gére buharla
sterilize edilebilir (6n vakumlu buhar sterilizatoriinde 4 dakikalik 132 °C/
270 ° F veya gravite otoklavinda 121° C / 250° F'de 30 dakikalik) veya
tesis/otoklav Ureticisinin protokoliine goére, 134° C/273° F icin 20 dakikay!
veya 121° C/250° F icin 30 dakikayl asmayan dongdiler.

3. Otoklav dongdileri, dogrulugu en iyi sekilde korumak igin kurutma
déngiisii de icermelidir. Ornegin, 6n vakum otoklavda sterilize edilmis
sarili aletler, CDC tavsiyelerine gére 20-30 dakika siireyle kurutulmalidir.
Yukarida listelenenlerden daha uzun veya daha sicak otoklav dongdileri,
fiziksel 6zelliklerin ve dogrulugun bozulmasina neden olabilir. Not:
Otoklavlamadan sonra bir renk degisimi gozlemlenecektir, bu normaldir.

4. Dezenfeksiyon ve sterilizasyondan sonra, cerrahi kilavuzun batinligina

saglamak icin baskisi alinan parcanin ¢atlaklari olup olmadigini inceleyin.
F. SAKLAMA

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

2. Dogrudan glines 1sigindan uzak, serin ve kuru bir yerde saklayin. Fazla
Isiga fazla maruz kalmalari, zaman i¢inde yazdirilan pargalarin
performansini etkileyebilir.

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

Saklama sirasinda 25°C (77°F) sicakhdi agsmayin.

5. Ates kaynaklarindan uzak tutun.

s Saglik Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Rehberi, 2008, ABD Hastalik Kontrol ve
Korunma Merkezleri(CDC), Guincelleme Tarihi: Mayis 2019



F.iIMHA

1. Kurlesen recine tehlikesizdir ve normal atik olarak imha edilebilir.
2. Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar igin klinik veya tesis
protokollerini izleyin.
3.  Siviregine, yasal diizenlemelere (toplum, bdlgesel, ulusal) uygun olarak
imha edilmelidir.
a. Siviregineyi atmak icin lisansl bir profesyonel atik imha
servisine basvurun.
b. Atklarn riizgara kapilmasina veya kanalizasyon drenaj
sistemlerine dokilmesine izin vermeyin.
ilgili maddelerin cevreye yayilmasini 8nleyin.
d. Kontamine ambalaj: Kartuslari veya herhangi bir kullanilmayan

drdind yerel atik yonetimi yonergelerine gore imha edin.
H. KOMPLIKASYONLAR

Herhangi bir ciddi yaralanmayi (sagli§in gecici veya kalici olarak ciddi sekilde
bozulmasi, ciddi bir halk saghgi tehdidi veya 6liim) bildirmek icin Formlabs Inc. ile
(+1617 855 0762) veya yerel Yetkili Makaminizla iletisime gecin *.

4 Avrupa’da bulunan Yetkili Makamlar surada belirtilmistir:
h : I health/sites/health/files/m L md_vigilan n in
df


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

Surgical Guide Resin

O6nyieg xpnong

Ot akOAOLBEC 0BNYIEG XPHONG AvapEPOVTAL 0T PWTOTOALUEPT pNTivn Surgical

Guide Resin tng Formlabs. Mep\apBdavovtal £miong BACIKES TTANPOPOPIES YA TNV

aopdAsia kat ta mePBAMOVTIKA INTAKATA. Ma o AVAAUTIKECG TTANPOPOPIES

OXETIKA HE TNV AoPAAELIa KAl TO TTEPIBANOV, AVATPEETE 0TO SeATio SeSouEvwY

aopalsiag mmouv dlatiBstal otnv tomobeoia dental.formlabs.com. MNa

TIEPLIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TN XPHON TOL UAIKOU, ETTIIKOWVWVINOTE UE

n Formlabs.
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Formlabs GmbH
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12459 Berlin, Germany

+49 1573 5993322



1. Ewocaywyn Kai ev8eiEeig xpnong

Ewcaywyn

H Surgical Guide Resin sival pia (puToOoKANPLVOUEVN PNTIVN HE BACH TTOAVUEPH,
OXEBIACUEVN YIA TNV KATACKELT BIOGLUBATWY APAIPOVUEVWV 08OVTIKWV
BlataEswv yla Bpaxeia xpnon, XPnoIHoTTIoVTag TN HEBOSO TNG TIPOCBETIKAG
KATAOKELNG.

MPOOPIZOMENOZ ZKOMNOZ XPHZHZ

MpoopileTal yla TNV TEIoSIAcTAT EKTUTTWON CLVOSELTIKWY EEAPTNHATWY TWV

£VE000TIKWY 080VTIKWY EUPUTELUATWY, OTTWG Ol 08OVTIKOI XEIPOLPYIKOL 08NnYoL.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Surgical Guide Resin sival wa pntivn (WTOTTOAVLEPOULG TTOL evdeikvuTal yid
TNV TPodIdoTatn EKTUTIWON PIOCLUBATWY OSOVTIKWY XEIPOLPYIKWY 08NYWV Yia
TNV UTTIORONBNON  XEIPOLPYIKWY  EMEUPACEWY €VOOOOTIKAG TOTOBETNONG

EUPUTEVUATWV.

ANTENAEIZEIZ

H Surgical Guide Resin 6gv 8a TIPEMEL vad XPNOILOTIOLEITAL OE TIEPITTTWON
LOTOPIKOL YWWOTAC AAAEPYIAG ] LTTEPELAICONTIAC O LAIKA (PLWTOTTOAUHEPOUVC
pPNTIVNG. & TIEPIMTWaon AAAEPYIKAC avTidpaonc, SIakOWTE TN XPHon AUECWE Kal

OLUBOVAELTEITE 1ATPO.

MPOOPIZOMENOZ NMAHOYZMOZ AZOENQN

OMot ol acBeveig Kal oL TTANBUCHOL OTOLG OTTOIOLG EVAG KALVIKOG IATPOG EXEL

OoLVTAYOYPAPHOEL BEPATrTsia TTOL CXETICETAL UE TOV TIPOOPICOUEVO OKOTIO XPronG.
MPOOPIZOMENOI XPHZTEZ
EmayysAuatieg o8ovTtiatpol TTou KAtackeLAlouy 080VTIKEG SIATAEEIC.

KAINIKO O®DEAOZ

Ta KAIVIKA OPEAN UIMOpE( va SlagpEpouy avdAoyad e TNV TIEPITTWAN ToL

acBevoUl¢ Kal To oxedlacpo tne dlatagng:



Awdatagn KAWIKO 6¢pelog

Surgical Guide AkpiBeia: BonBd Toug 080vTiatpoug ) Toug
YVaBoXEIpoLPYOULC VA TOTTOBETOVV | va KATELOBUVOLV
XEIPOLPYIKA OBOVTIKA EUPULTEVUATA OTO OOTO UE
QLENMEVN akpiBEla Kal TIIOTOTNTA.

Resin

Xpovog Asttoupyiag: Meiwaon Touv Xpovou oTnv
080VTIATPIKN KAPEKAA KAl TNG EMERPRATIKOTATAG TWV
XELPOLPYIKWY EMEUPRACEWY OBOVTIKWY EUPUTEVHATUIV.

2. Acpdisia
MPOEIAONMOIHZEIZ NOY IXETIZONTAI ME TH PHTINH

H Surgical Guide Resin (1un OKANPULLEVN) TTEPIEXEL TTIOAVUEPICOUEVA LOVOUEPN TTOL
EVBEXETAL VA TIPOKAANECOLV EPEBIOUO TOU SEPUATOG I AANEG ANNEPYIKEG
avTISpAcELG o LTTadn Atopa. Av n pntivn €pOsL o MA@ e To 8EpUA, TTAUVETE
OXOAAOTIKA UE OATTOLVL KAl VEPO. AV TTAPOLCIACTEL EvaAlCBNTOTOINCN TOU
8€puaTog, SIakOYPTE T XPNon. Av n Ssppatitida ) T CUUMTWHATA ETTHEVOLV,

{nNTHoTE 1IaTPIKA BonBela.

1. Emapn He Ta patia: H uPnAr cLUYKEVTPWON ATHOUL UITOPEL va
TIPOKAAEOTEL EPEBIOHO.

2. Emagn pe 1o 8€ppa: H smagr He To SEpUA UMOPEL va TTPOKANECEL
gvalodntomoinon. Epeblotiki yia to 8€pua. H emavaiapBavopevn n/kat
N TAPATETAUEVN EMAPN UIMTOPEL VA TIPOKAAECEL Seppatitida.

3. Ewomvon: EpeBIioTikA yla To avanveuoTiko cLoTnua. H mapatetapsvn f
srmavaAapBavopevn EKBson UIMOPEL va TIPOKANECEL TTOVOKEPAAO,
urvnAia, vauvtia, aduvapia (N coBapdtnTa Twv eMépacswy sEaptatal
aro o Baduod TnG £kBson.).

4. Katamoon: O kivéuvog TOEIKOTATAC armd TO oTOA Eival XAUNAOG, aAAG N
KATATTOON UIMOPEL va TTPOKAAECEL £PEBICUO TOL YACTPEVTEPIKOL
owAnva.

5. Mpootacia: Mpemel va popATe MPOCTATEVTIKA YUAAA Kal YavTid
VITPIAIOL, EVW XelpileoTe TtV Surgical Guide Resin. AVAAUTIKEG
TIANPOPOPIEG Yia TO XEIPIoUO TG Surgical Guide Resin epiaapBavovtal

oTa Sehtia 8sdopevwy aocgpaleiag otny torobeoia dental.formlabs.com.



MPO®YANAZEIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

To TMAUGIHO TOL EKTUTIWHEVOL HEPOUG UE BIAAUTH TTPETIEL Va
TIPAYUATOTIOIEITAL OE KATAAMNAQ AEPICOUEVO TIEPIBANOV HE KATAAMNAEG
TIPOCTATEVTIKEG HACKEG KAl YAvTIAL.

H Anyuévn f axpnotpomointn Surgical Guide Resin Ba tipgrel va
ATTOPPITITETAL COUPUVA HIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

H IPA mpETIEL va ArmoppIrTTETAL COUPWVA PE TOUG TOTIIKOUC KAVOVIOUOUG

SUOTACELG yia TRV andppwpn otnv Evotnta 5. Z.

MNAHPO®OPIEZ I'A THN AZ®PAAEIA TOY AZOENOYZ

O aoBEsVAG TIPETIEL VA EVNEPWOEL TOV KAWVIKO 1ATPO O TIEPITTTwon
LOTOPIKOL YVWOTNAC aMEPYIag 1 urmepevalodnoiag og LAIKA
(PWTOTTOAUHEPOLG PNTIVAG.

Y TIEpIMTwWwon AAAEPYIKAC avTidpaonc, SIakOYTE TN XPHon AUECWE Kal

OULUBOVLAELTEITE 1ATPO.

3. YAIKO Kal TTapAPETPOL EKTUTTWONG

a.

YAIKO: TploSlaoTaTog EKTLTTWTAG oTEPEOAIBoYpaPiag (SLA) tng

Formlabs (MAkog kbpatog Aétlep: 405 nm)

Noylopkoé: PreForm tng Formlabs

e Elcaywyn apxsiwv STL

o XeglpokivnTn/AuTONATN TIEPIOTPOPN KAl TOTTOBETNON

e  XelpokivnTn/AuTtouatn dnuovpyia otnpypHdTwy

Mapapetpot ektUMWONG

e [laxog otpwoswv: 50 um kat 100 pm

e  BEATIOTOG TTPOcavATOAOHOG: OpIOVTIOE TTPOCAVATOMOMOG LUE TV
smgpavela Baduturiag (intaglio) oTpARUEVN TIPOG TNV AVTIOETN
TTASLPA ATTO TNV TTAATPOPHA KATACKELNG

e EAdyloto maxog 2 mm

ZUVICTWHEVOG EOTTALOOG petemnieEepyaoiag:

e Form Wash tng Formlabs

e  |ooTPOTTUAIKE AAKOOAN (IPA) = 99%

e Form Cure tng Formlabs



4. XapakTtnploTika armodoong

, , AnoteAéopata HETA ,
Mnxavikeg 18lotnteg n oKARpLVaR ' Me6obog
Avtoxn oe kaun >102 MPa ASTM D638
METpo EAACTIKOTNTAG OE
Kapwn > 2400 MPa ASTM D790

H Surgical Guide Resin €xet alohoynBsi cLLPwWva pe to mpoTuro EN ISO
10993-1:2020, Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process kal to mpoturo EN ISO 7405:2018,
Dentistry - Evaluation of biocompatibility of medical devices used in dentistry, kal
EXEL EYKPIOEL e BAON TIG ATTAUTAOCELG YIA TOUG AKOAOLBOULG KIVELVOUG
BloocuppatoTNTAC:

MpéTurro ISO Meprypaepn 2

EN ISO 10993-5 Mn KUTTAPOTOEIKO

EN ISO 10993-10 Asv Tipokalel peBilopd

EN ISO 10993-10 Agv Tpokalei sualolnToroinon

5. E181KA KataokevaoTtika {ntnpata
EIAOMOIHEH

OL TTPOBIAYPAPEG TOL TIPOIOVTOG EXOLV ETKLPWOEL BACEL TWV TTAPAUETPWY TNG

81adIkaciag eKTUTIWONG TTOL AVAPEPOVTAL TITAPAKATW.
ANAITHZEIZ

XPNOIUOTIOLEITE TA CLVOSELTIKA EEAPTHATA TTOL TIPOOPICOVTAl ATTOKAEIOTIKA yla
tnv Surgical Guide Resin lNa okormoL¢g BlocupBatotnTag, N xpnon g Surgical
Guide Resin mpaypatoroleital He €181kd 8oxelo pntivng, MAATPOPHA KATACKELAG,
Form Wash kat KIT pIpIiopatog kal 8ev Ba TTPEMEeL va yiveTal avapelEn U AANEG

pNTIVEG.

T OL1616TNTES ToL LAKOL propEl va SlapEpouy avdhoya pe TN yEWHETpla Tou
€EQPTANATOC, TOV TTPOCAVATOAIOUO TNG EKTUTTWONG, TIG PUBUICEIC EKTUTIWONG, TN
BeppoKpaocia Kat TIG XPNOLUOTTOIOVUEVEG HEBOSOLE ATTOAVAVONG /| ATTOCTEIPWONG.

2 H Surgical Guide Resin SokildoTnke oTn S10vh £6pa Tng NAMSA, OH, H.M.A.



A. EKTYNQzZH

1. Avakivnon kac£tag: Mptv aro tn Xpron, AVakivioTs Kahd TNV Kacsta.
EvexeTal va mpokOWOoULV XPWUATIKEG ATTOKAICELG KAl ACTOXIEG KATA TV
EKTUTTIWOTN, EAV N KAOETA SEV EXEL AVAKIVNOEL ETTAPKWG,.

2. Eykatactach: TOormoBsTAOTE TNV KACETA PNTIVNG OE vav cupRatod
TPIoS1AoTATO EKTUTTWTA TNG Formlabs.

3. Extumwon:

a. [posTolpdoTe pia spyacia eKTLTIWOoNG, XPNOLOTTOIWVTAC TO
Aoylopiko PreForm. Eloayayste to apxeio STL tou embupntoL
HEPOULG. PLBLIOTE TOV TTPOCAVATOAICHO Kal SNUIOVPYNOTE Ta
otnplyuata. MNa cLOTAGEIC OXETIKA LE TOV TIPOCAVATONMGUO
EKTUTIWONC KAl TNV TOTTOBETNON OTNPELYHATWY, ETTIOKEPTEITE
v TomoBeoia dental.formlabs.com.

b. ArmooTsiAeTE TNV £pyacia EKTUTTWONG OTOV EKTUTTWTA.
ZEKIVAOTE TNV €KTUTIWON, EMAEYOVTAC HIA £pyaAcia sKTOTIWOoNG
aro To HeVoL eKTUTTIWONG. AKOAOLBNOTE TIC 08Nyieg N Ta
mapdBupa SlaAdyoL TToL spgavidovtal otnv 086vn Tov
ekTLTTWTH. O EKTUTTWTAG 6a OAOKANPWOEL ALTOUATA TNV
eKTLOTIWON.

4. EmavaypnolorToinon Kacetag:

a.  A@oL 0AoKANPWOE( N ekTLTTWON, ATTOBNKEVOTE TIG
AXPNOILOTIOINTEG KACETEG PNTIVAG COUPUVA LIE TIG 08NYIESG
oL TIEPIAApBAVOVTAL TTAPAKATW otnv Evotnta =T.

b. Ta a vea spyacia ekTLMWOoNG, KNV TTAPAAEIPETE va
QVAKIVAOETE KAAAQ TNV KACETA KAl AKOAOLBNOTE OAEG TIC

TIPOTEIVOUEVEG OBNYIEG.
B. METEMNE=EPTAZIA

MposiSorroinon: Katd tn SIApKeLa TNG TTAPAYWYNG, EAEYETE TNV EKTUTTWHEVN
S1ATAEN YIa PWYHEG, OKATEPYAOTEG AKPEC I AAAA OPAALATA TTOL UTTOPEL va
EMTNPEACOLY TNV TEAIKT ATO800N TG CUCKELAG 1 TNV AVECH Kal TV AcPAAEId
TOUL AcBevVoULC. ZUVICTATAL O EASYXOG TWV HEPWV LOTEPA Ao KABE Brpa
KATAOKELNG, YA TTAPASELYUA, EVBEIKTIKA UETA TNV EKTUTIWON, TNV APAIPECH TWV

OTNPLYHATWY, TOV KABApIoUO /KAl TNV ArTOOTEIPWON KATA TTEPITTTWOoN.



1.

4.

Apaipson pepwv:

a.
b.

APAIPEOTE TNV TAATPOPHA KATACKELHG ATTO TOV EKTUTTWTH.
Ta EKTUTTWUEVA HEPN UIMTOPOLV Va agalpsboly améd tnv
TAQTPOPHA KATAOKELAG TPV (| LETA TOV KaBaplopod os Form
Wash. lNa tnv apaipeon, OTEPEWOTE TO EPYAAEIO apaipeonq
HEPWV OTN BACH TOL EKTUTIWHEVOL HEPOLG KAl TIEPIOTPEYPTE
TO. A AVAAUTIKEG TEXVIKEG, ETIIOKEPTEITE TNV TOTToBEGIia

support.formlabs.com.

‘ExkmrAuon: Artauteital - ToTToBeTAOTE TA EKTUTTWHEVA PEPN o€ Form Wash

YEUATO WE L10OTIPOTTLAIKY AAKOOAN (IPA, = 99%) kal TTALVETE yia 20 AsmTtd

f £W¢ 0ToL Kabapiosl. Enpeiwon: TuMTWHEVA LEPN UE TTOAUTTAOKN

YEWLUETPIA EVEEXETAL VA XPEIAOTOLV TIPOCOETN TTALON.

STEYyVwHa:

a.

A@aipgote ta pepn amod v IPA Kal agproTe Ta va 0TEYVWOoOLV
oTov agpa os Bsppokpacia dwpartiouv yia 30 Asmtd
TOUAAXLGTOV. ZNUEiwaen: To XPOVIKO SIACTNUA CTEYVWHUATOG
UITOPEL va TTOIKIANEL avAAoyd E TO OXESIACHO TWV HEPWV Kal
TIG OLVONKEG TTEPIBANOVTOG.

EA£YETE TA EKTUTTWHEVA UEPN YIA VA BIACPANOETE OTL gival
kaBapd kat oteyva. Mpenet va BeRaiwBelTe OTL SV £X0LV
LElVEL UTTOAEIATA AAKOOANG, TIEPICOEL LYPN PNTIVA A
QATTOPEVOVTA CWHATISIA TNV EMPAVELA TIPOTOL TIPOXWPHOETE
oTa mépeva Brjpara.

EQv UTTApXOLV AKOUN LTTOAEIUHATA AAKOOANG, APHOTE TA HEPN
TIEPLOCOTEPO Yla VA oTEYVWOooLV. EAv eEakoAouvBolv va
gppavidovtal LTTOASIPUATA pNTivng, TADVETE Eava Ta PEPN WG

OTOL KABAPIGOLV KAl CTEYVWOOULV.

MetaokAnpuven: Ararteital - ToTToBETNOTE TA OTEYVA EKTUTTWHEVA

pépn o Form Cure kal TTIpayHaTorolioTE HETACKANPLVON COUPWVA UE

TIG TTAPAKATW CUOTACEIG:

EktuntwTng | @sppokpacia Xpovog
Form 2 60 °C 30 Aemta
Form 3B 70°C 30 Aerta

Form 3BL 70 °C 30 Aerrta




Apnote 1o Form Cure va (pTdosl os BEpHoKpaAcia SWHATIOL HETAEL TwV
KOKAWV OKAAPLVONG. ZNMEiwGn: ST SIAPKELA TNG LETACKANPLVONG, TO
XPWHA 8a aAGESL ammod NUISIAPAVES KITPIVO O NUISIAPAVEC TTOPTOKAAL.
5. Agaipson octnplypatwy:
a. AQaIpEoTe Ta OTNEIyHATA HE EvaV 8I0KO KOTING KAl £va
EPYANEIO XELPOG N HE AANA EpYAAEia apaipeon LEPUIV.
b. EAEYETE TA EKTUTTWHEVA HEPN YIA TUXOV PWYHEC. ATToppite Ta

€AV EVTOTIIOETE OTTOIASATIOTE {NUIA | PWYLEC.
I ZYNAPMOAOIHZH

1. MEote TO(Ta) HETAANAIKO(Q) XITWVIO(Q) TOUL XELPOLPYIKOL 08MyoL TOL
TpuMavioL OTNV(OTIC) AVTIOTOIKN(EC) OTTH(EC) TOL EKTUTTWHUEVOUL
XELPOLPYIKOVL 08NyoUL.

2. BeBalwBEITE OTL EI0AYETE HETANIKA XITWVIA TTOL EXOLV ETTIKVPWOEL Kal

BswpoLvTal cupBaTa ya xpnon.
A. ZTINBQZH

1. Av €XOULV WEIVEL EvTova onuadla oTnv MEPAVELA TOL EKTUTTWHEVOL
XELPOLPYIKOVL 08MNYOL UETA TNV APAIPECH TWV OTNPLYHATWY, ASIAVETE
TIG EMPAVEIEG TWV OTNPIYHATWY HE PPETA KAl EPYAAEIO XEIPOG Yia
BeAtiwon g aveong Tou acBsvouc.

2.  ITIABWOTE TOUG EKTUTTWHEVOUC XEIPOLPYLIKOVG 08MNyoLE EpapHolovTag
TIG TUTTIKEG HEBOBOLG 08OVTIATPIKAG CTIABWONG TIPLV AT T XPron oTov
aoBevr).

E. AOAYMANZH KAI ANIOZTEIPQzH

1. O XEIPOLPYIKOG 08NYOG UITOPEL va KABAPIoTEL, va armoAupavesi kat va
ATTOOTEIPWOEL CUUPWVA LE TA TIPWTOKOAA TNG EKACTOTE
syKataotaong. Ot SOKIUACHEVEG HEBOBOL ArmOALAVONG TTEPIAAKBAVOLV:
EUTTOTIOUO TOU OAOKANPWUEVOL XELPOLPYIKOL 08NyoL os ppokia IPA
70% yla 5 Aemrtd. Enpeiwon: Mnv agnVveTE TO HEPOG OE AAKOOAOUXO
SldALpA yia HEYAAO XPOVIKO S1AcTNHA, KABWE AUTO UIMOPEL va

EMNPEACEL APVNTIKA TV artodoon.



2. Ol XEIPOLPYIKOL 08NYOl HTOPOLV VA ATTOCTEIPWVOVTAL UE ATHO CUUPWVA
L€ TOLG oLVIoTWHEVOLC ard To CDC kuKkAoLG (132 °C yia 4 AeTTtd o€
ATTOCTEIPWTH ATHOL UE TIPO-KEVO A 30 Asmtd otoug 121°C os
ALTOKALOTO HE PETATOMON BAPVLTNTAC) ) CLUPWVA UE TO TTPWTOKOANO
TNG EYKATACTAONG/TOU KATAOKELAOTH TOU AUVTOKAVGTOU, EPOCOV Ol
KUKAOL &ev uriepBaivouv ta 20 Asmtd yia 134 °C /i 30 Aemrtd otoug 121 °C.

3. Ot kKOKAOL ALTOKALOTOU TIPEMEL va TTEPIAAKBAVOLY Evav KOKAO
OTEYVWUATOC Yla TNV KaALTEPN duvartr dlathpnon TnG akpipslac. MNa
TTAPABELYUA, TA TTEPITUAIYHEVA EPYCAAEIA TTOL ATTOCTEIPWVOVTAL O
ALTOKALOTO TTIPO-KEVOL Ba TTIPETIEL VA oTEYVWVOLV Yla 20—-30 Asrta
oOHPWVA UE TIG oLoTAaoelg Tov CDC.2 KOkAoL peyaldTEpNG SIAPKELaq R
vPNASTEPNG Beppokpaciag amé 6oa avaPEPOVTAL TTAPArAvVw UMopEsl va
08NYyNoouLV o€ LITORABILON TWV PLCIKWV ISIOTATWY KAl TNG AKPIBELAC.
Znueiwon: Oa mapatnEnBei HETABOAR TOL XPWHATOG HETA TO
ALTOKALOTO. AUTO Eival PUOLOAOYIKO.

4.  META TNV ArmoALHAVON KAl TV ArooTEIpwon, EAEYETE TA EKTUTTWHEVA
HEPN VIO PWYHEC VI VA SIACPANOETE TNV AKEPALOTNTA TOL

XELPOLPYIKOL 08NyoUL.
IT. ANOOHKEYZH

1. Otav 8gv xpnoloTToloLVTAL, TOTTOBETAOTE TA EKTUTTWHEVA UEPN OF
KAEIOTE, adlapavi i okoLpPOXpPWHA Soxeia.

2. Na armoBnkeLEeTal 0 HEPOC SPOOEPO, ENPO KAl HAKPLA ATTO AUECO
NAAKO pwG. H LTIEPBOAIKN EKBEON OTO PWG UTTOPEL va ETTNPEACEL
OTASIAKA TNV AMTOS00N TWV EKTUTTWUEVWY LEPWV.

3. AmoBnkeULETE TIG KAoETEG oToug 10-25 °C.

Mnv urepBaivete toug 25 °C Katd TNV armodnkevon.

5. AmoBnke\LOTE TO TIPOIOV HAKPLA ATTO TINYECG AVAPAEENG.
Z. AMTIOPPIWVH

1. OmoladAmoTe oKANPULUEVN PNTIVN BV Elval EMKIVELVN Kal UMOPEL va

aroppPIPOEl OTIWGE Kal Ta cuvren aroppippata.

3 KateuBuvThpla odnyla yia Tnv amoAbpaven Kat Ty amocTElpwon 68 EyKATAOTACELS
LYEIOVOUIKAG TEPIBaAPng, 2008, Kevtpa EAgyxou kat MpoékAnong Noonudtwv (CDC),
Evnuepwon: Mdiog 2019



2.  AKOAOUBEITE TA TTIPWTOKOAAA TNG EKACTOTE EYKATAOTAONG A KAWVIKAG yla
TN 81A80n TWV ATTOPPILHATWY TTOL UITOPOLV va BewPNBOLV WG
"BloAOYIKA EMKivVELVA".

3. Huypn pntivn TIPETMEL va amoppinTeTal CUUPWVA HE TOUG KPATIKOUG
KAVOVIGUOUG (KOWVOTIKOUG, TIEPIPEPEIAKOVC, EBVIKOUVC).

a. EmMKoWWVAOTE [E 1A EYKEKPIUEVN LTTNPEGia amoppdng
ATTOPPIUHATWY ard EMAYYEALATIKA XPAoN yia Tnv armoppupn
NG LYPNG PNTIVNG.

b.  Mnv emIpePeTe TNV AMTEASLOEPWON TWV ATTOPPIUUATWY OE
oLOTAMATA OUPBPLWY LEATWY 1 ATTOCTPAYYIONG LTTOVOLWV.
AMO@UYETE TNV ATEASLOEPWON OTO TIEPIBAAAOV.

d. MoAvcopugvn cuokevaaia: AToppIYPTE TNV KACETA A
OTTOLOSATIOTE AXPNOLUOTTIOINTO TTPOIOV CUUPUIVA HE TIC TOTTIKEG

odnyieg Slaxeiptong amoppIUUATWV.
H. ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ma va ava@pEpETe ommolovdnmoTte coBapd TPAVUATIOUO (TTPOCWELVA 1 LOVILN
ooBapn emdsivwan tng vysiag, coBapn amsln ya tn dnuooia vysia r 8avato),
EMIKOWVWVNOTE e TNV Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) | pe TNV appodia apxn tng
Teploxng oag *.

4 01 Tomkég appodieg apxés tng E.E. mapatifevial e50:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md vigilance contact points.
df


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

Surgical Guide Resin

MHCTpYyKLUMK 3a ynoTpeba

CnegHuTe MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba ce oTHacAT 3a hotononumep Surgical Guide
Resin Ha Formlabs. BkntoyeHa e 1 ocHoBHa nHpopmauns OTHOCHO 6e30MacHOCTTa
N oKofHaTa cpefa. 3a no-nogpobHa nHgopMaums 3a 6e3onacHOCTTa U OKosiHaTa
cpefa BUXTe MHMOPMALMOHHNS NTMCT 3@ 6€30MacHOCT, KOMTO MOXeTe Aa
HamepuTe Ha dental.formlabs.com. 3a gonbHUTENHA MHGOPMaLNA OTHOCHO

M3MO/3BAHETO Ha TO3M MaTepman ce cebpxeTe ¢ Formlabs.

Az .
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MHpopMaLmsTa 3a 6e30MnacHOCTTa

: YnbNHOMOLLEH NpeacTaBuTen B M D - MEANLIMHCKO U3aenme

N Formlabs Ohio Inc. BHOCUTEN 3A EC
27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmBH
Millbury, OH 43477 USA Funkhaus Berlin, Nalepastrake 18
+1617 855 0762 12459 Berlin, Germany

+49 1573 5993322



1. BbBeageHue u NokasaHuda 3a ynotpeba

BbBegeHune

Surgical Guide Resin e neka, BTBbpAsBaLLa Ce CMO/ia Ha NosIMMepHa OCHOBA,
npegHasHayeHa 3a NPOM3BOACTBOTO Ha OMOCHBMECTMMM, MPeEMaxBaLumn ce
CTOMaTONOrMYHU U3AENNSA 38 KPaTKOCPOYHa ynotpeba Ypes aguTuBHO
NPON3BOACTBO.

NPEAHA3HAYEHME

MNpepnHa3Ha4veHa e 3a 3D NpuHTMpaHe Ha BLTPELLHW KOCTHN akcecoapu 3a 3b0OHU

WUMMNMaHTM KaTo 3b00NEeKapPCKM XnUpyprumyeckun mogenu.

MHCTPYKLINA 3A YNOTPEBA

Surgical Guide Resin e oTtononnumepHa cmona, npepgHasHadeHa 3a 3D
NPUYHTMPaHe Ha BUOCHBMECTUMU OEHTaNHW XUPYPruyHU Mogenu 3a nognomaraHe

Ha eHOoCanHu onepaunn 3a noCctaBAHe Ha MMMNJIaHTU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Surgical Guide Resin He TpsiGBa Aa ce U3No3Ba B Clyval Ha UCTOPUS Ha aneprus
WM CBPBbXYYBCTBUTENMHOCT KbM (hOTOMONMMEpPHU CMO/U. B cnyyaid Ha anepruyHa

peakuus, cnpeTe ynotpebata He3abaBHO 1 Ce KOHCYNTUpamnTe ¢ nekap.

NPEAHA3HAYEHO 3A C/ZIEAHUTE NAUMEHTU U CITYHAU

Bcunukn naumeHTtn n cny4daun, npn KOUTO KNMHNMYHO Nuue e npegnncano nevyexHune,

CBBbP3aHO C NpeaBuaeHata Lersn.
MNPEAHA3HAYEHO 3A C/IEAHUTE NOTPEBUTE/IN
3b6onekapu, KOUTO NPOU3BEXAAT CTOMATO/IOMMYHN ypeaun.

K/IMHUYHA NOJI3A

KnunHn4HuTe nonsm morat ga BapunpaT B 3aBUCUMOCT OT Ciy4Had Ha nauneHTa n

An3anHa Ha ypepaa:



Ypen KnuHu4Ha NMonsa

Surgical Guide TouHocT: Nognomara 3b60EKapUTe UK OpanHUTe
XVPYP3K Aa NOCTaBAT UIN HACOYBAT XUPYPrUYHN 3bOHM
MUMMN1aHTM B KOCTTa C MOBULLEHA TOYHOCT M MPELN3HOCT.

Resin

OnepaTMBHo Bpeme: HamansaBaHe Ha BpeMeTo BbpPXy
CTONa N MHBA3MBHOCT Ha onepaunnTe Ha 3BbOHW UMMIAHTW.

2. besonacHoct
MPEAYNPEXAEHNA, CBBbP3AHU CBC CMOJIATA

Surgical Guide Resin (HeBTBbpAeHa) CbAbpXa NoNMMEpPU3yemm MOHOMEpPU, KOUTO
MorarT fa NpPUYMHAT pa3apasHeHne Ha KoxaTa Uav Apyru anepruyHn peakumum
npv iMua ¢ YyBCTBUTE/THOCT. AKO CMONaTa BNe3e B KOHTAKT C KoxXaTta, nsamuiite
OBUW/IHO CbC canyH 1 Boaa. AKO ce NosiBM CEHCMBUIM3aLUmMa Ha KoXarTa,
npekpatete ynorpebata. AKO 4epMaTUTBLT UK APYrX CUMATOMW NPOALXaT,

noTbpceTe MeaAnLMHCKa NOMOLLL.

1. pwu KOHTaKT ¢ oumnTte: Moxe fa npeam3BrkKa pa3gpasHeHne npm BUCoKa
KOHLIEHTpaumMs Ha napure.

2. Tpwm KOHTAKT c KoXxara: Bb3MoxHa e ceHcnbunmsaumsa Npu KOHTaKT C
koxarta. PasgpasHeHune Ha KoxaTta. MHOrokpaTHuUaT u/vnm
NPOAB/KNTENEH KOHTAKT MOXE Aa NPUYMHN SEePMATUT.

3. MNpwu BamwBaHe: [IpasHu guxatenHute neruwa. NpoabnxuTenHo nnm
MHOIrOKpaTHO n3naraHe MoXxe Aa NpuYnHK: rnaBo6onme, CbHMBOCT,
rageHe, cnabocCT (CepMo3HOCTTa Ha NOCNEACTBMATA 3aBUCK OT CTEeNeHTa
Ha n3naraxe).

4.  Mpwu nornbuaHe: H1ucka opanHa TOKCUYHOCT, HO NOMbLLAHETO MOXE Aa
NPUYMHM Apa3HEHE Ha CTOMALLUHO-YPEBHNSA TPaKT.

5. 3awwmra: TpabBa fa ce HOCAT 3aLUMTHU 0YMIa U HUTPUIHN PbKaBuULM NP
pabora c Surgical Guide Resin. NMogpo6Ha nHpopmaunsa 3a paboTaTta C
Surgical Guide Resin Moxe ga HamepuTe B MIHhopMaUnoHHMTE Nnctose

3a 6e30MacHOCT Ha agpec: dental.formlabs.com.



NPEAYNPEXAEHUSA, CBBP3AHU CbC CMOJIATA

M3muBalitTe oTnevaTaHaTta 4yacT C pa3TBOpPUTE/ B NoaxoadLla
npoBeTpMBa Cpefa, Kato HOCMTE NOAXOASALLM 3aLLUTHN MaCcKn 1
pbKaBuULM.

HeunsnonseaHaTta cmona Surgical Guide Resin 1 Tasn ¢ n3Tekb/ CPOK Ha
rogHoCT TpA6Ba Aa 6bAe N3XBbp/ieHa B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
npaswna.

IPA ce n3xBbpisa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopendu

Mpenopbku 3a u3xBbpngaHe B Pasgen 5. G.

NH®OPMALINA 3A BESONMACHOCT HA NMALUMEHTA

MaumeHTLT TPSI6Ba Aa MHOPMMPa MEAULIMHCKOTO TMLE 3a BCAKA
M3BECTHA NCTOPUS Ha aneprus Uam CBPbXYyBCTBUTETHOCT KbM
matepuanu ot hoTonoIMMepHa cMorna.

B cnyuaii Ha anepruyHa peakuums, cnpeTte ynotpebaTta He3abaBHO 1 ce

KOHCynTUpanTe c nekap.

3. Xapayep v napameTpu 3a neyar

a.

Xapayep: Formlabs SLA 3D npuHTep (AbnxuHa Ha BbfHaTa Ha nasepa:

405 nm)

Codpryep: Formlabs PreForm

e VimnoptupaHe Ha STL chaiin

® PbyHO/AaBTOMATMYHO BbPTEHE U NOCTaBsHE

® PbyHO/AaBTOMATMYHO FreHepupaHe Ha onopa

MapameTpu Ha NpUHTUpaHe

o [le6enuHa Ha cnod: 50 um 1 100 um

e OnTtnmanHa opuveHTaums: Xopn3oHTanHa opueHTaums KaTo
NOBBPXHOCTTa C pe3baTta e o6bpHaTa BCTpPaHM OT niatdopmara 3a
nsrpaxpaHe

e  MuHumanHa gebennHa: 2 mm

MNMpenopbyaHo o6opyaBaHe 3a nocneasBalla obpaboTka:

e Formlabs Form Wash

e  V3onponunos ankoxon (IPA) > 99%

e Formlabs Form Cure



4. TMpousBOAUTENHUN XapPaKTEPUCTUKN

MexaHu4yHu PesyntaTtu cneg

1 Metopn
XapaKTePUCTUKH M3nonseaHe
EnactnyHocT npu nssmBaHe >102 MPa ASTM D638
MbBKaBM Moaynu > 2400 MPa ASTM D790

Surgical Guide Resin e oueHeHa B cboTBeTcTBME € EN ISO 10993-1: 2020,
BbuosnornyHa oyeHKa Ha MeanunuHCKY nsaems - Yacr 1: OyeHka v TecTBaHe B
pamkuTe Ha rpouyeca Ha ynpasseHne Ha pucka, n EN ISO 7405:2018,
Cromarosioruns - OyeHKa Ha 6MOCBbBMECTUMOCTTA HO MEANLMHCKUTE N3aE/NS,
M3M0/3BAHM B CTOMATO/IOMMUSTA,, N MPEMUHA N3UCKBAHMATA 38 CNEeAHNTE PUCKOBE

OT 6MOCHBMECTUMOCT:

ISO CraHgapt OnucaHue 2

EN ISO 10993-5 He e uMtoToKCcHM4Ha
EN ISO 10993-10 He e gpasnuten

EN ISO 10993-10 He e ceHcnbunmsatop

5. CneuudnyHn Npou3BOACTBEHU CbOGpaXKeHUs
YBEAOMJIEHUME

Creundukaummte Ha M3OenneTo ca NpoBEepeHn Ypes napameTpuTe Ha npoueca

Ha NpuHTEepa, NOCoYEeHN No-AoJy.
N3NCKBAHUA

M3nonsBealite akcecoapuTe, NnpegHasHayveHn 3a Surgical Guide Resin. 3a ga ce
noaabpxa 6MOCHBMECTUMOCTTA, 3a Surgical Guide Resin ce nanckea cneumaneH
KOHTelHep 3a cMona, nnaTdopma 3a nsrpaxgaHe, Form Wash u Finish Kit, konto

He TpAGBa Aa ce CMecBa C ApYry CMONW.

1 . .
CBoiicTBaTa Ha MaTepuana MoraT Aa BapupaT B 3aBMCUMOCT OT FreoMeTpusitTa Ha AeTaiina,
opMeHTaumMsaTa Ha neyart, HaCTPOIKMTE 3a neyart, TemnepaTtypaTa U U3nonN3BaHNTe MeToam
3a Ae3NHMEKLUNS UK CTEPUIN3ALUS.

2 Surgical Guide Resin was tested at NAMSA World Headquarters, OH, USA.



A. MPUHTUPAHE

1.  Pasknarerte kaceTtara: [1lpegun ynotpeba pasknaTtete gobpe KaceTara.
Bb3MOXHO € Aa Bb3HUKHAT OTK/IOHEHNS B LBETA U FPELLIKUN Npn
NPUHTUPAHETO, aKo KaceTaTa He e 6una pa3kiaTeHa 4oCTaTbYHO.

2. MopgroToBKa: [locTaBeTe KaceTa CbC cMo/a B CbBMeCcTUM 3D npuHTep
Formlabs.

3. MpuHTHUpaHe:

a. [loagrortBeTe 3apjayvarta 3a NpUHTUPaHe cbC codhTyepa PreForm.
MiMnopTtupaiite xenaHaTa 4YacT Ha STL cpaina. Perynupaite
OopueHTauuMaTa n reHepupante nognopun. 3a NPENoOP-KU
OTHOCHO OpUWEeHTauMUATa Ha neyvaT U NOCTaBAHETO Ha ornopa
BuxTe dental.formlabs.com.

b. W3npartete 3agavaTta 3a NpuUHTUPAHE KbM NPUHTEpPA.
3anoyHeTe NpUHTUPaHeTo, KaTo n3bepeTe 3afadva 3a
NPUHTMPAaHe OT MEHIOTO 3a NPUHTUPaHe. CneaBaite BCUYKK
noakKaHu iy AManoroBu NPO30pLm, NOKa3aHW Ha eKpaHa Ha
npuHTepa. NPUHTEPBT aBTOMATUYHO e 3aBBbPLUM
oTneyYaTBaHeTo.

4. TloBTOpPHO M3MoN3BaHe Ha KaceTtara:

a. Cnep kaTo NPUHTMPAHETO NPUK/IOYK, CbXpaHsBanTe
Hen3non3BaHM KaceTn CbC CMO/a, KaKTO € ykasaHo B pasgen F
no-gony.

b. 3a HoBO 3apaya 3a neyat He 3abpaBAnTe Aa pasknatute
pobpe kaceTaTa U Aa crefBaTe BCUUKM UHCTPYKLMU, KaKTO €

npenopbYaHo.

B. MOCNEABALLA OBPABOTKA

BHumaHme: o Bpeme Ha NPOM3BOACTBOTO NPOBEpeTe oTheYaTaHns ypes 3a
MyKHaTUHK, rpanaBu pb6oBe UK APYrU AedeKTM, KOMTO MOoraT Aa NoBANAAT Ha
pa6oTaTta Ha rOTOBOTO YCTPOWCTBO UK KOMpopTa 1 6€30MacHOCTTa Ha NnauueHTa.
MpenopbyBa ce NPoBepKa Ha YacTuTe cfief BCAKa CTbIMKa Ha NPOM3BOACTBO,
HampuMep, HO He camo, c/ied OoTrneYaTBaHe, OTCTPaHsABaHe Ha ornoparTa,

noymctBaHe n/ nnm cTepunnnsaumnd, Korato € npuioxmnmo.



1.

4.

MNMpemaxBaHe Ha 4acT:

a.
b.

MN3Bagete nnatdopmaTa 3a usrpaxagaHe ot NpuHTepa.
MpuHTUpaHUTe Yyactn Morar ga 6baaTt NpeMaxHaTtn ot
nnatdopmarta 3a usrpaxgaHe npeaun unn cnea nodncreaHe ¢
Form Wash. 3a ga ru npemaxHeTe, otTaeneTte MHCTPyMeHTa 3a
OTCTPaHsAIBaHe Ha 4acCTu NoA oTnevyaTtaHaTa NoA/IoXKKa 3@ 4YacT 1
3aBbpTETE MHCTPYMEHTA. 3a NOAPOOHN TEXHUKN BUXTE

support.formlabs.com.

UsnnakBaHe: 3agb/mkmtenHo — NoctaBeTe otneyataHUTe 4YacTn BbB

Form Wash, HanbnHeH ¢ nsonponunos ankoxon (IPA, 299%) n muiite B

npoabmxeHne Ha 20 MuHyTK. 3abenexka: MNpuHTMpaHMTe YacTh CbC

cnoxHa chopma moraT aa ce HYy>XAaeT OT AONB/THUTENHO NU3MUBAHE.

CylueHe:

a.

M3Bapete yacTtute ot IPA 1 octaBeTe fa U3CbXHAT Ha CTanHa
Temnepartypa 3a MMHUMYM30 MnHYTU. 3abenexka: BpemeTo 3a
CyLLEeHEe MOXe a Bapupa B 3aBMCMMOCT OT AM3ailiHa Ha Yactute
M yCNoBUATa Ha OKO/HaTa cpeaa.

lMpoBepeTe oTnevaTaHUTe YacTn, 3a A4a Ce yBepuTe, Yye ca
UNCTM M Ccyxn. Ha noBbpXxHOCTTa He TpAbBa Aa MMa ocTaTbyeH
anKoXos, U3/IMLLIHa TEYHAa CMO/a MM OCTaTbYHM YaCcTULK,
npeau Aaa ce NpUCTbNu KbM cnegBaLmTe CTbMKU.

AKO BCe Ollle MMa OCTaTbY€eH ankoxon, U3cyLlete Yactute
no-AbAro. AKO ocTaTbLMTE OT CMO/a BCE OLLe ca

BUOMMU,U3MUIATE HACTUTE JOKATO CTaHAT YNCTU N Cyxu.

Cnep BTBBbpASABaHe: 3agb/XuTenHo — [ocTaBeTe U3cylleHnTe

oTneyaTaHu Yactn BbB Form Cure 3a npoueca cref BTBbpAsiBaHe npu

60 °C B npoab/keHne Ha 60 MUHYTH:

MpuHTep Temnepartypa Bpeme

dopma 2 60°C 30 MUHYTK
dopma 3B 70°C 30 MUHYTK
dopma 3BL 70°C 30 MUHYTK




OcrtaBete Form Cure ga ce oxnagu Ao CTaiHa Temneparypa Mexay
LMKINTE Ha BTBbpAsBaHe. 3abenexka: 10 BpeMme Ha BTBbPAABAHETO
LLle HaCTbMNKM NPOMSAHA Ha LBeTa OT Noslynpo3payeH XbaT 4o
nosynpo3payeH opaHXeB.

5. MpemaxBaHe Ha nognopure:

a. [pemaxHeTe nognopuTe C NOMOLLTA Ha peXxeLl ANCK U
HaKpPamHWK Un C APYrn UHCTPYMEHTHM 3@ OTCTPaHsBaHe Ha
yacTu.

b. TMpoBepeTte ganu yactute HAMaT NyKHaTUHWU. N3XBBpPeTe, ako

oTKpueTe NoBpean Uimn MyKHaTUHW.
C. MOHTAX

1. TputucHeTe BTynkKata(Mte) 3a Xxmpypruyecka 6opmallmHa B CbOTBETHUSA
OTBOP(M) Ha OTNEeYaTaHNA XMPYPruyeckn mogen.
2. YBeperTe ce, 4e CTe NOCTaBMAN METaNHWN BTY/IKW, KOUTO Ca BasiMavpaHu n

ce cuMTaT 38 CbBMECTMMU 3a ynoTpesa.
D. MOJIUPAHE

1. Ako cnep oTCTpaHABaHETO Ha onoparta ocTaHat rpyou cnegu Bbpxy
oTrneyaTaHaTa NOBBPXHOCT Ha LWNHAaTa, u3rnagerte nognopHuTe
NOBBPXHOCTM C 6OpPep N HaKpalHuKK, 3a Aa nogobpute komdopTa Ha
nauuneHTa.

2. TNonupaiite oTneyataHUTe WNHK CbobpasHO obMyanHMTe MeToam 3a

CTOMATOMOrMYHO NonunpaHe npeau ynotpeba ot nauueHTa.
E. AESUHOEKUNA U CTEPUWTU3SALINA

1. MNepcoHanuaunpaHaTta TaBa MOXe Aa Ce NoYUCTU 1 Ae3nHdekumnpa
CbI71IAaCHO NPOTOKOMUTE Ha YYpeXAeHMEeTO. TeCTBaHUAT MeTop 3a
Ae3vH(eKUMs BKOYBA: HAKMCBaHe Ha rotoBaTa oTrnevaTbyHa TaBa B
npeceH 70% IPA 3a 5 mnHyTn. 3abenexka: He octaBsiite geTalina B
a/IKOXOMNEeH Pa3TBOP 3a NPOAB/IXKUTENEH Nepuos, Thii KaTo ToBa MOXe Aa

noenvsie He61aronpUATHO Ha paboTarTa.



2.  XuvpypruyHuTe Mmogenu morat aa 6baaT CTepuInsmpanHn ¢ napa B
CbOTBETCTBME C npenopbyaHmTe oT CDC umknm (132°C /270 °F3a 4
MWUHYTU B NpeABaKyyMeH cTepunmsaTtop 3a napa nim 30 MuHyTu npu 121°
C /250 ° F B aBTOK/NaB 3a rpaBUTaLMOHHO N3MeCTBaHe) NN KbM
NPOTOKOMa Ha NPOU3BOANTENS Ha CbOPBXEHME / aBTOKNAB, CTUra
umMknuTe aa He Hapgeuwasat 20 MUHYTK 3a 134 ° C /273 ° F unun 30
MUHYTK Npn 121°C /250 ° F.

3.  Uwuknute Ha aBTOKNaBuTe TpA6BA Aa BKNIOYBAT CyX LMKb/, 3@ Aa ce
noaabpXxa Har-gobpe ToYHOCTTa. Hanpumep, yBUTU MHCTPYMEHTH,
cTepununanpaHn B npeobnagaBaly aBToOKNaB, TPsiOBa Aa ce u3cylaBar
3a 20-30 MUHYTW cbrnacHo npenopbkute Ha CDC.2 Mo-abnru unu
No-ropeLuy LMKAN Ha aBTOKIaB OT N36poeHuTe No-rope Morart Aa
AoBepfaT Ao BfolaBaHe Ha hM3NYeCcKUTeE CBOMCTBA N TOYHOCT.
3abenexka: Cnep aBTok1aBMpaHe Le ce HabnogaBa MU3MeHeHne Ha
LBeTa, TOBa € HOpPMasHoO.

4. Cnep pesvHdeKUMs NpoBepeTe yacTTa 3a NyKHaTUHW, 3a Aa

rapaHTMpaTte uenocTTa Ha oTnevaTbyHaTa TaBa.
F. CbXPAHEHUME

1. Korato He ce n3nonsea, NOCTaBeTe OTNnevyaTtaHUTE YacTu B 3aTBOPEHM,
Henpo3pa4YHu 1M TbMHO KasiBM CbOoBe.

2. CobxpaHsiBalTe Ha X/1aKo, CyX0 MSACTO, HEU3MOXEHO Ha Npsika CibHYeBa
cBeTIMHa. lNpekaneHoTo nsnaraHe Ha CBET/IMHA MOXe C BPEMETO a
NnoBNMse Ha LBeTa Ha oTrnevyaTtaHuTe 4acTu.

3. CobxpaHaBaiite kacetute npu 10-25 °C.

He cbxpaHsaBalite npu Temnepartypa Haa 25 °C.

5. [laseTe OT U3TOUHMLM Ha 3ananBaHe.
G. USXBBP/IAHE

1. BTBbpaeHata cMo/a He e onacHa 1 MOXe [a ce U3XBbP/isa 3ae4HO C

0ONKHOBEHMUTE OTNaAabLM.

3 Hacoku 3a gesnHdekums n ctepunmzauns B 3apaBHn 3aBegeHuns, 2008 r., LleHTpoBe 3a
KOHTPOA 1 npodunaktnka Ha 3abonasaHuaTta (CDC), aktyanuaupaH: Maii 2019



2. CnepBaiTe NPOTOKONTE Ha KIMHMKAaTa UK YYPEeXAeHNEeTO OTHOCHO
oTnagbLn, KOMTO MOraT fa ce cymTaTt 3a 6MONOrMYHO OMNacHM.
3. TeuHata cmona TpsA6Ba Aa ce U3XBbP/S B CbOTBETCTBME C AbpXaBHUTE
pasnopeabu (06LMHCKKN, PErmoHanHn, HauMoHa HN).
a. CebpxeTe ce ¢ nMueH3npaHa npodecrnoHanHa cnyxoba 3a
YHULLOXaBaHe Ha OoTnagbuun, 3a Aa U3XBbP/IMTe TevHaTa CMona.
b. He nosBonsaBalite Ha oTnagbuuTe Aa BAM3aT B OTBOAHUTE/THM
WNN KaHanM3aunoHHM CUCTEMMN.
[a ce n3barea nonagaHe B OKosHaTa cpega.
d. 3ambpceHa onakoBka: MIaxBbpneTe kaceTtata um
HeN3Mnon3BaHUA NPOAYKT CbINTACHO MECTHUTE yKa3aHW4a 3a

ynpaB/eHune Ha otnagbuunTe.

H. HEXXEJIAHU CbBUTUA

3a ga cbobLUmMTE 3a CEPMO3HO HapaHsBaHe (BPEMEHHO UM MOCTOAHHO CEPUO3HO
B/IOLLaBaHe Ha 34paBeTo, CepMO3Ha 3an/axa 3a o6LWeCcTBEHOTO 34paBe Uin
cMBPT), cBBPXKETe ce ¢ Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) nnn ¢ mectHus

KOMMeTeHTeH opraH. .

* MecTHu KoMneTeHTHM opraHu Ha EC, nsépoeHnu Tyk:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md vigilance contact points.
df


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

Surgical Guide Resin

YKasaHusd no NpUMeHeHuUro

JOoKyMEeHT coaepXuT ykasaHus no NnpuMeHeHuto anss 6MoCOBMECTUMOro
doTtononmmepa Surgical Guide Resin komnaHmm Formlabs. Takxe npuBeaeHa
OCHOBHas MHopMaumns 0 CO6OAEHUN MPABU TEXHUKN 6E30MacHOCTU N OXPaHbl
OoKpy>XatoLen cpegbl. na nonyvyeHnsa 6onee nogpobHoi nHhopmaumm o
npaBwiax TeXHMKN 6e30MacHOCTU 1 OXPaHbl OKPYXXatoLLel cpeabl, CM. nacnopT
6e30nacHoOCTK Ha Beb-canTe dental.formlabs.com. Y106l 60/bLUE Y3HATL 00
MCNONb30BaHUM Matepunana, CBaXmtecb ¢ Formlabs.
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1. BBepeHue N yKaszaHUSA Mo MPUMEHEHMUIO

BBepeHune

Surgical Guide Resin — 3T0 nerkootBepXgaemblin NONUMEPHbIA MaTepuan ans
N3roToB/IeHUs GMOCOBMECTUMBIX, CbEMHbIX 3yOHbIX MPOTE30B ANA
KPaTKOCPOYHOIrO UCMOb30BaHUA METOAOM afAUTMBHOIO NPON3BOACTBA.

NPEANONIATAEMAS OBJIACTb MPUMEHEHUA

OH npeaHasHavyeH and 3D-nevatn BCnomorartesibHbIX MHCTPYMEHTOB ANn4d
3HAOOCCANbHbIX 3y6HbIX MMMNIAHTATOB, TAKMUX KakK CToMaTtosiorm4yeckune

XUpypruyeckue LabnoHbl.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Surgical Guide Resin — 3710 hoTOnonmMmMep, npeaHasHadeHHbln ana 3D-nevatn
OMOCOBMECTUMBIX XMPYPrUYeCcKMX LWabNoHOB, KOTOPblE WCMNOMb3YITCS MNpu

BCTaBKe 3HOO0O0CCAa/IbHbIX UMMN/TAHTAHTOB.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

Surgical Guide Resin He cnegyeT ncnonb3oBaTh B C/lydae HaMuna anneprm Ha
dhoTononMmepHsle MaTepuansl UM rTMNepYyBCTBUTEIbHOCTU K HUM. [pu
BO3HWUKHOBEHMWS anneprnyeckon peakunn HeMeaneHHo npekpaTnre

MCMNosb30BaHWe nosmMepa n o6patuTech K Bpauy.

NPEANONIATAEMAS KATEFOPUA NALIMEHTOB

Bce Kateropmu naumMeHToB, KOTOPbIM BpPay HasHa4yunn nevyeHune, CBA3aHHoOE C

npeanonaraemMor o61acTbio NPUMEHEHUS.
MPEAMNOJIArAEMBbIE NMOJ/1Ib3OBATE/IN
MpodeccnoHanbHbie CTOMaToNOrM, M3roTasMBatoLme 3yGHble NpoTesbl.

KIMHUYECKASA MOJ1Ib3A

KnuHnyeckne nonb3a MOXET OT/IMYATbCSH B 3aBMCUMOCTU OT NauMeHTa u

KOHCTPYKUMM NpoTesa:



Mportes KnuHuuyeckas nonb3a

Xupypruyeckui To4yHOCTb: NOMOraeT CToMaTosioram unu
Ye/ICTHO-/TMLIEBLIM XUPYpPram ycTaHaBvBaTb Uin
HanNpaBNATb XMpypruyeckme 3yOHble MMNaHTaTbl B KOCTb
C NOBbILLEHHOW TOYHOCTbIO.

wabnoH

BpeMs: cokpallueHne BpeMeHn NpeGbliBaHNs NnaumeHTa B
Kpecrne n MHBa3MBHOCTU CTOMAaTO/IOrM4YeCKOo
UMMNAHTaUNOHHOK XNPYPrun.

2. BesonacHocTtb
MPEAOCTEPEXEHUSA, CBASAHHbIE C MOJIMMEPOM

Surgical Guide Resin (HeoTBepPXAEHHbI) COAEPXMUT NONMMEPU3YEMbIE
MOHOMeEpbI, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb Pa3gpaXxeHne KoXu uiv gpyrue
annepruyeckme peakummn y npeapacnonoxXeHHbIx K aTomy ntogen. Mpum
nonagaH1Mn NoaMMepa Ha KoXy TLaTeIbHO MPOMOTE COOTBETCTBYIOLLMI YHACTOK
BOAOW C MbloM. [Mpn ceHCnbunumsaunm Koxmn npekpaTnte ncnonb3osaHue. Ecnm
AepMaTUT UK gpyrue CUMNTOMbI COXPaHSAOTCSA, 06paTUTEeCh 3a MEANLIMHCKOIA

NOMOLLbIO.

1. MonapaHue B rnasa. Bbicokas KOHLIEHTpaLMs napa MOXET Bbi3BaTb
pasgpaxeHue.

2. TMonapaHwue Ha KoXYy. [py NonagaHnmn Ha KOXY MOXET NpMBOAUTb K ee
ceHcmbunusaumm. OkasbliBaeT pa3apaxkatollee AencTeBmne Ha Koxy. MNpu
perynsipHomM/npoaosiXnTENbHOM KOHTAKTE C KOXEN MOXET NPUBECTU K
BO3HWKHOBEHMIO AepMaTuTa.

3. TMonapaHue B opraHbl AbixaHus. OkasbiBaeT pasgpaxatoliee gencrene
Ha opraHbl AblxaHusa. [pPoAoMKNTENBHOE U PerynapHoe Bo3aencrane
MOXET MPUBECTN K BOSHUKHOBEHWIO CeyloLnX CUMNTOMOB: FrOflI0BHasd
60/1b, COHNMMBOCTb, TOLLIHOTA, C/1a60CTb (TAXECTb CUMMTOMOB 3aBUCUT OT
CTeneHun BoO3aencTauns).

4. TlNMonagaHue B opraHbl NuLeBapuTenibHon cuctemMbl. O6/1agaeT HU3KOW
nepopanbHOi TOKCUYHOCTBIO, OAHAKO MPW NPOornaTblBaHUM MOXET

NPMBECTU K Pa3apaXKeH o XenygoYHO-KULLEYHOr O TPaKTa.



5. CpepactBa 3awmthbl. [1pn paborte c Surgical Guide Resin cnegyert
HageBaTb 3alUMTHbBIE OYKM U HUTPUNOBbLIE NepyaTkn. bonee nogpobHyto
nHopmMaumio o paborte ¢ Surgical Guide Resin MOXHO HanTK B nacnopTe

6e30nacHOCTN Ha Beb-caiTe dental.formlabs.com.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTWU, CBA3AHHbIE C MOJIMMEPOM

1. [MpombIBKY HanevaTaHHOW MOAENW pacTBOpUTENEM CriedyeT BbIMONHATb
B XOPOLLO NMPOBETPUBAEMOM MOMELLEHUN, B 3aLLMUTHON MacKe n
nepyarkax.

2. Hewucnonb3oBaHHbI nonumep Surgical Guide Resin unv nonnmep ¢
NCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTU HY>XXHO YTUIN3MPOBaTb B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

3. UMC HyXHO yTUnnM3npoBaTb B COOTBETCTBMMU C MECTHbIM
3aKOHOAATE/TbCTBOM.

4. PekomeHpauuu Mo ytunmsauuun cM. B pasgene 5. G.

NMHPOPMALNA ANea OBECNEYEHNA BESONMACHOCTU NALIMEHTOB

1. TlaumeHT AO/MKEH COOBLLNTDL BPady O HANU4YMM anneprun Ha
hOoTONOMMMEPHbIE MaTepUarnbl UV TMNEPYYBCTBUTEIBHOCTU K HUM.
2. [lpu BO3HMKHOBEHMSA annepruyeckon peakunum HemeaneHHo npekpaTnte

MCMOMb30BaHNe NomMepa n 06paTUTECh K Bpady.

3. O6opynoBaHue U napaMmeTpbl NevyaTu
a. O6opyanoBaHue: ctepeonutorpadunyeckuii (SLA) 3D-npuHTEp KOMNaHUu
Formlabs (anvHa BonHbl nasepa: 405 Hm)
b. TporpammHoe o6ecneyveHune: PreForm komnaHum Formlabs
e Vmnoprt carinos B hopmate STL
e PyuyHoe/aBTOMaTMUeCcKoe BpalleHue 1 pasmeLleHne
e PyyHoe/aBTOMaTMUECKOE CO3faHMe NOAAEPXKMBAIOLLNX CTPYKTYP
c. MapameTpbl nevaTtn
o  TonuwwmHa cnos: 50 mkm 1 100 MKM
e  OnTuManbHas opueHTaUMs: FOPU30oHTaNIbHas OpUEHTaLUS TaKUM
06pa30oMm, YTOObI MOBEPXHOCTb OTTUCKA Obla obpalleHa B
NPOTUBOMO/IOXHYIO CTOPOHY OT paboyei nnatopmbl

L] MuHUManbHaa TONWKWHA 2 MM



d. PekomeHgyeMble maTepuanbl 1 o6opyaoBaHue Ans Nocto6paboTku
e Form Wash komnaHum Formlabs
e Vzonponunosblii cnupt (UMNC) > 99 %

e Form Cure komnaHun Formlabs

4, 3Kcnnya'ra LUMOHHbI€ XapPaKTePUCTUKHN

PesynbTtatbl nocne
MexaHnuyeckne cBoMCTBa cumHanbHoOM Meton
nonumepmsauuu’
MpoYHOCTb Ha U3rnd >102 MlMa ASTM D638
Mopaynb nsrnéa > 2400 MMa ASTM D790

Monumep Surgical Guide Resin oueHMBancsa B COOTBETCTBMM CO cTaHAapTom EN
ISO 10993-1:2020 buosiornyeckasi oLeHKa MeaNUMHCKUX ycTpocts — Yacrs 1:
OueHKa 1 TeCTMPOBAHME B paMKAX npouyecca yrnpasieHusi puckamu, n EN ISO
7405:2009/(R)2018, Cromaronoruss — OyeHka 6MOCOBMECTUMOCTY MEANLMHCKNX
YCTPOWCTB, UCIMO/Ib3YyeMbIX B CTOMATO/10rMK. IlonMMep Takxe COOTBETCTBYeT

TpeboBaHUAM, NpeabABNAEMbIM K cnegyroumm puckam 61MOCOBMECTUMOCTU:

CraHgaprt ISO OnucaHue?

EN ISO 10993-5 He uMTOTOKCHMYHOE BeLLecTBO

EN ISO 10993-10 He paspgpaxatolyee BeLecTtBo

EN ISO 10993-10 He ceHcnbunusupytollee BeLwecTtBo

5. Oco6ble YKazaHuda npouseoauTtens
NMPUMEYAHUE

TexHu4eckne xapakTepucTukn yCTpoicTBa Gbiiv NoATBEPXAEHbI C MOMOLLbIO

napamMeTpoB nevaTti, ykasaHHbIX HUXe.

! CeoiictBa MaTepwuasna MoryT OT/IM4aTbCsl B 3aBMCUMMOCTM OT FreOMEeTPUYECKOn hopMbl
MOZEeNM, OpPUEHTaLMM MOAE/N, HACTPOEK NeYvaTu, TeMnepaTypsbl, a TaKXe UCMO/b3yeEMbIX
MeTOA0B AE3UHMEKLMN N CTEpUIM3aLMN.

2 Monumep Surgical Guide Resin 6bin npoTecTnpoBaH B ronosHom ocuce NAMSA,

pacnonoxeHHoM B wraTe Oraiio, CLUA.



TPEBEOBAHUA

Mcnonb3yiite cneumanbHble BCNOMoraTeibHble MHCTPYMeHThI 4ns Surgical Guide

Resin B uenax cobnogenns TpeboBaHnii GUOCOBMECTUMOCTU, MNP

ncnonb3oBaHum Surgical Guide Resin Hy>XHbl OTAENbHbBIA pe3epByap Angd

nonumepos, nnatgopma, Form Wash u Finish Kit. Ero Henb3sa cmewmnBaTb ¢

APYrUMY noniMmepamu.

A.TMEYATb

1. BcTpsxHUTE KapTpuaX: nepes Ncnofib30BaHMEM XOPOLLO BCTPAXHUTE

KapTpuaX. Ecnu kapTpuax BCTPSIXHYTb HEAOCTAaTOYHO XOPOLLO, 3TO

MOXEeT NPUBECTU K APYroMy LIBETY HarneyataHHOM Mogenu nnu

BO3HUKHOBEHMIO OLLIMOGOK npun ne4yatu.

2. TMoproTtoBKa: BCTaBbTe KapPTPUOXK C NO/IMMEPOM B COBMECTUMBbIN

3D-npuHTep Formlabs.

3. MNeuvatb:

a.

[MoaroToBbTE 3af4ady Ha NeyaTtb B NPOrpaMMHOM o6ecrneyeHnm
PreForm. mnopTtupyiTe HyXHbI chainn mogenu B oopmare
STL. Pacnonoxure n cosgante nogaepxusatoLme CTPyKTypbl.
[Ona nonyyeHnsa pekomeHgaumii No pasMeLLeHo MOAENN 1
noaaEepPXMBAKOLWNX CTPYKTYP NoceTute Beb-cant
dental.formlabs.com.

OTnpaBbTe 3a4avy Ha NevaTb Ha NPUHTEP. 3anycTuTe neyarsb,
BblO6paB 3agadvy B MeHo. Criegynte ykasaHuam 1 COOOLLEHNAM
Ha aKkpaHe npuHTepa. MNMpuHTep 3aBepLUNT NeyaTb

aBTOMaATUYEeCKU.

4. TMoBTOpHOE UCMNONb30BaHNEe KapTpugXxen:

a.

Mocne 3aBepLUEHMS NevaTh XpaHUTe HeUCNO/Ib30BaHHble
KapTpuaXu ons noiMMepoB B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU B
pa3gene F Huxe.

[Npun BbINOTHEHUN HOBOIO 3a4aHNs Ha ne4vaTb 0693aTesIbHO
XOPOLLO BCTPAXHUTE KAPTPUAX U CneayinTe peKoMeHayemblM

yKasaHuaMm.

B. MOCTOBPABOTKA



MpepocTepexeHune. B xoae N3roToBneHWs Moaenein NnpoBepsiTe HaneyaTaHHbI1
NnpoTe3 Ha OTCYTCTBME TPELLMH, HEPOBHBIX KPaeB Un NoObiX APYrux apTedakTos,
KOTOpbIe MOTYT MOB/UATL Ha €ro YHKLMOHAIbHOCTb UM KOMCOPT U
6e30onacHocTb NnaumeHTa. OCMOTP MoAenet pekoMeHdyeTcs MPoBOANTL Nnocse
KaX[4oro atana M3roToBfIEHUS, HaNPUMep, NOC/e NevaTtn, yaaneHuns
noAAePXMBAOLNX CTPYKTYP, OUUCTKU U/ CTEPUIN3ALNM, €C/TN 3TO

NPYMEHNMO.

1. OtcoeauMHeHue mopaeneir:

a. WsBnekute nnatopmy 13 NpuHTEpPAa.

b. HaneuataHHblEe MOOEN MOXHO OTCOEAMHUTL OT NMIaTOopPMbI 4O
WKW Nocne o4YnCTKK ¢ nomoubio Form Wash. ns storo
BCTaBbTE MHCTPYMEHT AN U3BNEYEHNSA NOA OCHOBaHWe
HaneyaTaHHOM nogenu n noBepHuTe ero. [Ang nonyyexHmsa
6onee nogpo6bHoW MHhopmauum nocetTute Beb-canT
support.formlabs.com.

2. MpombiBKa: TpebyeTcs o6s3aTe/lbHO NOMeLLaTb HaneyaTaHHbIe Mogenu
B Form Wash ¢ 3anutbim nsonponunosbeim cnnptom (UMNC, > 99 %) n
npombiBaTth B TedeHne 20 MUHYT Unv Ao NMOSHOW ouncTku. MpumevaHume.
HaneyvaTtaHHble MOAENN CO CAOXHBLIMW FEOMETPUYECKUMN SNIEMEHTAMM
MOryT noTpe6oBaTh [OMNOSTHNUTE/TIbHON MPOMbIBKMN.

3. Cyuwka:

a. WsBnekute mogenn ns UMC n npocyunte nx Nnpn KOMHaTHOM
TemnepaTtype no MeHbLuen mepe B TeyeHne 30 MUHYT.
MpumeyaHune. BpeMs BbICbIXaHUS MOXET MEHATLCA B
3aBUCMMOCTU OT KOHCTPYKLMW Modenel n ycnosuii
OoKpy>XatoLlen cpeapl.

b. OcmoTpuTe HanevaTaHHblE MOAENM HA MPEAMET YNCTOThI U
cyxocTu. [Mpexage yem nepexoanTb K Cneayowmnm AencTBuaMm,
HeobxoaMMO y6eanTbCS, YTO Ha MOAE/ISAX He OCTanoCh CNMpTa,
N36bITKOB XMAKOro NoAMMepa Un Apyrmux 4acTumu.

c. Ecnu cnunpt ewwe octancs, 4ONOMHUTEbHO NPOCYLUNTE MOAENN.
Ecnn octatkm nonnumepa Bce eLle BUAHbI, NOBTOPHO NPOMOWTE
MOAENN, MOKA OHW HE CTaHYT YMUCTbIMU U CYXUMMU.

4. duHanbHaAa nonuMepusauuma: TpebyeTca NOMELUATb BbICYLLIEHHbIE

HaneyvaTtHble mogenun B Form Cure v BbINONHATb nocneayoulyto



CbVIHaI'IbHole nonnMepunsaunto B COOTBETCTBUM C NpUBeAeHHbIMUN HNXe

pekoMeHaaLnamu:
MpuHTep Temnepartypa Bpems
Form 2 60 °C 30 MuHyT
Form 3B 70 °C 30 MuHyT
Form 3BL 70 °C 30 MuHYT

Mexay uMknamu pmHanbHOW nonumepmsaumnm yctpoinctso Form Cure
AO/KHO OCTbIBaTb A0 KOMHATHOW Temnepatypsl. Mpumeyvanue. Bo
BpeMa hMHaNbHOM NoOAMMeEpPU3aunmn NPoUCcxXoanT U3MEHeHne useTa ot
NonNynpo3pavyHOro XenToro 4o nosaynpo3payHoro opaHxXeBoro.
5. ¥YpaneHue nogaepXuBaloLWUX CTPYKTYP:
a. YpanuTe nogaepxuBatome CTPYKTypbl C MOMOLLbIO OTPE3HOrO
ONCKA U peXxyLLero MHCTPYMEHTA UK C MOMOLLbIO APYrnX
WHCTPYMEHTOB ANA U3B/IEYEHUA MOAENEN.
b. OcmoTpuTe HanevaTaHHble MOAENN Ha OTCYTCTBME TPELLMH.
[MNpy o6Hapy>XeHWUU NOBPEXAEHN N TPELUH BbIGpocuTe

mMoaenb.

C. CBOPKA

1. BcTtaBbTe HanpaBnsloLWyo BTYKY (BTY/1KM) MMNI@HTALMOHHOIO CBEpa B
COOTBETCTBYIOLLIEE OTBEPCTME (OTBEPCTUSA) HANEYaTaHHOr O
XUPYpruyeckoro wabnoHa.

2. Y6eautech, 4TO BCTaBASEMbIE META/I/IMYECKNE BTYNKM NPOLUAN

NPOBEPKY U NoAXoAdAT Ana ncnonb3oBaHUA.

D. NOZIMNPOBKA

1. Ecnu nocne yganeHnsa nogaepXunBatoLwwein CTPYKTypbl HA MOBEPXHOCTU
HaneyaTaHHOr O XMPYPrnu4yeckoro wabnoHa OCTannch LepoxoBaToCTH,
n3b6aBbTeCb OT UX C MOMOLLbIO HaMUAbHMKA UK APYroro MHCTPYMeHTa
ansa 6onbliero ygobcTea nauMeHTa.

2. Tpexpae 4eM ncnonb3oBaTb XMpPypruyeckme WwabnoHbl 4715 NauMeHTos,

omonmpyVlTe nX C NOMOLLbIO METOAO0B, NPUMEHAEMbBIX B CTOMATO/TIOIMMNN.

E. AEBUHPEKLINA U CTEPUJTIUSALINA



1. Xupypruyeckue wWabnoHbl MOXHO ouunLLaTh, Ae3nHpUUMpoBaTb 1
CTEPUNN30BaTb COM/TAaCHO NpaBuiaM MeEANLMHCKOIO yUpexXaeHns.
CyLiecTByeT NPOBEPEHHbIN MeToA Ae3MHMEKLMM: MOrpyXEHNEe
OTWANPOBAHHOIO XMpypruyeckoro wabnoHa B ceexuini 70 % pactBop
UIMC Ha 5 muHyT. MpumedaHume. 3anpeLlaeTca oCcTaBNATb MOAENb B
CMMPTOBOM PAacTBOPE A0/bLUE, TaK Kak 3TO MOXET MOB/UATb Ha
KayecTBO MOAESMN.

2.  Xupypruyeckue wabnoHbl MOXHO CTEpPUIM30BaTb NapoMm B
COOTBETCTBUM C LIMKNAMU, PEKOMEHA0BAHHBIMU LIEHTPOM MO KOHTPOAIO U
npodunakTuke 3abonesaHunii CLUA (npu Temnepatype 132 °C B TeyeHue
4 MWHYT B NpeaBapuTenbHO BaKyyMHOM MapoOBOM CTEPUIN3ATOPE Un
npu TemnepaTtype 121 °C B TedeHne 30 MUHYT B aBTOK/1aBe
rpaBuUTaLMOHHOIO TMNA), UM B COOTBETCTBUM C TpeBoBaHMSAMU
MeOULMHCKOrO yYpeXaeHnsa/NnpoTokona Nnpon3BoanTesns aBTok1aea,
npw yCoBUK, YTO LMK/Ibl HE NpeBbIwatoT 20 MUHYT Npu TeMnepaTtype
134 °C nnun 30 mmHyT npu Temnepatype 121 °C.

3. [Ang coxpaHeHnsa HanbobLuel TOYHOCTU MPY aBTOKIaBMPOBaHUN
LAOJ/IKEH BbIMNOSHATLCS CyxoW LmkA. Hanpumep, o6epHyTble
WHCTPYMEHTbI, CTEPWU/IM30BaHHbIE B aBTOK/1IaBE C NPeABapUTE/IbHbIM
BaKyyMVpPOBaHNEM, AO/KHbI ObITb BbICyLleHbl B TedeHne 20—30 MUHYT B
COOTBETCTBUMN C peKOMeHAaunamm LieHTpa no KOHTPonto 1
npodunakTuke sabonesannin CLUA.2 Bonee onntenbHble nam ropsume
LUMK/bl @aBTOK/1aBUPOBAHUS, YEM NEPEUNCIIEHHbIE BbILE, MOTYT NMPUBECTH
K YXyALWEHNIO (hnsnyeckmnx CBONCTB 1 ToYHOCTW. NMpumevaHume. Nocne
aBTOK/NaBMPOBaHUA ByaeT HabNoaAaTbCA USMEHEHME LBETA, YTO
HOpMasbHO.

4. Tlocne gesvHdeKunn n CTepumsannm NpoBepbLTE HanevaTHble Moaenm
Ha OTCYTCTBME TPELUMH, YTOObI 06eCcneymnTb LeNoCTHOCTb

XUpYypruyeckoro wabnoHa.
F. XPAHEHUE

1. Ecnu mogenu He NCNoNb3yrTCHd, MOMECTUTE NUX B 3aKpbITble,

CBETOHENPOHULAEMbIE NNU AHTAPHO-XENTble KOHTENHEepPbI.

3 PykoBoACTBO MO Ae3MH(EKLUM N CTEPUIM3ALIUN B MEANLIMHCKMX YUpexaeHusx, 2008 r.;
LleHTp no koHTponto 1 npodmnakTuke 3abonesaHuini CLLUA; o6HoBneHo: Mai 2019 r.



2. XpaHuTe Moaenu B CyxOoM, NPOX/I1agHOM MecTe, NpeaoxpaHsas ux ot
BO3AENCTBUSA NPSAMbIX CO/THEYHbIX Tydeit. M36bITouHOE BO3aelicTBUE
CcBeTa CO BpeMeHeM MOXET MNOBMNATb Ha XapaKTePUCTUKN HaneyaTaHHbIX
Mogenen.

3. Xpanute kapTpugxu npu temnepartype o1 10 °C go 25 °C.
3anpelaeTcsa xpaHuTb Mogenu npu Temnepatype Bbiwe 25 °C.

5. XpaHute mogenu BAann OT MCTOYHUKOB BOCM/IaMEHEHNS.
G. YTUINSALIUA

1. OTBepXAEeHHbIE NONUMEPbLI HE TOKCUYHBI. MIX MOXHO yTUNn3mpoBaTtb
BMecTe € OblITOBbIM MyCOPOM.
2. B OTHOLWEHUN OTXOA0B, KOTOPbIE MOFYT CHMTATLCS OMONOrNYecKn
onacHbIMK, cnefyrite Tpe6oBaHMAM MEANLIMHCKOIO YHpPEXAeHMs.
3. XKwngkue nonnmepbl HYXXHO YTUIN3NPOBaTb B COOTBETCTBMU C MECTHbIM
(ropoAcKMM, pernoHanbHbIM, HaLUMOHaNbHbIM) 3aKOHOAAaTE/TbCTBOM.
a. [na ytmnusaumm XuMakoro nonmMmepa obpatntecs B
NMLEH3NPOBaHHYI0 NPOMECCUOHANbHYIO CTy>XO6Yy No
YyTUM3aLmMm OTXOAOB.
b. 3anpelaetca cnuBath XUAKWA NOANMEP B KaHaNn3aumio.
c. W36eraiiTe nonagaHns Xnakoro noiMiMepa B OKpPy>KatoLLyto
cpegy.
d. 3arpssHeHHasi ynakoBKa: YTUNU3NpyiTe KapTpuax uamv noboi
HEeNCNoNb30BaHHbIA NPOAYKT B COOTBETCTBMU C MECTHLIMU

npasuvnamun ytmnmnsaumm otxoaos.

H. MTOBOYHbIE 3P PDEKTDI

Y106bI COOBLWNTL O CEPbE3HOW TPaBME (BPEMEHHOE UMM NMOCTOAHHOE Cepbe3Hoe
yXyALeHne 340p0BbsA, Cepbe3Han yrpo3a 340POBbi0 HAaCeNEHNSA NN CMepPTb),
CBSAXUTECh ¢ KoMnaHuen Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) unun MectHbIM

KOMMNETEHTHbIM OpFaHOM4.

* MecTHble KOMMeTeHTHbIe opraHbl EC nepeuncneHbl no cnepytoLleit cebinke:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md sector/docs/md vigilance contact points.
df


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