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Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 can only be used with Form 4 generation printers.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 can only be used with Form 3 generation printers.

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

Introduction And Indications For Use
INTRODUCTION AND INTENDED PURPOSE

Dental LT Comfort Resin is a light-curable polymer-based resin designed for the fabrication of
biocompatible, long-term use, removable dental and orthodontic appliances, such as occlusal splints,
nightguards, mouthguards, and/or repositioners by additive manufacturing.

INDICATIONS FOR USE

Dental LT Comfort Resin when utilized to print dental or orthodontic appliances such as occlusal splints,
nightguards, mouthguards or repositioners is indicated to treat patients with conditions associated with
occlusal wear such as Temporomandibular Joint Disorders (TMD) and/or Bruxism, respectively.

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

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

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

CLINICAL BENEFIT
The clinical benefit of Dental LT Comfort Resin is the ability to 3D print dental or orthodontic
appliances such as occlusal splints, nightguards, mouthguards, and repositioners.

Safety

RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Dental LT Comfort Resin (uncured) contains polymerizable monomers.

« Please read the Dental LT Comfort Resin SDS at support.formlabs.com for hazards associated with
liquid resin.

RESIN USE ASSOCIATED PRECAUTIONS

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

INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

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

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

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

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

- Device lifetime will vary from patient to patient, however, devices should be replaced at least every
six months. To maximize the device’s lifetime, patients should be instructed to handle devices
carefully and follow the cleaning and storage instructions.

Performance Characteristics

For detailed information on the mechanical properties of this material, technical data sheets can be
found at dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin has been evaluated in accordance with ISO
10993-1:2020, and ISO 7405:2018 and meets the requirements of all applicable biocompatibility testing.
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IV. Specific Manufacturing Considerations
Refer to the Manufacturing Guide at support.formlabs.com for printing recommendations and
requirements to ensure the correct and safe usage of this material.
- Hardware: Formlabs 3D Printer and accessories
- Software: Formlabs PreForm
- Part Orientation: Design guidelines for part orientation during printing can be found in the
Manufacturing Guide.
« Part Thickness: Design guidelines for part thickness can be found in Manufacturing Guide
« Recommended Post-Processing Equipment:
o Formlabs validated accessories
o Formlabs validated washing units with approved solvents
o Formlabs validated curing units

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

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

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

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

D. SUPPORT REMOVAL
Support marks can cause abrasion if not removed and polished. See Manufacturing Guide
at support.formlabs.com for polishing recommendations.

E. CLEANING & DISINFECTION
1. Appliances may be cleaned using neutral soap and water or effervescent dental appliance
cleaning tablets (used according to the manufacturer’s directions).
2. Appliances may be disinfected by soaking in 70% IPA for five minutes per FDA guidelines.
3. Inspect appliances for cracks after cleaning/disinfection. Discard if damage or cracks are detected.

F. STORAGE
1. Printed appliances should be stored in closed, opaque or amber containers. Excess light exposure
over time may affect the color and performance of printed appliances.
2. Store cartridges at 10°C - 25°C (50°F - 77°F). Do not exceed 25°C (77°F) when in storage.
3. Keep cartridges closed and away from ignition sources.

G. DISPOSAL
1. Cured resin is non-hazardous and may be disposed of as regular waste.
2. Follow facility protocols for waste that may be considered biohazardous.
3. Unused liquid resin & solvents should be disposed of in accordance with local regulations.
4. Cartridge & contaminated packaging should be disposed of in accordance with local regulations.
a. Contact a licensed professional waste disposal service to dispose of liquid resin.
b. Do not allow waste to enter storm or sewer drainage systems.
c. Avoid release into the environment.
d. Contaminated packaging: Dispose of cartridge or any unused product per local waste
management guidelines.
H. ADVERSE EVENTS

To report any serious injury (temporary or permanent serious deterioration of health, a serious public
health threat, or death), contact Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) or your local Competent Authority.



Dental LT Comfort Resin V11 FLDLCO11 kann nur mit Druckern der Generation Form 4 verwendet werden.
Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 kann nur mit Druckern der Generation Form 3 verwendet werden.
Lesen Sie vor dem Druck den Fertigungsleitfaden und den Leitfaden fiir zahnmedizinische
Anwendungen fur dieses Material unter support.formlabs.com. Dort finden Sie Empfehlungen und
Anforderungen fiir den Druck und die Nachbearbeitung, um die korrekte und sichere Verwendung
dieses Materials zu gewédhrleisten. Ausfiihrliche Informationen zu Sicherheit und Umwelt finden Sie im
Sicherheitsdatenblatt unter support.formlabs.com.

Einfiihrung und Anwendungshinweise

EINLEITUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Dental LT Comfort Resin ist ein lichthdrtendes Kunstharz auf Polymerbasis, das fiir die Herstellung
von biokompatiblen, langfristig verwendbaren, herausnehmbaren dentalen und kieferorthopédischen
Anwendungen wie Aufbissschienen, Nachtschienen, Mundschutz und/oder Repositionierhilfen durch
additive Fertigung entwickelt wurde.

ANWENDUNGSHINWEISE

Dental LT Comfort Resin wird zum Drucken von dentalen oder kieferorthopadischen Anwendungen
wie Aufbissschienen, Nachtschienen, Mundschutz oder Repositionierhilfen verwendet und ist fiir die
Behandlung von Patienten indiziert, deren Erkrankung mit okklusalem Verschlei® einhergeht, wie z. B.
bei temporomandibulérer Dysfunktion (TMD) und/oder Bruxismus.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

VORGESEHENE NUTZER
Zahnmedizinische oder kieferorthopadische Fachleute, die dentale oder kieferorthopéadische
Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen von Dental LT Comfort Resin besteht in der Moglichkeit, zahnmedizinische oder
kieferorthopédische Geréte wie Aufbissschienen, Nachtschienen, Mundschutz und Repositionierhilfen
im 3D-Druck zu erstellen.

Sicherheit

HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Dental LT Comfort Resin (ungehértet) enthalt polymerisierbare Monomere.

- Bitte lesen Sie das SDB fir Dental LT Comfort Resin unter support.formlabs.com, um sich tiber die
Gefahren im Zusammenhang mit flissigem Kunstharz zu informieren.

HARZVERWENDUNG UND DAMIT VERBUNDENE VORSICHTSMASSNAHMEN
« Bei der Handhabung von Kunstharz sollten Schutzbrillen und Nitrilhandschuhe getragen werden.
Fir Informationen zur Handhabung von Dental LT Comfort Resin lesen Sie bitte das SDB unter

support.formlabs.com.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

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

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

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

« Wenn Anzeichen extremen VerschleiRes, extremer Verschlechterung und/oder Perforationen
auftreten, sollten die dentalen Anwendungen ersetzt werden, um ein Materialversagen und
potenzielle Verletzungen zu vermeiden.
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« Die Lebensdauer der dentalen Anwendungen ist von Patient zu Patient unterschiedlich, doch
sollten diese mindestens alle sechs Monate ausgetauscht werden. Um die Lebensdauer des
Geréts zu verlangern, sollten die Patienten angewiesen werden, dieses sorgfaltig zu behandeln
und die Reinigungs- und Lagerungsanweisungen zu befolgen.

lll. Leistungsmerkmale
Detaillierte Informationen zu den mechanischen Eigenschaften dieses Materials finden Sie in den
technischen Datenblattern unter dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin wurde geméap
ISO 10993-1:2020 und ISO 7405:2018 bewertet und erfiillt die Anforderungen aller anwendbaren
Biokompatibilitatstests.

IV. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung
Im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com finden Sie Empfehlungen und Anforderungen
fur den Druck, um die korrekte und sichere Verwendung dieses Materials zu gewéhrleisten.
« Hardware: Formlabs-3D-Drucker und Zubehor
« Software: Formlabs PreForm
« Modellausrichtung: Designleitfaden fiir die Modellausrichtung wéahrend des Drucks finden Sie
im Fertigungsleitfaden.
- Teilstarke: Designleitfaden fiir die Teilstérke finden Sie im Fertigungsleitfaden.
« Empfohlene Nachbearbeitungsgeréte:
o von Formlabs validiertes Zubehor,
o von Formlabs validierte Waschstationen mit genehmigten Losungsmitteln,
o von Formlabs validierte Aushértestationen.

ANFORDERUNGEN

Um die Biokompatibilitdt zu gewahrleisten, wurde Dental LT Comfort Resin mit einem dedizierten
Harztank und Mischer, einer dedizierten Konstruktionsplattform, Wascheinheit und dedizierten
Nachbearbeitungsgeraten validiert, die nicht mit anderen Harzen in Kontakt gekommen sind.

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

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

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

D. ENTFERNEN DER STUTZSTRUKTUREN
Stitzspuren kdnnen Abrasion verursachen, wenn sie nicht entfernt und abgeschliffen werden. Siehe
Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com fiir Polierempfehlungen.

E. REINIGUNG UND DESINFEKTION
1. Dentale Anwendungen kénnen mit neutraler Seife und Wasser oder mit Brausetabletten fir die
Reinigung von dentalen Anwendungen (geméR den Anweisungen des Herstellers) gereinigt werden.
2. Die dentalen Anwendungen kdénnen desinfiziert werden, indem sie gemaRk den FDA-Richtlinien
funf Minuten lang in 70%igen IPA getaucht werden.
3. Uberpriifen Sie dentale Anwendungen nach der Reinigung/Desinfektion auf Risse. Entsorgen Sie
die Teile, falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

F. LAGERUNG
1. Gedruckte dentale Anwendungen sollten in geschlossenen, lichtundurchldssigen oder orangen
Behaéltern aufbewahrt werden. Eine libermaRige Lichteinwirkung tber einen langeren Zeitraum
kann die Farbe und die Leistung der gedruckten dentalen Anwendungen beeintréachtigen.
2. Kartuschen bei 10 °C-25 °C lagern. Bei der Lagerung 25 °C niemals tberschreiten.
3. Halten Sie die Kartuschen geschlossen und von Ziindquellen fern.



G. ENTSORGUNG
1. Ausgehértetes Harz ist nicht geféhrlich und kann als normaler Hausmiill entsorgt werden.

2. Beachten Sie die betriebsinternen Anweisungen fiir Abfélle, die als biogefahrdend gelten kdénnten.

3. Unbenutzte flissige Kunstharze und Losungsmittel sollten gemaR den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.
4. Die Kartusche und verunreinigte Verpackung sollten gemé&®k den &értlichen Vorschriften
entsorgt werden.
a. Wenden Sie sich an einen zugelassenen Abfallentsorgungsdienst, um fliissiges Kunstharz
zu entsorgen.
b. Der Abfall darf nicht in das Entwasserungssystem bzw. die Abwasserkanalisation gelangen.
c. Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
d. Kontaminierte Verpackung: Entsorgen Sie die Kartusche oder ein nicht verwendetes Produkt
gemaf den ortlichen Entsorgungsrichtlinien.

H. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Um eine schwerwiegende Verletzung (voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung der Gesundheit, eine schwerwiegende Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit
oder Tod) zu melden, wenden Sie sich an Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) oder an die zusténdige
Behorde vor Ort.
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Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 ne peut étre utilisée qu’avec les imprimantes

de génération Form 4.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 ne peut étre utilisée qu’avec les imprimantes

de génération Form 3.

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

Introduction et indications d’utilisation

INTRODUCTION ET OBJECTIF PREVU

Dental LT Comfort Resin est une résine a base de polymére photopolymérisable congue pour la
fabrication d’appareils dentaires et orthodontiques amovibles biocompatibles, a usage prolongé,
tels que des gouttiéres occlusales, des appareils de nuit, des protége-dents et/ou des positionneurs
par fabrication additive.

INDICATIONS D’UTILISATION

Dental LT Comfort Resin, lorsqu’elle est utilisée pour imprimer des appareils dentaires ou orthodontiques
tels que des gouttieres occlusales, des appareils de nuit, des protége-dents ou des positionneurs,

est indiquée pour traiter les patients souffrant d’affections liées a I'usure occlusale comme les troubles
de larticulation temporo-mandibulaire (ATM) et/ou le bruxisme, respectivement.

CONTRE-INDICATIONS

Dental LT Comfort Resin ne doit pas étre utilisée en cas d’allergies connues ou d’antécédents
d’hypersensibilité aux matériaux en résine photopolymeére. En cas de réaction allergique, cessez
immédiatement toute utilisation et consultez un médecin.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

Lensemble des patients et des populations auxquels un clinicien a prescrit un traitement associé
a I'utilisation prévue.

UTILISATEURS PREVUS

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

AVANTAGE CLINIQUE

L'avantage clinique de Dental LT Comfort Resin est la possibilité d'imprimer en 3D des appareils
dentaires ou orthodontiques tels que des gouttiéres occlusales, des appareils de nuit, des protege-
dents et des positionneurs.

Sécurité

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Dental LT Comfort Resin (non polymérisée) contient des monomeres polymérisables.

« Veulillez lire la fiche de données de sécurité de Dental LT Comfort Resin sur support.formlabs.com
pour connaitre les dangers associés a la résine liquide.

PRECAUTIONS ASSOCIEES A L'UTILISATION DE LA RESINE

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

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

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

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



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

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

. Ladurée de vie des dispositifs varie d’'un patient a I'autre, mais ils doivent étre remplacés au moins
tous les six mois. Pour maximiser la durée de vie du dispositif, les patients doivent étre informés
qu’ils doivent manipuler les dispositifs avec précaution et suivre les instructions de nettoyage et
de stockage.

Caractéristiques de performance

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

Considérations particulieres relatives a la fabrication
Reportez-vous au guide de fabrication sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations
et les exigences en matiére d’impression afin de garantir une utilisation correcte et slre de ce matériau.
« Matériel : imprimante 3D Formlabs et accessoires
« Logiciel : PreForm de Formlabs
. Orientation des pieces : les instructions de conception relatives a I'orientation des piéces pendant
Pimpression figurent dans le guide de fabrication.
. Epaisseur des pieces : les instructions de conception relatives a I'épaisseur des pieces figurent
dans le guide de fabrication
. Equipement de post-traitement recommandé :
o Accessoires validés par Formlabs
o Unités de lavage validées par Formlabs utilisant des solvants approuvés
o Unités de polymérisation validées par Formlabs

CONDITIONS REQUISES

Pour la conformité a la biocompatibilité, Dental LT Comfort Resin a été validée avec un bac a résine,
un mélangeur, une plateforme de fabrication, une unité de lavage et un équipement de post-traitement
dédiés qui n’ont pas été mélangés avec d’autres résines.

IMPRESSION

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

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

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

RETRAIT DES SUPPORTS

Les traces des supports peuvent provoquer une abrasion si elles ne sont pas retirées et polies.
Consultez le guide de fabrication sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations en
matiere de polissage.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

2. Les dispositifs peuvent étre désinfectés par trempage dans de I'alcool isopropylique a 70 %
pendant cing minutes, conformément aux directives de la FDA.

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

SIVONVA



F. STOCKAGE

1

3.

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

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

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

G. ELIMINATION DES DECHETS

1

2.

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

Suivez les protocoles du site pour les déchets pouvant étre considérés comme présentant un

danger biologique.

Les résines et solvants liquides non utilisés doivent étre éliminés conformément aux

réglementations locales.

La cartouche et les emballages contaminés doivent étre éliminés conformément aux

réglementations locales.

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.

c. Evitez de la rejeter dans I'environnement.

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

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



La Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 puo essere utilizzata solo con le stampanti

della generazione Form 4.

La Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCO11 puo essere utilizzata solo con le stampanti

della generazione Form 3.

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

Introduzione e indicazioni per I'uso
INTRODUZIONE E UTILIZZO PREVISTO

La Dental LT Comfort Resin & una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili progettata per la
fabbricazione, mediante la produzione additiva, di apparecchi odontoiatrici e ortodontici estraibili,
come bite occlusali e per uso notturno, paradenti e/o posizionatori, che siano biocompatibili e adatti
per un utilizzo a lungo termine.

INDICAZIONI PER L'USO

Se usata per stampare apparecchi odontoiatrici o ortodontici come bite occlusali e per uso notturno o
paradenti o posizionatori, la Dental LT Comfort Resin € indicata per il trattamento di pazienti con condizioni
associate all’'usura occlusale, come disturbo dell’articolazione temporomandibolare e/o bruxismo.
CONTROINDICAZIONI

La Dental LT Comfort Resin non deve essere usata in caso di allergia o ipersensibilita nota alle resine
fotopolimeriche. In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente I'uso e consulta un medico.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

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

UTENTI PREVISTI

Professionisti dell’odontoiatria e dell’ortodonzia che producono apparecchi odontoiatrici e ortodontici.

BENEFICI CLINICI
| benefici clinici della Dental LT Comfort Resin consistono nella possibilita di stampare in 3D apparecchi
odontoiatrici o ortodontici come bite occlusali e per uso notturno, paradenti e riposizionatori.

Sicurezza

AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

La Dental LT Comfort Resin (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili.

- Per conoscere i pericoli associati alla resina liquida, consulta la scheda dati di sicurezza della
Dental LT Comfort Resin all'indirizzo support.formlabs.com.

PRECAUZIONI ASSOCIATE ALL'USO DELLA RESINA

« Quando si manipola la resina, occorre indossare occhiali protettivi e guanti in nitrile. Per informazioni
sulla manipolazione della Dental LT Comfort Resin, leggi la scheda dati sicurezza disponibile
all’indirizzo support.formlabs.com.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

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

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

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

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

- La durata del dispositivo varia da paziente a paziente. In ogni caso, i dispositivi devono essere
sostituiti almeno ogni sei mesi. Per massimizzare la durata del dispositivo, bisogna insegnare ai
pazienti a maneggiare con cura i dispositivi e seguire le istruzioni per la pulizia e la conservazione.

ONVITVLI



Caratteristiche delle prestazioni

Per informazioni dettagliate sulle proprieta meccaniche di questo materiale, le schede tecniche sono
disponibili allindirizzo dental.formlabs.com. La Dental LT Comfort Resin € stata valutata in accordo con le

norme ISO 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 e soddisfa i requisiti di tutti i test di biocompatibilita applicabili.

Considerazioni specifiche sulla produzione
Per conoscere le raccomandazioni e i requisiti di stampa, consulta la guida alla produzione disponibile
all’indirizzo support.formlabs.com, al fine di garantire I'uso corretto e sicuro di questo materiale.
- Hardware: stampante 3D e accessori Formlabs
« Software: PreForm di Formlabs
« Orientamento delle parti: le linee guida di progettazione per I'orientamento delle parti durante
la stampa sono riportate nella guida alla produzione
« Spessore delle parti: le linee guida di progettazione per lo spessore delle parti sono riportate
nella guida alla produzione
- Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:
o Accessori convalidati da Formlabs
o Unita di lavaggio convalidate da Formlabs con solventi approvati
o Unita di polimerizzazione convalidate da Formlabs

REQUISITI

Al fine di garantire la conformita alle direttive di biocompatibilita, la Dental LT Comfort Resin & stata
convalidata con un serbatoio resina, un miscelatore, una piattaforma di stampa, un’unita di lavaggio
e un apparecchio di post-elaborazione dedicati, non usati con altre resine.

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

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

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

RIMOZIONE DEI SUPPORTI
| segni lasciati dai supporti possono causare abrasioni se non vengono rimossi e lucidati. Consulta
la guida alla produzione per le raccomandazioni sulla lucidatura all'indirizzo support.formlabs.com.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

2. Gli apparecchi possono essere disinfettati immergendoli in alcool isopropilico al 70% per cinque
minuti, secondo le linee guida della FDA.

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

CONSERVAZIONE

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

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

3. Tieni le cartucce chiuse e lontano da fonti di ignizione.

. SMALTIMENTO

1. La resina polimerizzata non & pericolosa e pud essere smaltita come un rifiuto comune.
2. Seguii protocolli del’'impianto per i rifiuti che possono essere considerati a rischio biologico.
3. Laresina liquida e i solventi non utilizzati devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.



4. Cartucce e imballaggi contaminati devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.
a. Contatta un servizio professionale di smaltimento rifiuti autorizzato per smaltire la resina liquida.
b. Evita la penetrazione nelle reti fognarie, negli scarichi o nei sistemi di drenaggio.
c. Evita il rilascio nel’ambiente.
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 eventuali lesioni gravi (grave deterioramento temporaneo o permanente della salute,
una grave minaccia alla salute pubblica o la morte), contatta Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) o le autorita
competenti locali.
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La Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 solo se puede utilizar con impresoras de la generacion Form 4.
La Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 solo se puede utilizar con impresoras de la generacién Form 3.
Antes de imprimir, consulta la Guia de fabricacién y la Guia de aplicaciones dentales de este material
en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones y requisitos de impresién y posacabado
para garantizar el uso correcto y seguro de este material. Si deseas informacién detallada sobre
cuestiones de seguridad y medioambientales, la ficha de datos de seguridad esté disponible en
support.formlabs.com.

Introduccion e indicaciones de uso

INTRODUCCION Y USO PREVISTO

La Dental LT Comfort Resin es una resina fotopolimerizable disefiada para la fabricacién aditiva
de dispositivos dentales y para ortodoncia removibles, biocompatibles y para un uso prolongado,
como férulas oclusales, férulas de descarga, protectores bucales y/o reposicionadores.

INDICACIONES DE USO

Cuando se utiliza para imprimir aparatos dentales o de ortodoncia como férulas oclusales, férulas
de descarga, protectores bucales o reposicionadores, la Dental LT Comfort Resin estd indicada
para el tratamiento de pacientes con trastornos asociados con el desgaste oclusal, como trastornos
de la articulacién temporomandibular y/o bruxismo, respectivamente.

CONTRAINDICACIONES

La Dental LT Comfort Resin no debe utilizarse en caso de que se conozca algun historial de alergias
o hipersensibilidad a los materiales de resina fotopolimerizable. En caso de reaccién alérgica,

deja de usarla inmediatamente y consulta a un médico.

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

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

VENTAJA CLINICA
La ventaja clinica de la Dental LT Comfort Resin es la capacidad de imprimir en 3D aparatos dentales
o de ortodoncia como férulas oclusales, férulas de descarga, protectores bucales y reposicionadores.

Seguridad

ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

La Dental LT Comfort Resin (sin curar) contiene monémeros polimerizables.

« Lee la FDS de la Dental LT Comfort Resin en support.formlabs.com para conocer los peligros
asociados a la resina liquida.

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

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

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

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

« No utilices los aparatos si presentan dafios o grietas.

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

. Lavida util de los aparatos varia de un paciente a otro, pero deberian reemplazarse al menos cada
seis meses. Para maximizar la vida Util del dispositivo, se deberia instruir a los pacientes para que
manipulen los dispositivos con cuidado y sigan las instrucciones de limpieza y almacenamiento.



Caracteristicas de rendimiento

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

Consideraciones especificas de fabricacién
Consulta la Guia de fabricacién en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones
y requisitos de impresién y garantizar el uso correcto y seguro de este material.
« Hardware: Impresora 3D y accesorios de Formlabs
- Software: PreForm de Formlabs
« Orientacién de la pieza: Las recomendaciones de disefio para la orientacion de la pieza durante
la impresién se pueden encontrar en la Guia de fabricacién.
« Grosor de la pieza: Las recomendaciones de disefio para el grosor de la pieza se pueden
encontrar en la Guia de fabricacién.
« Equipo recomendado para el posacabado:
o Accesorios validados por Formlabs
o Unidades de lavado validadas por Formlabs con disolventes aprobados
o Unidades de curado validadas por Formlabs

REQUISITOS

Para ser biocompatible, la Dental LT Comfort Resin se validé con un tanque de resina, un mezclador
de resina, una base de impresién, una unidad de lavado validada por Formlabs y equipamiento de
posacabado dedicados expresamente a ella, que no se mezclaron con ninguna otra resina.

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

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

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

ELIMINACION DE SOPORTES
Las marcas de los soportes pueden causar abrasion si no se eliminan y pulen. Consulta la Guia d
e fabricacién en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones de pulido.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

2. Los aparatos pueden desinfectarse sumergiéndolos en alcohol isopropilico al 70 % durante cinco
minutos segun las directrices de la FDA.

3. Inspecciona los aparatos en busca de grietas después de limpiarlos o desinfectarlos. Desecha las
piezas si detectas dafios o grietas.

ALMACENAMIENTO

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

2. Almacena los cartuchos a una temperatura de entre 10 y 25 °C. No se deben superar los 25 °C
durante su almacenamiento.

3. Mantén los cartuchos cerrados y alejados de fuentes de ignicion.

ELIMINACION DE RESIDUOS
1. Laresina curada no es peligrosa y se puede desechar junto con los residuos habituales.

~
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2. Sigue los protocolos del establecimiento para los desechos que puedan suponer un riesgo bioldgico.
La resina liquida y los disolventes sin usar deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.
4. El cartucho y los embalajes contaminados deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.
a. Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de eliminacién de residuos para
desechar la resina liquida.
b. No dejes que entren residuos en los sistemas de drenaje de aguas pluviales o de alcantarillado.
c. Evita eliminar los desechos en el medio ambiente.
d. Envases contaminados: Desecha el cartucho o cualquier producto no utilizado segun las
directrices locales de gestion de residuos.

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

w



A Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 sé pode ser utilizada com impressoras da geragdo Form 4.
A Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 sé pode ser utilizada com impressoras da geragdo Form 3.
Antes de imprimir, consulte o Guia do Fabricante e o guia de aplicagdes dentdrias para este material
em support.formlabs.com para recomendagdes e requisitos de impressdo e pds-processamento,

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

Introducao e indicacoes de uso
INTRODUCAO E FIM A QUE SE DESTINA

A Dental LT Comfort Resin é uma resina a base de polimeros fotopolimerizaveis concebida para o
fabrico de aparelhos dentérios e ortodénticos amoviveis biocompativeis e de utilizagdo prolongada,
tais como placas oclusais, placas miorrelaxantes, protetores bucais e/ou reposicionadores, através
de fabrico aditivo.

INDICACOES DE USO

A Resina Dental LT Comfort, quando utilizada para imprimir aparelhos dentérios ou odontolégicos,
tais como placas oclusais, placas miorrelaxantes, protetores bucais ou reposicionadores, é indicada
para tratar pacientes com condigdes associadas ao desgaste oclusal, tais como Disturbios da
Articulagcdo Temporomandibular (DTM) e/ou Bruxismo, respetivamente.
CONTRAINDICAC}@ES

A Dental LT Comfort Resin nédo deve ser usada em caso de histérico conhecido de alergias ou
hipersensibilidade a materiais de resina de fotopolimero. Em caso de reacdo alérgica, pare
imediatamente o uso e consulte um médico.

POPULAGAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Todos os pacientes e populagdes para as quais um médico tenha prescrevido um tratamento
associado ao fim a que se destina.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

Profissionais de medicina dentéria e odontologia que fabricam aparelhos odontolégicos.

BENEFICIO CLiNICO

O beneficio clinico da Dental LT Comfort Resin € a capacidade de imprimir em 3D aparelhos dentérios

ou ortodoénticos, como placas oclusais, placas miorrelaxantes, protetores bucais e reposicionadores.

Seguranca

AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Dental LT Comfort Resin (ndo curada) contém mondmeros polimerizaveis.

« Leia a ficha de dados de seguranca da Dental LT Comfort Resin em support.formlabs.com para
riscos associados a resina liquida.

PRECAUCOES ASSOCIADAS A UTILIZACAO DE RESINA

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

INFORMAGCAO PARA A SEGURANCA DOS PACIENTES

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

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

« Nao utilizar os guias se forem detetados danos ou fendas.

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

« A vida util do dispositivo varia de paciente para paciente, no entanto, os dispositivos devem
ser substituidos pelo menos de seis em seis meses. Para maximizar a vida (til do dispositivo,
os pacientes devem ser instruidos a manusear cuidadosamente os dispositivos e a seguir as
instrucdes de limpeza e armazenamento.
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lll. Caracteristicas de desempenho
Para informag&es detalhadas sobre as propriedades mecéanicas deste material, consultar as fichas
de dados técnicos em dental.formlabs.com. A Dental LT Comfort Resin foi avaliada de acordo
com as normas ISO 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 e cumpre os requisitos de todos os testes de
biocompatibilidade aplicaveis.

IV. Consideracdes especificas de fabrico

Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para recomendac¢des e requisitos de

impressédo, a fim de assegurar a utilizacdo correta e segura deste material.

« Hardware: impressora 3D da Formlabs e acessérios

« Software: PreForm da Formlabs

. Orientagdo da peca: as diretrizes de desenho relativas a orientacdo das pecas durante a
impressé&o estdo disponiveis no Guia do Fabricante.

. Espessura da peca: as diretrizes de desenho relativas a espessura da peca estdo disponiveis no
Guia do Fabricante

« Equipamentos recomendados para pés-processamento:
o Acessérios validados pela Formlabs
o Unidades de lavagem com solventes aprovados validadas pela Formlabs
o Unidades de cura validadas pela Formlabs

REQUISITOS

Para conformidade da biocompatibilidade, a Dental LT Comfort Resin foi validada com um tanque
de resina e misturadora dedicados, uma plataforma de impressdo, uma unidade de lavagem e um
equipamento de pés-processamento que ndo foram misturados com quaisquer outras resinas.

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

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

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

D. REMOGCAO DOS SUPORTES
As marcas de suporte podem causar abrasao se ndo forem removidas e polidas. Ver Guia do Fabricante
em support.formlabs.com para recomendag¢des de polimento.

E. LIMPEZA E DESINFECAO
1. Os aparelhos podem ser limpos com sab&o neutro e agua ou pastilhas de limpeza de aparelhos
dentérios efervescentes (utilizadas de acordo com as instru¢des do fabricante).
2. Os aparelhos podem ser desinfetados por imersdo em alcool isopropilico a 70 % durante cinco
minutos, de acordo com as diretrizes da FDA.
3. Inspecionar os aparelhos quanto a fissuras apds a limpeza/desinfecdo. Descarte se forem
detetados danos ou fendas.

F. ARMAZENAMENTO
1. Os guias impressos devem ser armazenados em recipientes fechados, opacos ou de cor escura.
O excesso de exposic¢do a luz pode afetar a cor e o desempenho dos guias impressos.
2. Armazene os cartuchos entre 10-25 °C. Ndo exceder 25 °C durante a armazenagem.
3. Mantenha os cartuchos fechados e protegidos de fontes de ignigdo.

G. ELIMINACAO
1. Aresina curada ndo é perigosa e pode ser descartada como lixo comum.
2. Siga os protocolos instituidos para residuos que possam ser considerados bio-perigosos.



3. Avresina liquida e os solventes ndo utilizados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais.
4. Os cartuchos e as embalagens contaminadas devem ser descartados conforme estabelecido
pela legislacdo local.
a. Contacte um servigo de eliminagdo de residuos profissional licenciado para eliminar
a resina liquida.
b. N&o permita a entrada de desperdicio em sistemas de drenagem de &guas pluviais ou
de esgotos.
c. Evite a libertagdo para o ambiente.
d. Embalagem contaminada: eliminar o cartucho ou qualquer produto ndo utilizado segundo
as diretrizes locais de gest&o de residuos.

H. EVENTOS ADVERSOS
Para comunicar qualquer ferimento grave (deterioragdo grave tempordria ou permanente da saude,
ameaca grave para a salde publica ou morte), contactar Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ou a
Autoridade Competente local.

~
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Dental LT Comfort Resin V11 FLDLCO11 kan alleen worden gebruikt met printers van de Form 4-generatie.
Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 kan alleen worden gebruikt met printers van de Form 3-generatie.
Raadpleeg véér het printen de productiegids en de gids voor tandheelkundige toepassingen voor dit
materiaal op support.formlabs.com. Hier vind je aanbevelingen en vereisten voor het printen en de
nabewerking om een correct en veilig gebruik van dit materiaal te garanderen. Voor gedetailleerde
informatie over veiligheid en milieu is het veiligheidsinformatieblad beschikbaar op support.formlabs.com.

Inleiding en gebruiksaanwijzing

INLEIDING EN BEOOGD DOEL

Dental LT Comfort Resin is een lichtuithardende hars op polymeerbasis, ontworpen voor de vervaardiging
van biocompatibele, langdurig te gebruiken, uitneembare tandheelkundige en orthodontische
hulpmiddelen, zoals occlusale spalken, nachtbeschermers, gebitsbeschermers en/of herpositioneerders
door middel van additieve productie.

GEBRUIKSAANWIJZING

Dental LT Comfort Resin wordt gebruikt voor het bedrukken van tandheelkundige of orthodontische
hulpmiddelen zoals occlusale spalken, nachtbeschermers, gebitsbeschermers of repositioners en is
geindiceerd voor het behandelen van patiénten met aandoeningen die geassocieerd worden met
occlusale slijtage zoals Temporomandibular Joint Disorders (TMD) en/of bruxisme.

CONTRA-INDICATIES
Dental LT Comfort Resin mag niet worden gebruikt in geval van bekende allergieén of overgevoeligheid
voor fotopolymeerharsen. Bij een allergische reactie het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

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

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

KLINISCHE VOORDELEN

Het klinische voordeel van Dental LT Comfort Resin is de mogelijkheid om tandheelkundige of
orthodontische hulpmiddelen zoals occlusale spalken, nachtbeschermers, gebitsbeschermers en
repositiemiddelen 3D te printen.

Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

Dental LT Comfort Resin (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare monomeren.

« Lees het Dental LT Comfort Resin veiligheidsinformatieblad op support.formlabs.com voor de
gevaren van vioeibare hars.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ HET GEBRUIK VAN HARS
« Een veiligheidsbril en nitril handschoenen moeten worden gedragen bij het werken met hars. Lees
voor informatie over het omgaan met Dental LT Comfort Resin het SDS op support.formlabs.com.

INFORMATIE VOOR DE VEILIGHEID VAN DE PATIENT

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

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

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

« Als er tekenen van extreme slijtage, beschadiging en/of perforaties zijn, moeten de apparaten worden
vervangen om te voorkomen dat ze stuk gaan en/of dat er lichamelijk letsel wordt opgelopen.

« De levensduur van het apparaat varieert van patiént tot patiént, maar het moet ten minste om de
zes maanden worden vervangen. Om de levensduur van het apparaat te maximaliseren, moeten
patiénten worden opgedragen het apparaat voorzichtig te behandelen en de schoonmaak- en
opslaginstructies op te volgen.
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Kenmerken

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

Specifieke productieoverwegingen
Raadpleeg de productiegids op support.formlabs.com voor aanbevelingen en vereisten voor het
afdrukken om een correct en veilig gebruik van dit materiaal te garanderen.
- Hardware: Formlabs 3D Printer en toebehoren
- Software: Formlabs PreForm
- Onderdeeloriéntatie: ontwerprichtlijnen voor de ori€ntatie van onderdelen tijdens het afdrukken
zijn te vinden in de Productiegids.
« Onderdeeldikte: ontwerprichtlijnen voor de dikte van de onderdelen zijn te vinden in productiegids
- Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:
o Door Formlabs gevalideerde accessoires
o Door Formlabs gevalideerde wasinstallaties met goedgekeurde oplosmiddelen
o Door Formlabs gevalideerde uithardingstoestellen
VEREISTEN
Voor de naleving van de biocompatibiliteit werd Dental LT Comfort Resin goedgekeurd met een
speciale harstank en mixer, bouwplatform, wasinstallatie en nabewerkingsapparatuur die niet werden
gemengd met andere harsen.

PRINTEN

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

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

UITHARDEN
Richtlijnen voor het uitharden en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids op
support.formlabs.com.

STEUNVERWIJDERING
Steunsporen kunnen slijtage veroorzaken als ze niet worden verwijderd en gepolijst. Zie productiegids
op support.formlabs.com voor aanbevelingen voor het polijsten.

REINIGING EN DESINFECTIE

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

2. Apparaten kunnen worden gedesinfecteerd door ze vijf minuten in 70% IPA te laten weken
volgens de richtlijnen van de FDA.

3. Inspecteer apparaten op scheuren na reiniging/desinfectie. Gooi weg als er schade of barsten
worden ontdekt.

OPSLAG

1. Bedrukte apparaten moeten worden bewaard in gesloten, ondoorzichtige of amberkleurige containers.

Overmatige blootstelling aan licht kan in de loop der tijd de kleur en de prestaties van bedrukte
apparaten aantasten.

2. Bewaar de cartridges bij 10°C - 25°C. Overschrijd een temperatuur van 25 °C bij opslag niet.

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

. VERWIJDERING

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

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

3. Ongebruikte vlioeibare hars en oplosmiddelen moeten volgens de plaatselijke voorschriften
worden weggegooid.
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4. Cartridges en verontreinigde verpakking moeten volgens de plaatselijke voorschriften
worden weggegooid.
a. Neem contact op met een erkende professionele afvalverwijderingsdienst om vioeibare
kunsthars af te voeren.
. 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. ONVOORZIENE GEBEURTENISSEN
Om ernstig letsel (tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheid, een ernstig
gevaar voor de volksgezondheid of overlijden) te melden, neemt u contact op met Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) of uw plaatselijke bevoegde autoriteit.

oo



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 kan kun bruges med Form 4 generationens printere.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 kan kun bruges med Form 3 generationens printere.

Inden printning anbefales det at lesese produktionsguiden og retningslinjerne for dental anvendelse
af dette materiale pa support.formlabs.com, hvor du kan finde anbefalinger og krav til printning og
efterbehandling, s& materialet anvendes korrekt og sikkert. Yderligere information om sikkerhed og
miljo fremgér af sikkerhedsdatabladet, der kan findes pa Formlabs.com.

Indledning og indikationer for brug
INDLEDNING OG TILSIGTET FORMAL

Dental LT Comfort Resin er en lysheerdende polymerbaseret resin designet til fremstilling af
biokompatible, aftagelige tand- og tandreguleringsapparater til langvarig brug, sdsom okklusalskinner,
natbeskyttere, mundbeskyttere og/eller repositioneringsapparater ved hjeelp af additiv fremstilling.

BRUGSANVISNING

Dental LT Comfort Resin er, nar det bruges til at printe dental- eller ortodontisk apparatur sdsom
okklusalskinner, natbeskyttere, tandbeskyttere eller repositioners, indiceret til behandling af
patienter med tilstande forbundet med okklusalt slid sdsom Temporomandibular Joint Disorders
(TMD) og/eller Bruxisme.

KONTRAINDIKATIONER
Dental LT Comfort Resin beor ikke anvendes ved kendte allergier eller overfglsomhed over for
fotopolymerresin. Ved allergisk reaktion skal brugen straks stoppes, og der skal tages kontakt til en lsege.

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

TILSIGTEDE BRUGERE

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

KLINISK FORDEL
Den kliniske fordel ved Dental LT Comfort Resin er muligheden for at 3D-printe tand- eller
tandreguleringsapparater som f.eks. bidskinner, natbeskyttere, tandbeskyttere og repositioneringsapparater.

Sikkerhed

ADVARSLER VEDRORENDE RESIN

Dental LT Comfort Resin (uhaerdet) indeholder polymeriserbare monomerer.

. Laes sikkerhedsdatabladet for Dental LT Comfort Resin pa support.formlabs.com for farer i
forbindelse med flydende resin.

FORHOLDSREGLER VEDROQRENDE BRUG AF RESIN
. Der ber baeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under handtering af resin. For oplysninger om
handtering af Dental LT Comfort Resin, lees venligst produkdabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

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

- ltilfeelde af en allergisk reaktion skal du straks stoppe brugen og konsultere en laege.

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

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

- Enhedens holdbarhed varierer fra patient til patient, men enhederne ber dog udskiftes mindst
hver sjette maned. For at forlaenge enhedens holdbarhed skal patienterne instrueres i at handtere
enheden forsigtigt og felge rengerings- og opbevaringsvejledningen.
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Ydelsesegenskaber

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

Seerlige forhold i forbindelse med fremstilling
Se fremstillingsvejledningen pa support.formlabs.com for at fa oplysninger om anbefalinger og krav til
printning for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.
- Hardware: Formlabs 3D-printer og tilbehor
« Software: Formlabs PreForm
- Delplacering: Designretningslinjer for placering af emner under printning kan findes i
fremstillingsvejledningen.
« Deltykkelse: Designretningslinjer for emnetykkelse kan findes i fremstillingsvejledningen
« Anbefalet efterbehandlingsudstyr:
e Formlabs valideret tilbehor
o Formlabs validerede vaskeenheder med godkendte oplasningsmidler
o Formlabs validerede heerdningsenheder

KRAV

For at sikre overholdelse af biokompatibiliteten blev Dental LT Comfort Resin valideret med en
dedikeret resin-tank, byggeplatform, vaskeenhed og efterbehandlingsudstyr, som ikke blev blandet
med andre resiner.

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

VASK

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

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

FJERNELSE AF STOTTESTRUKTUR
Stettemaerker kan forarsage slid, hvis de ikke fijernes og poleres. Se fremstillingsvejledning
pa support.formlabs.com for anbefalinger om polering.

RENGORING OG DESINFEKTION

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

2. Enheder kan desinficeres ved at laegges i bled i 70 % IPA i fem minutter i henhold til FDA's retningslinjer.

3. Underseg apparaterne for revner efter rengering/desinfektion. Kasseres, hvis der opdages skader
eller revner.

OPBEVARING

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

2. Opbevar patronerne ved 10 °C-25 °C. Temperaturen ma ikke overstige 25 °C under opbevaring.

3. Hold patronerne lukkede og veek fra anteendelseskilder.

BORTSKAFFELSE

1. Heerdet resin er ufarlig og kan bortskaffes som almindeligt affald.

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

3. Ubrugt flydende resin og oplegsningsmidler skal bortskaffes i overensstemmelse med
lokale bestemmelser.

4. Patron og forurenet emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
a. Kontakt et autoriseret affaldsfirma mhp. bortskaffelse flydende harpiks.
b. Affald herfra ma ikke komme ind i regnvands- eller kloaksystemer.



c. Undga udledning i miljoet.
d. Kontamineret emballage: Bortskaf patronen eller eventuelt ubrugt produkt i henhold til de
lokale retningslinjer for affaldsbortskaffelse.
H. UONSKEDE HZENDELSER
Hvis du vil anmelde en alvorlig skade (forbigdende eller permanent alvorlig forringelse af helbredet,
en alvorlig trussel mod folkesundheden eller dedsfald), skal du kontakte Formlabs Inc. (+1 617 855
0762) eller de lokale ansvarlige myndigheder.

MSNvd



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 kan endast anvdndas med Form 4:e generationens skrivare.
Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 kan endast anvéandas med Form 3:e generationens skrivare.
Innan du skriver ut materialet ska du l&sa tillverkningsguiden och guiden for dentala tilldmpningar
for detta material pa support.formlabs.com fér rekommendationer och krav for utskrift och
efterbehandling for att sékerstélla korrekt och sédker anvandning av detta material. Detaljerad
sédkerhets- och miljdinformation finns i sékerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

Introduktion och indikationer fér anvandning

INTRODUKTION OCH AVSEDD ANVANDNING

Dental LT Comfort Resin &r ett polymerbaserat harts som ar 1att hardbart och avsett for tillverkning
av biokompatibla, avtagbara tand- och ortodontiskenor for langtidsanvéandning, t.ex. bettskenor,
tandskydd och stabiliseringsskenor genom additiv tillverkning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dental LT Comfort Resin nar det anvénds for att skriva ut dentala eller ortodontiska skenor sdsom
bettskenor, nattskenor, tandskydd eller repositioneringsskenor &r indicerat for att behandla patienter
med tillstdnd som férknippas med ocklusalt slitage sdésom Temporomandibular Joint Disorders (TMD)
och/eller Bruxism, respektive.

KONTRAINDIKATIONER
Dental LT Comfort Resin bor inte anvandas om det finns kénda allergier eller dverkanslighet mot
fotopolymerhartser. Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner och kontakta lékare.

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

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

KLINISK FORDEL
Den kliniska fordelen med Dental LT Comfort Resin & mojligheten att i 3D skriva ut dentala eller
ortodontiska skenor sdsom bettskenor, tandskydd och stabiliseringsskenor.

Sakerhet

HARTSRELATERADE VARNINGAR

Dental LT Comfort Resin (oh&rdat) innehaller polymeriserbara monomerer.

. Las Dental LT Comfort Resin sakerhetsdatablad pa support.formlabs.com for faror i samband med
flytande harts.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING AV HARTS
« Anvénd skyddsglaségon och nitrilhandskar vid hantering av IBT Resin. For information om
hantering av Dental LT Comfort Resin, las sdkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

« Patienten ska informera tandldkaren om eventuell kdnd allergi eller dverkanslighet mot fotopolymerhartser.

« Auvsluta genast anvdandningen vid allergiska reaktioner och kontakta lékare.

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

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

« Enhetens livslangd varierar frdn patient till patient, men enheterna bor bytas ut minst var sjétte
manad. For att maximera enhetens livsldangd bor patienterna instrueras att hantera enheterna
forsiktigt och folja instruktionerna for rengoring och férvaring.

Prestandaegenskaper

Detaljerad information om materialets mekaniska egenskaper finns i tekniska datablad pa dental.
formlabs.com. Dental LT Comfort Resin har utvérderats i enlighet med ISO 10993-1:2020 och

ISO 7405:2018 och uppfyller kraven i alla tillampliga biokompatibilitetstester.



IV. Sarskild information om tillverkning

Se tillverkningsguiden pa support.formlabs.com for utskriftsrekommendationer och krav for att
sakerstalla korrekt och saker anvandning av detta material.
« Hardvara: Formlabs 3D-skrivare och tillbehor
- Programvara: Formlabs PreForm
- Objektsorientering: Riktlinjer for utformning av objektets orientering under utskrift finns
i tillverkningsguiden.
« Objektets tjocklek: Konstruktionsriktlinjer for tjocklek finns i tillverkningsguiden
« Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:
o Formlabs validerade tillbehér
o Formlabs validerade rengdringsenheter med godkéanda Idsningsmedel
o Formlabs validerade hardningsenheter

FORUTSATTNINGAR

For att sdkerstélla biokompatibiliteten validerades Dental LT Comfort Resin med en sérskild
hartsbehallare och blandare, en byggplattform, en rengdringsenhet och en efterbehandlingsutrustning
som inte blandats med andra hartser.

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

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

EFTERHARDNING

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

. TA BORT STOD
Stédmarken kan orsaka ndtning om de inte avldgsnas och poleras. Se tillverkningsguide
pa support.formlabs.com fér rekommendationer om polering.

RENGORING OCH DESINFEKTION

1. Skenorna kan rengéras med neutral tval och vatten eller med hjélp av rengéringstabletter (enligt
tillverkarens anvisningar).

2. Skenorna kan desinficeras genom att blétldaggas i 70 % IPA i fem minuter enligt FDA:s riktlinjer.

3. Inspektera skenorna for sprickor efter rengéring/desinfektion. Kassera om skador eller sprickor upptacks.

FORVARING

1. Utskrivna skenor ska forvaras i slutna, ogenomskinliga eller barnstensfargade behallare.
Overdriven ljusexponering under en ldngre tid kan paverka de utskrivha skenornas firg och prestanda.

2. Férvara behallarna vid 10 - 25 °C. Overskrid inte 25 °C vid férvaring.

3. Hall behallarna stdngda och borta fran antdndningskallor.

. AVFALLSHANTERING
1. Hardad harts &r ofarligt och kan kastas som vanligt avfall.
2. Folj verksamhetens regler for avfall som betraktas som biologiskt riskavfall.
3. Oanvand flytande harts och |6sningsmedel ska bortskaffas i enlighet med lokala bestammelser.
4. Patroner och fororenade forpackningar ska kasseras i enlighet med lokala bestémmelser.
a. Kontakta ett godkéant avfallshanteringsforetag for avfallshantering av flytande harts.
b. Slapp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.
c. Undvik miljoutslapp.
d. Fororenad férpackning: Avfallshantera patronen eller oanvéand produkt enligt lokala foreskrifter
for avfallshantering.

NEGATIVA HANDELSER
For att rapportera allvarliga tillbud (tillfalliga eller permanenta, allvarliga hélsoeffekter, allvarligt hot mot
folkhélsa eller dédsfall), kontakta Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller lokalt ansvarig myndighet.
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Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 -hartsia voidaan kayttéa vain Form 4 -sukupolven tulostimissa.
Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 -hartsia voidaan kéayttda vain Form 3 -sukupolven tulostimissa.
Ennen tulostamista tutustu tdm&n materiaalin valmistusoppaaseen ja hammaslaéketieteellisten
sovellusten oppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostus- ja jalkikasittelysuositusten ja
-vaatimusten osalta varmistaaksesi tdman materiaalin oikean ja turvallisen kdyton. Yksityiskohtaiset
turvallisuus- ja ymparistotiedot 16ytyvat kadyttdturvallisuustiedotteesta osoitteesta support.formlabs.com.

Johdanto ja kdyttoaiheet

JOHDANTO JA KAYTTOTARKOITUS

Dental LT Comfort Resin on valokovettuva polymeeripohjainen hartsi, joka on suunniteltu
bioyhteensopivien, pitkdaikaiseen kayttdon soveltuvien, irrotettavien hammashoidollisten laitteiden
ja oikomiskojeiden, kuten purentakiskojen, hammassuojien ja/tai repositiolaitteiden valmistukseen
lisdavan valmistuksen avulla.

KAYTTOAIHEET

Hammashoidollisten laitteiden ja oikomiskojeiden (kuten purentakiskojen, hammassuojien tai
repositiolaitteiden) tulostukseen kaytettyna Dental LT Comfort Resin on tarkoitettu potilaiden hoitamiseen,
joilla on hampaiden kulumiseen liittyvia vaivoja, kuten leukanimivelen toimintahairi6 ja/tai bruksismi.

VASTA-AIHEET

Dental LT Comfort Resin -hartsia ei tule kaytta4, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai jos hénella
on ollut aiemmin yliherkkyytta fotopolymeerihartsimateriaaleille. Mikéli iimenee allerginen reaktio,
kaytto tulee lopettaa valittdmasti ja ottaa yhteytta ladkariin.

SUUNNITELTU POTILASRYHMA
Kaikki potilaat ja ryhmat, joille ladkari on maarannyt suunnitellun kayttdtarkoituksen mukaista hoitoa.

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

KLIININEN HYOTY
Dental LT Comfort Resin -hartsin kliininen hydty on mahdollisuus 3D-tulostaa hammashoidollisia
laitteita tai oikomiskojeita, kuten purentakiskoja, hammassuojia ja repositiolaitteita.

Turvallisuus
HARTSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Dental LT Comfort Resin (kovettumaton) siséltda polymerisoituvia monomeereja.
« Lue Dental LT Comfort Resin -hartsin turvallisuustiedote osoitteessa support.formlabs.com
nestemaiseen hartsiin liittyvistad vaaroista.

HARTSIN KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
. Kayta hartsin kasittelyn aikana suojalaseja ja nitriilikdsineitd. Lisatietoja Dental LT Comfort Resin
-hartsin kasittelysta on turvallisuustiedotteessa osoitteessa support.formlabs.com.

POTILASTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

- Potilaan on kerrottava ldakarille, jos hanella tiedetdan olevan allergia tai yliherkkyys
fotopolymeerihartsille.

« Mikali ilmenee allerginen reaktio, kdyttd tulee lopettaa valittomasti ja ottaa yhteytta laakariin.

«  Al4 kayté laitteita, jos niissé on vaurioita tai halkeamia.

- Mikali 1agkinnallisissa laitteissa iimenee merkittdvaa kulumista, heikentymisté tai repeytymia,
laitteet on vaihdettava uusiin, jotta voidaan vélttyd materiaalin hajoamiselta ja/tai mahdolliselta
ruumiinvammalta.

- Laitteen kayttodikéa vaihtelee potilaskohtaisesti, mutta laitteet on vaihdettava vahintdan kuuden
kuukauden vélein. Laitteen kayttdian maksimoimiseksi potilaita on ohjeistettava kasittelemaan
laitteita huolellisesti ja noudattamaan puhdistus- ja sailytysohjeita.



Suorituskykyarvio

Yksityiskohtaisia tietoja tamé&n materiaalin mekaanisista ominaisuuksista on saatavilla
teknisissa tiedotteissa osoitteessa dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin on arvioitu
standardien ISO 10993-1:2020 ja ISO 7405:2018 mukaisesti, ja se tdyttaa kaikki sovellettavien
bioyhteensopivuustestien vaatimukset.

Erityisia valmistukseen liittyvia huomioita
Tutustu valmistusoppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostussuositusten ja -vaatimusten
osalta varmistaaksesi tdman materiaalin oikean ja turvallisen kayton.
« Laitteisto: Formlabs-3D-tulostin ja tarvikkeet
« Ohjelmisto: Formlabs PreForm
« Osan suuntaaminen: Suunnitteluohjeet osan suuntaamisesta tulostuksen aikana
|6ytyvét valmistusoppaasta.
« Osan paksuus: Osan paksuutta koskevat suunnitteluohjeet 16ytyvéat valmistusoppaasta
- Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:
o Formlabsin validoidut lisdvarusteet
o Formlabsin validoidut pesuyksik&t hyvaksytyilla liuottimilla
o Formlabsin validoidut jalkikovetusyksikot

VAATIMUKSET

Bioyhteensopivuuden varmistamiseksi Dental LT Comfort Resin -hartsi validoitiin erillisella
hartsiséiliolld ja sekoittimella, rakennusalustalla, pesuyksikélla ja jalkikasittelylaitteistolla, joita ei
kdytetty muiden hartsien kanssa.

TULOSTAMINEN

Tulostusohjeet ja validoidut laitteet [0ytyvat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

PESU

Pesuohjeet ja validoidut laitteet 16ytyvéat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

JALKIKOVETUS
Jalkikovetusohjeet ja validoidut laitteet I0ytyvat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

TUEN IRROTTAMINEN
Tukien jéljet voivat aiheuttaa kulumista, jos niitd ei poisteta ja kiilloteta. Katso valmistusopas
osoitteessa support.formlabs.com saadaksesi kiillotussuosituksia.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

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

2. Laitteet voidaan desinfioida liottamalla niitd 70 %:n isopropyylialkoholissa viiden minuutin ajan
FDA:n ohjeiden mukaisesti.

3. Tarkasta laitteet murtumien varalta puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen. Havitd kappale, jos siind on
vaurioita tai murtumia.

SAILYTYS

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

2. Sailyta kasetit 10-25 °C:ssa. Lampdtila ei saa sdilytyksen aikana ylittda 25 °C:ta.

3. Pida kasetit suljettuina ja kaukana syttymislahteista.

HAVITTAMINEN
1. Kovettunut hartsi ei ole vaarallista, ja se voidaan héavittdad normaalina jatteena.
2. Mahdollisten biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.
3. Kayttaméaton nestemdinen hartsi ja liuottimet on hévitettdva paikallisten méaardysten mukaisesti.
4. Kasetti ja saastunut pakkaus on havitettéva paikallisten maardysten mukaisesti.
a. Ota yhteyttd lisensoituun jatehuoltoyritykseen nesteméisen hartsin havittamista varten.
b. Ala paasts jatteita tulvavesien tai viemérien poistojarjestelmiin.

INONS



c. Eisaa paastdaa ympaéristoon.
d. Saastunut pakkausmateriaali: Havita tulostuskasetit tai kdyttamattomat tuotteet paikallisten
jatteenkasittelyohjeiden mukaisesti.
H. HAITTAVAIKUTUKSET
limoita kaikista vakavista vaurioista (véliaikaisista tai pysyvista terveyden heikkenemista, vakavaa
julkista terveysriskié tai kuolemantapauksia koskevista) Formlabs Inc:lle (+1 617 855 0762) tai
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 Ize pouzit pouze s tiskdrnami generace Form 4.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 Ize pouzit pouze s tiskdrnami Form 3. generace.

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

Uvod a navod k pouziti

UVOD A ZAMYSLENY UCELD

Dental LT Comfort Resin je pryskyfice zalozena na svétlem vytvrditelném polymeru uréend pro vyrobu
biokompatibilnich, dluhodobé pouzivanych, snimatelnych zubolékafskych a ortodontickych pom(cek,
jako jsou okluzni dlahy, rovnatka na noc, chranic¢e zub( a/nebo dentdini repozitory aditivni vyroby.

NAVOD K POUZITI

Dental LT Comfort Resin je pfi pouziti k tisku dentdlnich nebo ortodontickych pomdicek, jako jsou okluzni
dlahy, rovnatka na noc, chrani¢e zubt a/nebo dentdlni repozitory, indikovan k Ié¢bé pacient(l se stavy
spojenymi s opotfebenim okluznich pomlcek, jako jsou poruchy temporomandibuldrniho kloubu (TMD)
a/nebo bruxismus.

KONTRAINDIKACE

Pryskyfice Dental LT Comfort Resin by neméla byt pouzivéna v pfipadé anamnézy zndmé alergii
pacienta nebo precitlivélosti na materidly z fotopolymerni pryskyfice. V pfipadé alergické reakce
ihned ukoncete pouzivani a poradte se s |ékarem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN

VSichni pacienti, pro néz klinicky |ékaf prfedepsal Ié¢bu souvisejici se zamyslenym Gcelem produktu.
URCENI UZIVATELE

Stomatologicti a ortodonti¢i odbornici zabyvajici se vyrobou stomatologickych a ortodontickych pomicek.

KLINICKY PROSPECH
Klinickym prospéchem pryskyfice Dental LT Comfort Resin je schopnost 3D tisku dentéini nebo ortodontické
pomdicky, jako je napfiklad okluzni dlaha, rovnétka na noc, chrani¢e zubl a dentaIni repozitory.

Bezpecnost

VYSTRAHY SOUVISEJICi S PRYSKYRICI

Pryskyfice Dental LT Comfort Resin (netvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery.

« Prectéte si bezpecnostni list k pryskyfice Dental LT Comfort Resin na adrese support.formlabs.com,
kde najdete informace o nebezpecich, které se poji s tekutou pryskyrici.

BEZPECNOSTNI OPATRENI SOUVISEJICi S POUZIVANIM PRYSKYRICE
« Pfi manipulaci s pryskyfici byste méli nosit ochranné bryle a nitrilové rukavice. Informace o zachdzeni
s pryskyfici Dental LT Comfort Resin naleznete v bezpecnostnim listu na adrese support.formlabs.com.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

. Pacient by mél Iékafe informovat o anamnéze zndmé alergie nebo precitlivélosti na
fotopolymerni pryskyrice.

.V pfipadé alergické reakce ihned ukoncete pouzivani a poradte se s odbornym Iékafem.

- Nepouzivejte pomUcky, pokud jsou poskozené nebo prasklé.

« Pokud se objevi zndmky extrémniho opotiebeni, poskozeni a/nebo perforace, neprodlené
pomlicky vymérite, pfedejdete tak selhdni materidlu a/nebo potencidlnimu zranéni.

. Zivotnost prostiedku se u jednotlivych pacientil lii, nicméné by mél byt prostiedek vyménén
nejméné kazdych Sest mésicl. Aby byla Zivotnost zafizeni co nejdel$i, méli by byt pacienti pouceni
o tom, ze s prostfedkem maji zachazet opatrné a méli by dodrzovat pokyny pro ¢isténi
a skladovani prostfedku.

~

~
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Funk¢ni charakteristiky

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

Konkrétni vyrobni aspekty
Doporuceni a pozadavky pro tisk, pro zajisténi spradvného a bezpecného pouziti tohoto materidlu,
naleznete v prlivodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.
« Hardware: 3D tiskdrna a pfisluSenstvi Formlabs
- Software: Formlabs PreForm
- Orientace dill: Pokyny ndvrhu orientace dild pfi tisku naleznete v prlivodci vyrobou.
«  Tloustka dilu: Pokyny névrhu tloustky dild naleznete v priivodci vyrobou
« Doporuc¢ené vybaveni nasledného zpracovani:
o Ovérené prislusenstvi Formlabs
o Ovéfené myci jednotky Formlabs se schvalenymi rozpoustédly
o QOvérené vytvrzovaci jednotky Formlabs

POZADAVKY

Z davodu splnéni pozadavku na biokompatibilitu byla pryskyfice Dental LT Comfort Resin validovana
s vyhrazenou nadrzi na pryskyfici a sméSovacem, tiskovou platformou, Cistici stanici a zafizenim pro

nésledné zpracovani, které nebyly smichdny s zadnou jinou pryskyfici.

TISK

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

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

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

ODSTRANENI PODPER
Neodstranéné a nevylesténé znamky pouzivani mohou zptsobit odér. Viz privodce vyrobou
na adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuceni pro lesténi.

CISTENI A DEZINFEKCE

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

2. Pristroje Ize dezinfikovat namoc¢enim do 70% IPA po dobu péti minut podle pokynd FDA.

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

SKLADOVANI

1. Tisténé prostiedky by mély byt skladovdny v uzavienych, neprihlednych nebo zatmavenych
nadobdach. Nadmérna expozice svétlu mlize ¢asem ovlivnit barvu a funkci vytisténych pomucek.

2. Uchovéavejte kazety pfi teploté 10 °C-25 °C. P¥i skladovani nepfekracujte 25 °C.

3. Kazety uchovévejte uzaviené a mimo dosah zdrojli vzniceni.

LIKVIDACE
1. Vytvrzena pryskyfice neni nebezpecnd a Ize ji likvidovat jako bézny odpad.
2. Postupuijte podle protokoll provozovny pro odpad, ktery mize byt povazovan za biologicky nebezpecny.
3. Nepouzita tekutd pryskyfice a rozpoustédla by méla byt zlikvidovéna v souladu s mistnimi predpisy.
4. Kazetu a kontaminovany obal je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

a. Chcete-li zlikvidovat tekutou pryskyfici, obratte se na spolec¢nost poskytujici sluzby

profesiondlni likvidace odpadu s licenci.
b. Zabrarite vniknuti odpadu do systém( pro odvadéni srdzkové vody nebo kanaliza¢nich systém.



c. Zabrante Uniku do zivotniho prostfedi.
d. Kontaminované obaly: Kazety a nepouzity produkt likvidujte podle mistnich predpist pro

naklddani s odpady.
H. NEZADOUCI UCINKY
Pro ohld$eni zavazného Urazu (do¢asného nebo trvalého zavazného poskozeni zdravi, zavazné
hrozby pro zdravi vefejnosti, nebo smrti) kontaktujte spole¢nost Formlabs Inc. (+1 617 855 0762)
nebo vas mistni kompetentni organ.

~

~
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A Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 csak a Form 4. generdciés nyomtatdkkal hasznalhaté.

A Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 csak a Form 3. generaciés nyomtatdkkal hasznéalhaté.

Az anyag helyes és biztonsdgos hasznélatdhoz a nyomtatds elétt olvassa el a support.formlabs.

com oldalon az anyaghoz tartozé Gydartasi Utmutatét és fogdszati alkalmazasi Utmutatét a

szlikséges nyomtatdsi és utdkezelési ajanldsokért és kdvetelményekért. Részletes biztonsagi és
kornyezetvédelmi informéciokért lasd a termék biztonsagi adatlapjt a support.formlabs.com oldalon.

Bevezetés és haszndlati utmutaté

BEVEZETES ES RENDELTETES

A Dental LT Comfort Resin egy fényre keményedd polimer alapu mligyanta, amelyet biokompatibilis,
hosszu tavu haszndlatra alkalmas, kivehetd fogdszati és fogszabdlyozé eszkézok, példaul harapasemeld
sinek, fogcsikorgds gatlok, fogvéddk és/vagy repondlé eszkdzok additiv gyartdsdra terveztek.

HASZNALATI UTMUTATO

A Dental LT Comfort Resin a fogkopdssal jaré betegségekben, példaul temporomandibuléris izileti
betegségekben (TMD) és/vagy a bruxizmusban szenvedé paciensek kezelésére kifejlesztett fogaszati
vagy fogszabalyozé késziilékek, példaul harapasemeld sinek, fogcsikorgds gatlok, fogvéddk vagy
reponéld eszkdzok nyomtatdsdra hasznalhaté.

ELLENJAVALLATOK

A Dental LT Comfort Resin nem hasznélhato6 fotopolimer mligyanta anyagokkal szembeni ismert
allergia vagy tulérzékenység esetén. Allergids reakcié esetén azonnal hagyja abba a termék
hasznélatéat és forduljon orvoshoz.

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

CELFELHASZNALOK
Fogészati és fogszabdlyozéasi szakemberek, akik fogdszati és fogszabdlyozasi eszkdzoket készitenek.

KLINIKAI ELONYOK
A Dental LT Comfort Resin miigyanta klinikai elénye, hogy alkalmas fogdszati vagy fogszabdlyozé eszkozok,
példdul harapasemeld sinek, fogcsikorgds gatlok, fogvéddk és reponéld eszkdzok 3D nyomtatdsdra.

Biztonsag

MUGYANTAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

A (nem polimerizalt) Dental LT Comfort Resin polimerizdlhaté monomereket tartalmaz.

«  Kérjuk, olvassa el a Dental LT Comfort Resin biztonsdgi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon
a folyékony mUigyantédval kapcsolatos veszélyekrol.

A MUGYANTA HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
« A mlgyanta kezelése soran védészemuveget és nitril keszty(it kell viselni. A Dental LT Comfort Resin
kezelésével kapcsolatos informécidkért olvassa el a biztonségi adatlapot a support.formlabs.com oldalon.

A PACIENS BIZTONSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

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

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

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

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

« Az eszkoz élettartama pdciensenként véltozhat, azonban az eszkozoket legaldbb hathavonta ki
kell cserélni. Az eszkdzok élettartamanak maximalizaldsa érdekében a pacienseket figyelmeztetni
kell arra, hogy 6vatosan kezeljék az eszkdzoket, és kdvessék a tisztitasi és taroldsi utasitasokat.



Teljesitményjellemzok

Az anyag mechanikai tulajdonsagaira vonatkozo részletes informdacidk a dental.formlabs.com
weboldalon taldlhaté miszaki adatlapokon taldlhatok. A Dental LT Comfort Resin mligyantét az ISO
10993-1:2020 és az ISO 7405:2018 szabvanyok szerint értékelték, és megfelel az 6sszes vonatkozé
biokompatibilitasi vizsgalat kovetelményeinek.

Az anyagra vonatkozé gyartéi megjegyzések
Az anyag helyes és biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges nyomtatdsi ajdnldsokat és kdvetelményeket
a support.formlabs.com oldalon taldlhaté Gydartdsi Utmutatéban talalja.
« Hardver: Formlabs 3D nyomtaté és tartozékok
« Szoftver: Formlabs PreForm
« Munkadarab tajoldsa: A munkadarab nyomtatds sordn torténd tdjoldsaval kapcsolatos tervezési
irdnyelveket a Gyartdsi Utmutaté tartalmazza.
« Munkadarab vastagsaga: A munkadarab vastagsdgdra vonatkozo tervezési irdnyelveket a Gyartasi
Utmutaté tartalmazza.
« Ajanlott utékezeld berendezések:
o Formlabs &ltal hitelesitett tartozékok
o Formlabs &ltal hitelesitett moséegységek jévahagyott oldészerekkel
o Formlabs altal hitelesitett polimerizacids egységek

KOVETELMENYEK

A biokompatibilitdsi megfelel6ség érdekében a Dental LT Comfort Resin hitelesitése kilon
mlgyantatartdllyal és keverdvel, nyomtatdsi platformmal, moséegységgel és utdkezeld berendezéssel
tortént, amelyeket nem hasznaltak més mlgyantéakkal.

NYOMTATAS
A nyomtatasi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtaladlhatok a support.formlabs.com oldalon
taldlhato Gydrtdsi utmutatoban.

MOSAS
A mosasi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtaldlhatdk a support.formlabs.com oldalon
taldlhaté Gydartdsi utmutatoban.

UTOPOLIMERIZACIO
Az utépolimerizacids iranyelvek és a hitelesitett berendezések megtaldlhatdk a support.formlabs.com
oldalon taldlhaté Gyartasi utmutatéban.

A TAMASZTEKOK ELTAVOLITASA
Ha nem tévolitja el és polirozza a tdmasztékok nyomait, azok kopast okozhatnak. Lasd a Gyartdsi utmutatét
a support.formlabs.com oldalon a polirozasi javaslatokért.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Az eszkdzdket semleges kémhatdsu szappannal és vizzel, vagy fogaszati eszkdzok tisztitdsdhoz
hasznalt pezsgdtablettaval lehet tisztitani (kovesse a gyartd utasitasait).

2. A Gyogyszerengedélyeztetési Hivatal irdnyelveinek megfeleléen az eszkdzok 70%-os IPA-ban
torténd otperces aztatdssal fertétlenithetdk.

3. Tisztitds vagy fertétlenités utdn mindig ellendrizze az eszkozoket, hogy nincsenek-e rajtuk repedések.
Ha barmilyen sériilést vagy repedést észlel, ne hasznélja a munkadarabot.

TAROLAS

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

2. A mlgyantapatronokat 10°C—25°C kozott térolja. A téroldsi hdmérséklet ne haladja meg a 25°C-ot.

3. A mUlgyantapatronokat tartsa zarva és gyujtéforrasoktdl tévol.

. ARTALMATLANITAS

1. A polimerizalt mligyanta nem veszélyes és szokdasos hulladékként kezelhetd.
2. Kovesse a létesitményi protokollokat a biolégiailag veszélyesnek tekinthetd hulladékok esetében.

dVASVIN



3. A fel nem haszndlt folyékony mligyantat és oldészereket a helyi eléirdsoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.
4. A mligyantapatront és a szennyezett csomagolast a helyi el6irdsoknak megfeleléen
kell &rtalmatlanitani.
a. A folyékony mligyanta artalmatlanitédsa érdekében vegye fel a kapcsolatot egy engedéllyel
rendelkezd, professziondlis hulladékkezeld szolgélattal.
b. Kerilje a hulladék csapadék- vagy csatornaelvezeté rendszerbe jutésat.
c. Kertlje az anyag kornyezetbe jutésat.
d. Szennyezett csomagolds: A mligyantapatront vagy a fel nem hasznalt terméket a helyi
hulladékkezelési irdnyelvek szerint semmisitse meg.

H. NEM KIVANT ESEMENYEK
Bérmilyen sulyos sériilés (atmeneti vagy tartésan sulyos egészségromlds, sulyos kdzegészségugyi
veszély vagy haldleset) bejelentéséhez forduljon a Formlabs Inc.-hez (+1 617 855 0762) vagy a helyi
illetékes hatésaghoz.



H Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 prmopei va xpnotloriondsi Lovo pe eKTUMWTEG yevidg Form 4.

H Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 urmopei va Xpnotuortoln8si povo pe eKTLMWTEG Yevidg Form 3.
Mpwv ano v eKTOTIWON, AVATPEETE OTOV 08My6 KATAOKELNG KAl 0TOV 08nNYyd 080VTIATPIKWY
£PAPUOYWV Yla auTo TO LAIKO otn dlevBuvon support.formlabs.com yla cUCTACELG KAl ATTALTACELG
£KTUMWONG KAl HETAYEVECTEPNG EMEEEPYAOIAC, WOTE VA SIAcPANCTEL N CWOTA Kal AGPAAiC XprHon
aLToL TOL LAKOU. IMa AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV ACPAAELA Kal TO TIEPIBAANNOV, TO
SeAtio dedopevwy acpaleiag sivat Slabgoipo otn dievBuvon support.formlabs.com.

Elcaywyn kat evéeiEeig xpnong

EIZANQrH KAl MIPOBAEMNOMENH XPHZH

H pntivn Dental LT Comfort Resin sival pua pntivn pe Baon oAVHEPEC TTOL Eival PUTOSIAALTH Kal
£XEL OXEBIAOTEL ylA TNV KATAOKELN BLOCLUPATWY, HAKPAG XPNONG, APAPOVHEVWY 080VTIATPIKWY
KAl 0POOSOVTIKWY CLUCKELWY, OTIWG VAPONKEG CLYKAELONG, VUXTOPUAAKEG, OTOUATOPUAAKEG Kal/n
OULOKEVEG EMAVATOTTOBETNONG E TTPOCOETIKA KATACKELN.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H pntivn Dental LT Comfort Resin, 6Tav XpnoIUOTIOIEITAL Y1 TNV EKTUTIWON 080VTIATPIKWY 1
0pOOBOVTIKWY CUOKELWY, OTIWG VAPBNKEG GUYKAEIONG, LACEAAKIA BPOVEICHOU, TIPOOTATEVTIKA
odovtoaoTolxiag f Slatdgelg emavatomoBeTnong, evésikvutal yla tn Bsparsia acdevwv pe TTaBnoelg
TTOUL OXeTI{ovTal HE TN POOPA TOL VAPBNKA CUYKAEIONG, OTTWG Ol SIATAPAXEG TNG KPOTAPOYVABIKAG
apBpwong (TMD) A/kat 0 BPOLEICHOG, AVTIOTOIKA.

ANTENAEI=EIZ

H Dental LT Comfort Resin &gv TPETTEL va XPNOIOTTOLEITAL OF TTIEPITTTWON YWWOTAG AMepYiag

1 LOTOPIKOV LTTEPELAICBNOIAG O LAIKA PWTOTIOAVHEPOVE PNTIVNG. Z€ TTEPIMTTWON AAEPYIKAG
avtidpaong, SIakOWTE TN XpHon AUECWCE KAl CURBOVAEVTEITE LATPO.

KATHIOPIA AZOENQN IN'A THN OINOIA NMPOOPIZETAI

OMol ol acBEeVE(G Kal Ol KATNYOPIEG ACOEVWIV GTOUG OTTOI0LG EVAG LATPOG EXEL CLUVTAYOYPAPHOEL
Beparieia ov oxeTI(ETAL LE TNV TTPOBAETTOUEVN XPAON.

XPHZTEZ A TOYZ OIMNOIOYZ NMPOOPIZETAI

EmayyeAuatisg odovtiatpol kat 0pBoSoVTIKOL TTOL KATAOKELATOLYV OBOVTIATPIKEG KAl
0POOBOVTIKEG CUOKEVEG.

KAINIKO ODPEANOZX

To KAWVIKO OpeN0G TNG pntivng Dental LT Comfort Resin sival n uvatotnta tplodlaotatng
EKTUTTWONG 080VTIATPIKWY 1 0POOSOVTIKUWV CLOKELWV, OTIWG VAPBNKEG CLYKAEIONG, HACEAAKIA
BPOLEIOHOU, TIPOCTATEVTIKA 08OVTOOTOIXIAG KAl SIATAEELG EMAVATOMTOBETNONG.

Aocpdaisia

MPOEIAOMOIHZEIZ NMOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

H Dental LT Comfort Resin (Un okANpUUEVN) TTEPLEXEL TTOALHEPIOIA LOVOLEPH.

. AlaBdote 10 SDS ¢ Dental LT Comfort Resin, otn 8iebBuvon support.formlabs.com,
yla TOoLg KIvEVOVOUG TTOL CXETICoVTal JE TNV LYPN PNTIVN.

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

«  TIpEmel va popATE TTPOCTATEVTIKA YAVTIA KAl YAVTIA VITPIAIOU, EVW XEIPIJEOTE TN pNTivn.
A TTANPOPOPIEG OXETIKA [E TOV XEIPIOMO TN Dental LT Comfort Resin, avatpggte oto SDS
otn 61ebBuvon support.formlabs.com.

MAHPO®OPIEZ IN'A THN AZ®DAANEIA TON AZOENQN

« O aoBevrg Ba TIPETEL va EVNHEPWVEL TOV 1ATPO YId KABE YWwaoTh aAEpYia A IOTOPIKO
uTIEPELAICONGIAC OTIG PWTOTTOAVHEPEIG PNTIVEG.

. JeTEPIMTWON AAEPYIKAG avTi®paonc, SIaKOWYTE TN XPron AUECWCE KAl CUUPBOVAEVTEITE 1ATPO.

«  Mn XPNOILOTTOIEITE TIG CLOKEVEG EAV UTTAPXOLV EVBEIEELG POOPAG I PWYHEG.

- Edv epgaviotolv onpddia umepBoAKG pBoPAG, AANOIWGNG N/KAL SIATPNONG, Ol CUCKEVEG Ba TTPETTEL
Va QVTIKATaoTadouy yid va armoTpanoly TUXOV acTOXIEG LAIKOU Kal TIIOAVEG CWHATIKEG BAABEC.
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«  H 8idpkela wng NG CLOKELNG BlaPEPEL amd acOevh o A0BEVH, WOTOCO Ol CUOKEVEG TTPETTEL
va avtikadiotavtal TOLAAXIoTOV KA8e £EL purvec. MNa tn peylotomoinon tng Slapkelag CwnAG TG
OULOKELNAG, Ol ACBEVEIC Ba TIPETTEL VA EVIIEPUIVOVTAL YIA TOV TIPOCEKTIKO XEIPIOUO TWV CLOKELWV
Kal va TNPOLV TIG 08NYieg KaBAPIoHOL Kal ArmoBrKeLoNG.

XapaktnploTika armodoong

I"la ASTTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG UNXAVIKEG IBIOTNTEG ALTOL TOL LAIKOV, UTTOPEITE va
Bpsite ta texvika deAtia dedopgvwy otn dievBuvon dental.formlabs.com. H Dental LT Comfort
Resin €xel aElohoynBsi cLUPWvA pe Ta TpoTuna ISO 10993-1:2020 kat ISO 7405:2018 kal TAnpol TG
QATTAITACEIG OAWV TWV EPAPUOCTEWY SOKIHWVY BloocLBATOTNTAG.

E81kA KATaoKELAGTIKA {NTHHaTA
Avatpégte otov O8nyd KATAoKELAG, 0Tn SlevBLVON support.formlabs.com, yla TIG CUOTACELG KAl
ATTAITAOELG EKTUTTWONG, WOTE va dlacpalileTal n 0per| Kal acPaing XPAHoN avToL Tou LAIKOU.
«  YAS: Formlabs 3D Printer kat aEscovdp
«  Noylopko: Formlabs PreForm
«  TMpocavatoMopHOG EEAPTAATOC: YIA 08NYIEG OXESIOL OXETIKA E TOV TTPOCAVATONMOUS TOL
€EQPTAUATOC KATA TNV EKTUTTWON, avatpeEte otov O8nNyd KATAOKELNG.
«  TMdyog eEapTANATOG: Yla 08nyieg oXEBIOL OXETIKA HE TO TTAXOC TOL EEAPTHATOC, AVATPEETE OTOV
08Ny KATAOKELAG.
«  ZUVIOTWHEVOG EEOTTAIOUOG HETEMEEEPYATIAC:
o Eykekpiléva amo tn Formlabs agscouvdp
o Eykekplpéveg amo tn Formlabs povddeg mADoNG HE EYKEKPIUEVOLE BIAAVTEG
o Eykekpluéveg amo tn Formlabs povddeg okArfpuvong
AMNAITHZEIZ
I"la TOLG OKOTTOVG CLUHOPPWONG UE TIC AMALTAOELG BloocupBatotntag, n Dental LT Comfort Resin xel
EYKPIBEL yla XpAon Ue €181kO Soxeio pntivng, S1IATAEN avApelEng, MAATPOPUA KATAOKELAG, Hovada
TIALONG Kal EEOTTAIOUO METAYEVECTEPNG EMEEEPYATIAG TTOL BEV EX0LV AVAUEIXOEL UE AANEG PNTIVEG.
EKTYNQZH
Mriopeite va Bpeite TIg 08nyieg EKTUTTWONG KAl TOV EYKEKPILEVO EOTAIOUS oTov O8Nyd KATAOKELNG,
otn &lebBuvon support.formlabs.com.
MAYZH
Mrropeite va BPelte TIG 08nyieg TALONG KAl TOV EYKEKPIUEVO EEOTTAIOUO oTov O8nyd KATAOKELNAG,
o1n 6lebBuvon support.formlabs.com.
METAZKAHPYNZH:
Mropeite va Bpeite TIG 08NYIEG LETAOKARPUVONG KAl TOV EYKEKPILEVO EOTTAIOUO oTov O8NS KATACKELNAG,
otn &lebBuvon support.formlabs.com.

. ADAIPEZH ZTHPIFrMATQN

O1 BE£0EIG OTAPIENG UITOPEL VA TTPOKAAECOLY TPIRH €AV 8V a@aipeBoLV Kal 8V YUAAOTOULV.
Avatpegte otov O8nyod KATAOKELNG, 0To support.formlabs.com yia cLoTAcELG OTABWONG,.

KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH

1. Ol OLOKELEG UMopPoLY va kadapifovTal Pe OLEETEPO oarmoLvL Kal VEPO N He avaBpadovta Slokia
KaBAPIOHOL 0BOVTIATPIKWY CLOKELWV (CUUPWVA LE TIG 08NYIEG TOL KATAOKELACTN).

2. Ol CUOKELEG UTTOPOLV Va armoAupaivovTal LECW EURATTTIONG O IOOTTPOTTLAIKE aAKOOAN 70% yia
TEVTE ASTTTA oOUPWVa PE TIG 08nyieg Tng FDA (Yrnpeoia Tpo®ipwy Kat Dappdkwy twv HMA).

3. EAEYETE TIG CUOKEVEG YA TUXOV PWYHEG LETA TOV KABAPIOWO / TNV armoAvpavor. Aroppilte ta av
svTorTioste evBeiEelg TNUIAG A TUXOV PWYHEG.

AMNMOOHKEYZH

1. Ol EKTUTIWHEVEC OLUOKEVEG TIPETTEL VA ATTOONKEVOVTAL OE KAELOTA, ASLAPAVN 1] KEXPILTAPEVIA
Soxeia. H uriepBoAIKA €KBECN OTO PWG UMOPEL VA EMTNPEEACEL OTASIAKA TO XPWHA KAl TV
anodoon TWV EKTUTTWUEVWV CUCKELWV.



2. AMOBNKELETE TIG KAOETEG 0ToLG 10 °C - 25 °C. H Beppokpacia amobhRKeLong Sev TIPEMEL va
uriepBaivel Toug 25 °C.
3. AlQTNPEITE TIG KAOETEG KAEIOTEG KAl LAKPLA ard TNYEG avAPAEENG.

G. AMNOPPIVH
1. H okAnpupévn pntivn 8gv sival emikivéuvn kat Pmopsi va amoppipBsi padi pe ta ouvrén amopAnta.
2. Tnpeite Ta MPWTOKOAAA TNG EKACTOTE EYKATACTAONG YIa TN S1A8£0N ATTOPPIUUATWY TTOL UIMOPEL
va BswpolvTtal we «BOAOYIKA ETTIKIVELVA>.
3. H aypnotporointn uypn PNTivi Kat ol SIAAVTEG TIPETEL VA ATTOPPIMTOVTAL COUPWVA HE TOUG
TOTTIIKOUG KAVOVIGHOUG,.
4, H Kao£1a Kal N HOALOHEVN CLUOKELAGIA TTPETTEL VA ATOPPITTTOVTAL CUUPWVA LE TOLG TOTIKOVG
KAVOVIOUOUG.
a. EmkolvwvAoTE e Wa adslodotnuévn uTnpeaoia amoppuPng anmoppPIUUATwy amod
EMTAYYEAUATIKN XPRON Yid TNV amoppdn NG LYPAG PNTIVNG.
b. Mnv emMTPEPETE TNV AMEASLOEPWON TWV ATTOPPIUUATWY OE CLOTAKATA OUBPLWY LEATWV N
ArooTPAYYLONG LTTOVOLWV.
ATTOQUYETE TNV armeAsLOEPWON 0TO TTEPIBAANOV.
d. AmoppiyTe TNV KAOETA f} OTTOLOSATIOTE AXPNOIOTTOINTO TTPOIOV COUPWVA HE TIG TOTTIKEG
08nyieg Slaxeiplong amoppIUpdTwy.
H. ANEMIOYMHTA ZYMBAMATA
Ma TV avapopd TuXOV 0oBaPoL TPAVHATICHOL (TPOCWELVA H HOVIUN coBapr] EMSsivwon TNG
vyeiag, coBapn amsiAf yia tn dnuooia vysia f BAvVaTo), EMKOWWVACTE We T Formlabs Inc.
(+1617 855 0762) | Le TV appodla apxrn tng mepLoxns oag.

o
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Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 kan kun brukes med skrivere av Form 4-generasjon.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 kan kun brukes med skrivere av Form 3-generasjon.

For utskrift ma du referere til produksjonsveiledningen og veiledningen for dentale applikasjoner for
dette materialet pa support.formlabs.com med anbefalinger og krav til utskrift og etterbehandling for
3 sikre korrekt og trygg bruk av dette materialet. Hvis du vil ha mer detaljert informasjon om sikkerhet
og milje, kan du se sikkerhetsdatabladet tilgjengelig pa support.formlabs.com.

Instruksjoner og indikasjoner for bruk

INSTRUKSJONER OG TILTENKT FORMAL

Dental LT Comfort Resin er en lysherdbar og polymerbasert harpiks utviklet for produksjon av
biokompatible, avtakbare dental- og kjeveortopediske innretninger til langvarig bruk, for eksempel
okklusjonsskinner, biteskinner, tannbeskyttere og/eller reposisjonerere, ved hjelp av additiv produksjon.

INDIKASJONER FOR BRUK

Dental LT Comfort Resin brukes til & skrive ut dental- eller kjeveortopediske innretninger som
okklusjonsskinner, biteskinner, tannbeskyttere eller reposisjonerere, og er indisert for behandling
av pasienter med tilstander forbundet med okklusal temporomandibuleer dysfunksjon(TMD)
og/eller bruksisme.

KONTRAINDIKASJONER
Dental LT Comfort Resin ber ikke brukes i tilfeller kjente allergier eller en historie med hypersensitivitet for
fotopolymeriske harpiksmaterialer. | tilfelle allergisk reaksjon, stopp bruken umiddelbart og oppsek lege.

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

TILTENKTE BRUKERE
Dentale og kjeveortopediske fagpersoner som lager dentale og kjeveortopediske hjelpemidler

KLINISK FORDEL
Den kliniske fordelen med Dental LT Comfort Resin er muligheten til 3D-utskrift av dental- eller
kjeveortopediske innretninger som okklusjonsskinner, biteskinner, tannbeskyttere og reposisjonerere.

Sikkerhet

ADVARSLER KNYTTET TIL HARPIKS
Dental LT Comfort Resin (uherdet) inneholder polymeriserbare monomer.
« Les Dental LT Comfort Resin SDS pa support.formlabs.com om farer assosiert med flytende harpiks.

ADVARSLER KNYTTET TIL BRUK AV HARPIKS
«  Bruk vernebriller og nitrilhansker nar du handterer harpiks. For informasjon om handteringen av
Dental LT Comfort Resin, les sikkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com

INFORMASJON OM PASIENTSIKKERHET

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

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

« Ikke bruk apparater som er skadet eller har sprekker.

. Dersom de er ekstremt utslitt eller det oppstar hull p& dem, ma hjelpemidlene erstattes for & unnga
materialfeil eller mulig personskade.

- Enhetens levetid kommer til & variere fra pasient til pasient, men enhetene ber erstattes minst hver
sjette maned. For & maksimere enhetens levetid ber pasienten instrueres om & behandle enheten
forsiktig samt felge anvisningene for rengjering og oppbevaring.

Prestasjonsegenskaper

For detaljert informasjon om de mekaniske egenskapene til dette materialet, se tekniske datablad pa
dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin samsvarer med ISO 10993-1:2020 og ISO 7405:2018,
og meter kravene i alle relevante biokompabilitetstester.



IV. Spesifikke produksjonshensyn

For utskrift, se Produksjonsveiledningen og veiledningen for dentalapparater for dette materialet pa
support.formlabs.com med anbefalinger og krav til utskrift og etterbehandling for a sikre korrekt og
trygg bruk av materialet.
« Maskinvare: Formlabs 3D Printer og tilbeher
« Programvare: Formlabs PreForm
- Delorientering: Designveiledning for orientering av deler under utskrift finnes i
Produksjonsveiledningen.
. Tykkelse pa deler: Design-veiledning for tykkelse pa deler finnes i Produksjonsveiledningen
« Anbefalt etterbehandlingsutstyr:
o Formlabs-godkjent tilbeher
o Formlabs-godkjente vaskeenheter med godkjent losemiddel
o Formlabs-godkjente herde-enheter

KRAV
For biokompatibilitetssamsvar ble Dental LT Comfort Resin validert med en egen harpikstank og blander,
en byggeplattform, vaskeenhet og etterbehandlingsutstyr som ikke ble blandet med noen andre harpikser.

UTSKRIFT
Utskriftveiledning og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

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

HERDING

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

FJERNING AV STOTTE
Stettemerker kan forarsake skraping hvis de ikke fijernes og poleres. Se produksjonsveiledningen
pa support.formlabs.com for poleringsanbefalinger.

RENGJORING OG DESINFISERING

1. Apparater kan vaskes med neytral sdpe og vann eller brusende vasketabletter for dentale
hjelpemidler (brukt i henhold til produsentens instruksjoner).

2. Innretningene kan desinfiseres ved & nedsenkes i 70 % IPA i 5 minutter, i henhold til FDAs retningslinjer.

3. Inspiser innretningene for sprekker etter rengjering/desinfeksjon. Kasseres dersom det oppdages
skader eller sprekker.

OPPBEVARING

1. Utskrevne deler ber oppbevares i lukkede, ikke gjennomsiktige eller morke beholdere.
Overdreven eksponering for lys over tid kan pavirke utskrevne delers prestasjonsevne.

2. Oppbevar ampuller ved 10-25 °C. Ikke overga 25 °C under oppbevaring.

3. Hold ampullene borte fra tennkilder.

. AVHENDING

1. Herdet harpiks er ikke farlig og kan kastes som vanlig avfall.
2. Folg anleggets protokoll for avhending av potensielt skadelig avfall-
3. Ubrukt flytende harpiks og lesemidler ber avhendes i henhold til lokale regler.
4. Patron og kontaminert emballasje ber avhendes i henhold til lokale regler.
a. Kontakt en godkjent profesjonell avfallshandteringstjeneste for avhending av flytende harpiks.
b. lkke la avfallet havne i overvanns- eller kloakksystemer.
c. Unnga utslipp i miljeet.
d. Kontaminert emballasje: Avhend patronen eller ubrukte produkter i henhold til lokale
retningslinjer for avfallshandtering.

UHELL

For & rapportere alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstand,

en alvorlig trussel mot offentlig helse eller ded) kontakter du Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller en
lokal kompetent myndighet.
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Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 poate fi utilizata numai cu imprimantele Form din a 4-a generatie.
Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 poate fi utilizata numai cu imprimantele Form din a 3-a generatie.
Tnainte de imprimare consultati Ghidul de Fabricatie si ghidul de aplicatii dentare pentru acest material
la support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de imprimare si post-prelucrare pentru a

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

Introducere si indicatii de utilizare

INTRODUCERE SI SCOP PRECONIZAT

Dental LT Comfort Resin este o rasina polimerica fotopolimerizabild, conceputa pentru fabricarea de
aparate dentare si ortodontice detasabile, biocompatibile, cu utilizare pe termen lung, cum ar fi atele
ocluzale, aparatori de noapte, aparatori de gura si/sau gutierele de repozitionare, prin fabricare aditiva.

INDICATII DE UTILIZARE

Dental LT Comfort Resin, atunci cand este utilizata pentru a imprima aparate dentare sau ortodontice,
cum ar fi atele ocluzale, apéaratori de noapte, aparatori de gura sau gutiere de repozitionare, este
indicata pentru a trata pacientii cu afectiuni asociate cu uzura ocluzala, cum ar fi tulburdrile articulatiilor
temporo-mandibulare (TMD) si/sau bruxismul.

CONTRAINDICATII

Dental LT Comfort Resin nu trebuie utilizata in cazul in care exista antecedente cunoscute de alergii
sau hipersensibilitate la materialele de rasina fotopolimerica. In cazul unei reactii alergice, intrerupeti
imediat utilizarea si consultati un medic.

POPULA'!'IA DE PACIENTI VIZATA
Toti pacientii si populatiile pentru care un clinician a prescris un tratament asociat cu scopul preconizat.

UTILIZATORII VIZATI
Profesionisti din domeniul stomatologic si ortodontic care fabrica aparate dentare si ortodontice.

BENEFICIU CLINIC
Beneficiul clinic al rasinii Dental LT Comfort Resin este capacitatea de a imprima 3D aparate dentare
sau ortodontice, cum ar fi atele ocluzale, aparatori de noapte, aparatori de gura si gutiere de repozitionare.

Siguranta

AVERTISMENTE ASOCIATE RA$INII

Dental LT Comfort Resin (nepolimerizatd) contine monomeri polimerizabili.

- V& rugdm sa consultati fisa cu date de securitate a Dental LT Comfort Resin la adresa
support.formlabs.com pentru riscurile asociate cu rasina lichida.

PRECAUTII ASOCIATE UTILIZARII RA$INII

« In timpul manipularii rasinii trebuie s& purtati ochelari de protectie si manusi cu nitril. Pentru
informatii despre manipularea Dental LT Comfort Resin, vad rugam sa consultati FDS la adresa
support.formlabs.com

INFORMATII PENTRU SIGURANTA PACIENTILOR

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

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

« Nu utilizati aparatele daca prezinta deteriorari sau fisuri.

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

- Durata de functionare a dispozitivului variaza de la pacient la pacient, insa dispozitivele trebuie
nlocuite cel putin o data la 6 luni. Pentru a maximiza durata de functionare a dispozitivului,
pacientii trebuie sa fie instruiti s& manipuleze cu atentie dispozitivele si sa respecte instructiunile
de curatare si depozitare.



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

IV. Aspecte specifice privind fabricarea

Consultati Ghidul de fabricatie la adresa support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de

imprimare pentru a va asigura ca utilizati acest material intr-un mod corect si sigur.

- Hardware: imprimanta Formlabs 3D si accesorii

- Software: Formlabs PreForm

« Orientarea pieselor: recomandarile de proiectare pentru orientarea pieselor in timpul imprimarii
pot fi gasite in Ghidul de fabricatie.

« Grosimea piesei: recomandarile de proiectare pentru grosimea piesei pot fi gasite in Ghidul
de fabricatie

« Echipamente post-prelucrare recomandate:
o Accesorii validate de Formlabs
o Unitati de spalare validate de Formlabs cu solventi aprobati
o Unitati de polimerizare validate de Formlabs

CERINTE

Pentru conformitatea cu biocompatibilitatea, Dental LT Comfort Resin a fost validata cu un rezervor specific
pentru rasina si un malaxor, o platformd de constructie, o unitate de spalare si un echipament de post-
prelucrare, care nu au fost amestecate cu alte rasini.

A. IMPRIMARE

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

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

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

D. INDEPARTAREA SUPORTURILOR
Semnele lasate de suporturi pot cauza abraziune daca nu sunt indepartate si lustruite. Consultati
Ghidul de fabricatie la adresa support.formlabs.com pentru recomandari privind lustruirea.

E. CURATARE S| DEZINFECTIE
1. Aparatele pot fi curatate cu apa si sapun cu PH neutru sau cu tablete efervescente pentru
curdtarea aparatelor dentare (utilizate conform instructiunilor producatorului).
2. Aparatele pot fi dezinfectate prin inmuiere in alcool izopropilic 70% timp de 5 minute, conform
recomandarilor FDA.
3. Inspectati aparatele dupa curdtare/dezinfectare pentru a vedea daca sunt fisurate. Aruncati-le
daca se detecteazd deteriorari sau fisuri.
F. DEPOZITARE
1. Aparatele imprimate trebuie depozitate in recipiente inchise, opace sau de culoare chihlimbar.
Expunerea excesiva la lumind poate afecta in timp culoarea si performanta aparatelor imprimate.
2. Deporzitati cartusele la o temperatura cuprinsa intre 10 °C si 25 °C. A nu se depasi 25 °C atunci
cand sunt depozitate.
3. Pastrati cartusele inchise si departe de sursele de aprindere.

G. ELIMINARE LA DESEURI
1. R&sina polimerizatd nu este periculoasa si poate fi eliminata ca deseurile obisnuite.

v

YNVINOY



2. Respectati protocoalele facilitatii pentru deseurile care pot fi considerate ca fiind periculoase
din punct de vedere biologic.
3. Rasina lichida si solventii nefolositi trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile locale.
4. Cartusul si ambalajul contaminat trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.
a. Contactati un serviciu profesionist autorizat de eliminare a deseurilor pentru a elimina la
deseuri rasina lichida.
b. Nu permiteti ca deseurile sa intre in sistemele de scurgere a apelor pluviale sau in canalizare.
c. Evitati diseminarea in mediu.
d. Ambalaje contaminate: aruncati cartusul sau eventualele produse neutilizate in conformitate cu
reglementarile locale de gestionare a deseurilor.
H. EVENIMENTE ADVERSE
Pentru a raporta orice vatamare grava (deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de
sdnatate, o amenintare grava la adresa sanatatii publice sau decesul), contactati Formlabs Inc.
(+16178550762) sau autoritatea locala competenta.



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 sadece Form 4 nesil yazicilar ile kullanilabilir.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 sadece Form 3 nesil yazicilar ile kullanilabilir.

Yazdirmadan 6nce bu malzemenin dogru ve giivenli kullanimini saglamak amaciyla yazdirma ve
islem sonrasi dneriler ve gereksinimler igin support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu ve dis
hekimligi uygulamalari kilavuzuna bakin. Ayrintili glivenlik ve cevre bilgileri igin Guivenlik Veri Sayfasi
support.formlabs.com adresinde bulunabilir.

Giris ve Kullanim Endikasyonlari

GiRiS VE AMAC

Dental LT Comfort Resin; okliizal splintler, gece koruyuculari, agiz koruyuculari ve/veya
repozisyonerler gibi biyouyumlu, uzun sireli kullanima uygun, ¢ikarilabilir dental ve ortodontik
apareylerin ek imalat ile Uretimi icin tasarlanmis, i1sikla kiirlenebilen polimer bazli bir recginedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Dental LT Comfort Resin; okliizal splintler, gece koruyuculari, agiz koruyuculari veya repozisyonerler
gibi dental veya ortodontik apareyleri yazdirmak icin kullanildiginda, sirasiyla Temporomandibular
Eklem Bozukluklari (TMD) ve/veya Bruksizm gibi okliizal asinma ile iliskili durumlari olan hastalarin
tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Dental LT Comfort Resin, fotopolimer recine malzemelere karsi bilinen herhangi bir alerji veya asir
duyarllik ge¢misi olmasi durumunda kullanilmamalidir. Alerjik reaksiyon durumunda derhal kullanmayi
birakin ve bir doktora danisin.

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

HEDEF KULLANICILAR

Dental ve ortodontik apareyler Ureten dis veya ortodonti uzmanlari.

KLINIiK FAYDA
Dental LT Comfort Resin’in klinik faydasi, oklizal splintler, gece koruyuculari, agiz koruyuculari ve
repozisyonerler gibi dental veya ortodontik apareyleri 3D olarak basabilmesidir.

Giivenlik

REGCINE iLE ILGILi UYARILAR

Dental LT ComfortResin (kiirlenmemis) polimerize olabilen monomerler igerir.

« Siviregine ile ilgili tehlikeler igin lttfen support.formlabs.com adresindeki Dental LT Comfort Resin
guvenlik veri sayfasini okuyun.

RECINE KULLANIMIYLA iLGiLi ONLEMLER
« Recine ile calisirken koruyucu gozliik ve nitril eldivenler kullaniimalidir. Dental LT Comfort Resin
kullanimi hakkinda bilgi igin litfen support.formlabs.com adresindeki glivenlik veri sayfasini okuyun.

HASTA GUVENLIGI ILE ILGILI BILGILER

« Hasta, fotopolimer recinelere karsi bilinen bir alerjisi veya asiri duyarlilik ge¢misi varsa
klinisyene bildirmelidir.

« Alerjik reaksiyon durumunda, derhal kullanmay: birakin ve bir tip hekimine danigin.

« Hasar veya catlaklar varsa apareyleri kullanmayin.

« Asir yipranma, bozulma ve/veya delinme belirtileri goriiliirse malzemenin bozulmasindan ve/veya
olasi yaralanmalardan kaginmak i¢in apareylerin degistiriimesi gerekir.

. Cihaz 6mri hastadan hastaya dedisecektir, ancak cihazlar en az alti ayda bir degistirilmelidir.
Cihazin kullanim émrini en st diizeye ¢ikarmak igin hastalara cihazi dikkatli kullanmalari, temizlik
ve saklama talimatlarina uymalari sdylenmelidir.

Calisma Ozellikleri

Bu malzemenin mekanik 6zellikleri hakkinda ayrintil bilgi icin dental.formlabs.com adresinde teknik
veri sayfalari bulunabilir. Dental LT Comfort Resin, ISO 10993-1:2020 ve ISO 7405:2018 uyarinca
degerlendirilmistir ve gecerli tim biyouyumluluk testlerinin gerekliliklerini karsilamaktadir.
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IV. Ozel Uretim Hususlan
Bu malzemenin dogru ve givenli kullanimini saglamak Uizere baski dnerileri ve gereksinimleri icin
support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzuna bakin.
« Donanim: Formlabs 3D Yazici ve aksesuarlari
« Yazim: Formlabs PreForm
« Parca Yénlendirme: Baski sirasinda parga oryantasyonu igin tasarim yénergeleri Uretim
Kilavuzunda bulunabilir.
« Parca Kalinligi: Parca kalinligi icin tasarim yénergeleri Uretim Kilavuzunda bulunabilir
«  Onerilen Son islem Ekipmani:
o Formlabs onayli aksesuarlar
o Onayli ¢ozicller iceren Formlabs onayll yikama Uniteleri
o Formlabs onayli kiirleme Uniteleri

GEREKSINIMLER
Biyouyumluluk uyumlulugu i¢in Dental LT Comfort Resin, baska hicbir recine ile karistinimamis 6zel bir
regine tanki, yapi platformu, yikama Unitesi ve islem sonrasi ekipman ile denetlenmistir.

A. YAZDIRMA
Baski yonergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzunda bulunabilir.
B. YIKAMA

Yikama kilavuzlar ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzunda bulunabilir.

C. KURLEME SONRASI
Kiirleme Sonrasi yénergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim
Kilavuzunda bulunabilir.

D. DESTEGI CIKARMA
Destek izleri ¢cikariimaz ve cilalanmazsa asinmaya neden olabilir. Parlatma onerileri icin support.
formlabs.com adresini ziyaret ederek Uretim Kilavuzuna bakin.

E. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON
1. Apareyler nétr sabun ve su ya da efervesan dental aparey temizleme tabletleri (lireticinin
talimatlarina gére kullanilir) kullanilarak temizlenebilir.
2. Apareyler FDA yonergelerine gore %70 IPA icinde bes dakika bekletilerek dezenfekte edilebilir.
3. Temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda apareylerde catlak olup olmadigini kontrol edin. Hasar veya
catlak tespit edilirse atin.

F. DEPOLAMA
1. Basili apareyler kapali, opak veya amber renkli kaplarda saklanmalidir. Zaman icinde asiri 1siga
maruz kalma, basili apareylerin rengini ve performansini etkileyebilir.
2. Kartuslari 10-25°C’de saklayin. Saklama sirasinda 25°C sicakhgr asmayin.
3. Kartuslar kapali tutun ve ates kaynaklarina yaklastirmayin.

G. ATMA
1. Kurlenmis regine tehlikeli degildir ve normal atik olarak bertaraf edilebilir.
2. Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar igin tesis protokollerini izleyin.
3. Kullanilmayan sivi recine ve solventler yerel ydnetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
4. Kartus ve kirlenmis ambalaj yerel ydnetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.
a. Siviregineyi atmak igin lisansh bir profesyonel atik imha servisine basvurun.
b. Atiklarnn riizgara kapilmasina veya kanalizasyon drenaj sistemlerine ddkiilmesine izin vermeyin.
c. llgili maddelerin cevreye yayilmasini 6nleyin.
d. Kontamine ambalaj: Kartuslar veya herhangi bir kullaniimayan uriini yerel atik yonetimi
yonergelerine gore bertaraf edin.
H. YAN ETKILER
Herhangi bir ciddi yaralanmayi (sagligin gegici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasi, ciddi bir halk
saghgi tehdidi veya 6lim) bildirmek icin Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) veya yerel Yetkili Makaminizla
iletisime gegin.



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 moXeT ncnonb3oBaTbCHA TONbKO C MPUHTEPaAMU
nokonexHuns Form 4.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 MOXeT MCNo/b30BaTbCs TOIbKO C MPUHTEPaMmn

nokonexHuns Form 3.

MNepen nevaTblo 03HAKOMbBTECH C PYKOBOACTBaAMM MO NPOU3BOACTBY M NMPUMEHEHMIO MaTepuana B
cToMaTonorum Ha cante support.formlabs.com. TwaTtensHo N3y4nTe pekomeHgaumm n TpeboBaHns
K ne4yaTu n noctobpaboTke, YToObl 06ecneyYnTb NpaBuIbHOE 1 6e30nacHoe NCNob30oBaHme
MaTepwuana. Moapo6Hyto nHopmMaLmio o Mepax 6€30MacHOCTM 1 3aLumTe OKpyXatoLlel cpeabl
MOXHO HaWTh B nacrnopTe 6e30mMacHOCTM Matepuana Ha caiite support.formlabs.com.

BBepgeHue 1 yka3aHUA MO NPUMEHEHUIO
BBEOEHWE U HASHAYEHUE

Dental LT Comfort Resin — 310 nerkootsepxaaemblii nonnMep, paspaboTaHHbI AN aganuTUBHOMO
npovsBoacTBa 6MOCOBMECTUMbIX MHOFOPAa30BbIX CTOMATOMIOMMYECKUX U OPTOAOHTUYECKUX U3aenui,
TaAKNX KaK OKK/TIO3MOHHbIE LUNHbI, HOYHbIE Karbl, 3yOHbIE Kambl 1 NO3ULMOHEpPbI.

YKA3AHWUA NO NMPUMEHEHUIO

Mpw ncnonb3oBaHUK ANS NeYaT CTOMaTONOrMYECKUX UM OPTOAOHTUYECKUX MOAENel, Taknx Kak
OKKJ/103WOHHbIE LUMHbI, HOYHbIE Karbl, 3yOHble Kanbl unun nosuumnoHepsbl, Dental LT Comfort Resin
nokasaH Ang nevyeHns 3aboneBaHunii, CBA3aHHbIX C OKK/TIIO3UOHHBIM U3HOCOM, HanprMep BUCOYHO-
HWXHeYentocTHoro cuHapoma (BHYC) n/mnmn 6pykcnama cooTBETCTBEHHO.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

Dental LT Comfort Resin He cnegyeT ncnonb3oBaTtb B C/lydae Hanmums anneprum Ha hotononnuMepHble
mMaTtepuasnbl U rMnepyyBCTBUTENBHOCTU K HUM. Mp1 BO3HUKHOBEHWM annepruyeckon peakumnm
HeMeaNeHHO NpekpaThTe NCNo/b30BaHMe NOMMepa 1 obpaTuTech K Bpady.

MNPEOMONATAEMASA KATEFTOPUA NALIMEHTOB
Bce kateropuu naumneHToB, KOTOPbLIM Bpay Ha3Hauu neveHne, CBA3aHHoe C npeanoniaraemon
061acTblo MPUMEHEHWS.

MNPEAMOJIArTAEMbIE MOJIb3OBATE/IUN
MpocheccroHanbHble CTOMaToONOrM U OPTOAOHTLI, U3rOTaBNMBAIOLLME CTOMATONOrUYecKmne
OPTOLOHTUYECKNE MofEeNN.

KJIMHNYECKASA MOJIb3A

Knunnueckoe npeunmyiectso Dental LT Comfort Resin 3akntoyaeTtcs B BO3MOXHOCTM 3D-nevatn
CTOMATONMOrNYECKNX UM OPTOAOHTUHECKNX N3AEMNIA, TAaKMUX KaK OKK/MIO3MOHHbIE LLUMHbI, HOYHbIE Karbl,
3yOHbIe Kanbl 1 NO3ULMOHEPSI.

Be3onacHocTb
MPEOOCTEPEXEHUA, CBA3AHHBIE C NMOJIMMEPOM

Dental LT Comfort Resin (B HeoTBEPXXAEHHOM COCTOSAHMM) COAEPXNUT NONIMMEPUIYEMbIE MOHOMEPBI.
«  Y3HaiiTe 6onblue 06 onacHbIX hakTopax, CBA3aHHbIX C UCMOIb30BaHMEM XUAKOrO NoMmMepa,
B nacnopte 6e3onacHoctu Dental LT Comfort Resin Ha calite support.formlabs.com.

MEPbI MPEAOCTOPO>XXHOCTU, CBA3AHHbIE C MOJIMMEPOM

« [pwv pa6oTe c NOAMMEPOM CNeayeT HOCUTb 3aLLUTHBIE OYKU U HUTPUIOBbIE NepyaTku. MoapoGHYo
MHopmaumio o pabote ¢ Dental LT Comfort Resin MoxHO HaliTu B nacnopTe 6€30nacHOCTU Ha
cainte formlabs.com.

MHPOPMALUNA ONA OBECNEYEHUA BESOMACHOCTU NALUMEHTOB

« [MauneHT fo/MKeH CooBLWMTL Bpady O Hann4mMm anieprum Ha GoTonoNMMEpHbIE MaTepuarsl
VN TUNepPYyBCTBUTENBHOCTN K HAM.

« Tpv BO3HUKHOBEHUW annepruyeckoin peakunm HeMeaeHHo npekpaTuTe NCnonb3oBaHne
nosnvMmepa n oépatutecs K Bpavy.

« He ucnonb3ayiite n3genusa npy Hann4ymMm NOBPEXAEHWUA NN TPELUMH.

UNADDAd



« Tpwv nsHoce, yxyALIEeHUN COCTORHUS U/unu nepdopaummn n3genus cneayet 3aMmeHnTb, YToObl
n3b6exartb NoMOMKMN Matepuana n/mnam BO3MOXHbIX TeNeCHbIX MOBPEXAESHWNA.

«  Cpok cnyx6bl N34e1in 3aBUCUT OT KOHKPETHOIrO NauneHTa, O4HaKO CbeMHbIe n3aenus cnepyet
3aMeHSATb He peXxe 0AHOro pasa B 6 Mecsaues. YTo6bl MaKCUManbHO NPOANTL CPOK CY>KObl
n3penus, cneayet NPOMHMOPMUPOBATL NaLIMEHTOB O HEO6XOAMMOCTM OCTOPOXHOrO O6paLLeHNs
C n3genunem, a Takxke AaTb UHCTPYKLIMKU MO OYNCTKE U XPAHEHWIO.

OKcnnyaTauMoHHbI€ XapaKTepPUCTUKU

Moapo6HYto MHPOPMaLIMIO O MEXaHUYECKMX CBOMCTBaX MaTepmnana MoOXHO HalTV B TEXHUYECKNX
nacnoptax Ha caite dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin 6bin npoBepeH Ha COOTBETCTBUE
ctaHgapTam ISO 10993-1:2020 1 ISO 7405:2018 1 oTBeyaeT TpeboBaHMAM BCEX MPUMEHNMbIX
VCNbITaHNA Ha BUOCOBMECTUMOCTb.

Oco6bie YKasaHug npoussBogutensa
O3HaKOMbTECh C peKOMeHAaUMAMU U TPeGOBaHUAMU K NeYaTh Afs NpaBuIbHOro U 6€30MacHoOro
MCNONb30BaHMA MaTepunana B pyKOBOACTBE MO NPOU3BOACTBY Ha caiTe support.formlabs.com.
« O6opyaosaHue: 3D-npuHTepbl Formlabs n akceccyapsl
« [lporpammHoe o6ecneyeHune: nporpamma PreForm komnarum Formlabs
«  OpwueHTauus Moaenun: pekoMeHaaUmm No opueHTauun Moaenei B npoLecce nevatm MOXHO HanTu
B PYKOBOZACTBE MO MPOM3BOACTBY.
« TonwmHa Mogenu: pekoMeHaauumn no HaCTPOMKe TOLWUHBI MOAENEN MOXHO HaNTK B
PYyKOBOACTBE MO NPOU3BOACTBY
« PekomeHgyeMmblie MmaTepuansl 1 060pyaoBaH/e ANA NocTo6paboTku:
o [MpoBepeHHble akceccyapbl Formlabs
o [MpoBepeHHble MaLlnHbI NPOMbIBKK Formlabs ¢ paspelueHHbIMM pacTBOpUTENAMU
o [lpoBepeHHble MalwnHbI nonnMepusaumm Formlabs

TPEBOBAHUA

Mpwn nposepke 6nocosmectnmoctn Dental LT Comfort Resin ncnonesosasncs cneuvansHbli
pesepByap A58 NOIMMEPOB U cMecuTenNb, paboyas nnatdopma, MallMHa NPOMbIBKM U 060pyAoBaHne
ANS NocTo6paboTku, KOTOPblE HE UCMONb30BaNNCh ANA paboTbl C APYrMMK MaTepranamu.

Mevatb
PekomeHaaumm no neyaTn n npoBepeHHoe 060pyAOBaHNE MOXHO HaNTU B PyKOBOACTBE
no Npou3BoACTBY Ha canTe support.formlabs.com.

MNMpombiBKa
PekomMeHaauum no npombiBKe 1 NpoBepeHHoe 060pyAOBaHNE MOXHO HallTU B PyKOBOACTBE
Nno NPou3BOACTBY Ha calite support.formlabs.com.

duHanbHas nonMmepumsaumsa
PekomeHpaumnm no puHanbHOW NonmMepusaummn 1 npoBepeHHoe 06opyAoBaHNE MOXHO HaliTU
B PyKOBOZCTBE MO NPOU3BOACTBY Ha caiiTe support.formlabs.com.

YpnaneHue nogaepXxXuBaroLWmUxX CTPYKTYpP

Cneppl OT NoaaepXvBaloLLMX CTPYKTYP cnegyeT yaanutb 1 OTnoMpoBaTh, YToObl n3bexaTtb abpasmvBHOro
n3Hoca. O3HaKOMbTeCb C PyKOBOACTBOM MO NPOM3BOACTBY Ha caiite support.formlabs.com gns
nony4YeHNsa peKoMeHaaunii No NoNnpoBKe.

Ouuctka n gesuHdekyusa

1. NS O4NCTKN U3AENNIA MOXHO MCMO/b30BaTh HEWTPasIbHOE MbISIO U BOAY WAW LUMMYYKUe TabneTku
ONA OYNCTKU 3yOHbIX U3AENNIA (B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUME NPOU3BOANTENS).

2. Mopgenu moxHo Ae3nHdbuumposaTb B 70% pactesope UIMNC B TeyeHne 5 MUHYT B COOTBETCTBUU
¢ pekomeHgaunamm FDA.

3. Tocne o4ncTKN Unn AesnHbeKUnn cnegyet OCMOTPETb U3AENNS Ha HaNnyne TPELLMH.
Mpn 06Hapy>XeHUN NOBPEXAEHWI NN TPELLUH BbIOPOCUTE MOAESb.



F. XpaHeHue
1. HaneuaTaHHble n3genus cnegyet XpaHWTb B 3aKPbITbIX HEMPO3PaYHbIX UM SHTAPHbIX
KOHTeliHepax. YpesmepHoe Bo3AencTBME CBETa B TEUEHWE A/IUTENIbHOrO BPEMEHU MOXET
MoBAVATb Ha LBET U XapaKTEPUCTUKN MOAENEN.
2. XpaHnute kapTtpuaxu npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C. 3anpelyaeTcs XpaHUTb Mogenu
npu Temnepartype Bbiwe 25 °C.
3. [epxute KapTpuaXwu 3aKpbITbIMU 1 BAANN OT UCTOYHWKOB BOCM/IaMEHEHUS.

G. Ytunusauusa
1. OTBep>XAEHHbIR NonMMep He NPeAcTaBAfeT ONacHOCTU U MOXET BbITb YTUAN3MPOBaH Kak
06bIYHbIE oTXoAdbl.
2. B OTHOLEHUN OTXOAOB, KOTOPbIE MOTYT CHUTATbCSt BMOMOrMYECKN ONacHbIMK, cnepyiTe
Tpe6oBaHNAM Cyx6 Mo yTUnnMsauuu.
3. Hewncnonb3oBaHHbIe Xnakme nonmMepbl U pactBopUTENN OO/TXKHbI 6bITb YTUAIN3NpPOBaHbI
B COOTBETCTBMU C MECTHbIMW HOPpMaMu.
4. KapTpuax u 3arpssHeHHas ynakoBKa AO/MKHbI ObiTb YTUAN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM
C MeCTHbIMUK NpaBuUIamMun.
a. [nga ytmnusaumm Xungkoro nonumepa obpatntechb B MLEH3NPOBAHHYIO NPOdeCCnoHanbHYyO
cnyx6y No yTunnsaumm oTXOA0B.
b. 3anpeu.|.aeTc;| CMMBaTh XUOKUIA nonmMMmep B KaHannsauuto.
c. Vi36eraiite nonagaHnsa XnaKoro nonmmepa B OKpyXXatoLLyto cpeay.
d. 3arpssHeHHas ynakoBKa: yTUIM3NPYTe KapTpUaX uamn nio6oit Hencnob3oBaHHbIA NPOAYKT
B COOTBETCTBUM C MEeCTHbIMU NpaBuiamMmn yTuansaumm oTxog0B.

H. MNMo6ouHbie achchekTbl
Y106bI COOBLLNTL O CEPLE3HOW TPaBMe (BPEMEHHOE UMM MOCTOSIHHOE CEPbE3HOE YXYALLEHWE 3A0POBbS,
cepbe3Has yrpo3a 30p0Bbio HaCENEHUS UM CMEPTb), CBAXMUTECH C KomnaHuer Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) N MECTHbIM KOMMETEHTHBIM OPraHOM.

UNADDAd



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 var izmantot tikai ar Form 4. paaudzes printeriem.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 var izmantot tikai ar Form 3. paaudzes printeriem.

Pirms drukasanas skatiet §T materiala RazoSanas rokasgramatu un rokasgramatu par lietojumu
zobarstnieciba vietné support.formlabs.com, lai iepazitos ar drukasanas un pécapstrades ieteikumiem
un prasibam, kas nodrosina pareizu un drosu ST materiala izmantosanu. Sikaka drosibas un vides
informacija ir pieejama drosibas datu lapa, kas atrodama vietné support.formlabs.com.

levads un lietosanas indikacijas

IEVADS UN PAREDZETAIS MERKIS

Dental LT Comfort Resin ir uz gaisma ciet&joSu poliméru bazes veidots sveku materials, kas paredzéts
biologiski saderigu, ilgstosi lietojamu, nonemamu zobarstniecibas un ortodontijas ieficu, piemé&ram,
sakodiena $inu, nakts aizsargu, mutes aizsargu un/vai repozitoriju, izgatavos$anai, izmantojot

piedevu razo$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Dental LT Comfort Resin, kas tiek izmantots zobarstniecibas vai ortodontisko iericu, piemé&ram,
sakodiena Sinu, nakts aizsargu, mutes aizsargu vai repozitoriju, drukasanai, ir indicétS, lai arstétu
pacientus, kuriem ir ar sakodiena nodilumu saistiti trauc&jumi, piemé&ram, apakszokla locitavas
traucgjumi (TMD) un/vai bruksisms.

KONTRINDIKACIJAS
Dental LT Comfort Resin nedrikst lietot, ja ir zinama alergija vai paaugstinata jutiba pret fotopoliméra sveku
materidliem. Ja rodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un konsult&jieties ar arstu.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA

Visi pacienti un populacijas, kuram specialists ir nozZimgjis arstésanu, kas saistita ar paredzéto mérki.
PAREDZETIE LIETOTAJI

Zobarstniecibas un ortodontijas specialisti, kas izgatavo zobarstniecibas un ortodontijas ierices.

KLINISKAIS IEGUVUMS
Dental LT Comfort Resin kiiniskais ieguvums ir iesp&ja 3D drukat zobarstniecibas vai ortodontijas
ierices, pieméram, sakodiena Sinas, nakts aizsargus, mutes aizsargus un repozitorijus.

Drosiba

AR SVEKIEM SAISTITIE BRIDINAJUMI

Dental LT Comfort Resin (nesacietgjis) satur polimeriz€jamus monomeérus.

« LUdzu, izlasiet Denta LT Comfort Resin SDS vietné support.formlabs.com par apdraud&jumu,
kas saistits ar Skidrajiem svekiem.

AR SVEKU LIETOSANU SAISTITIE PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Stradajot ar svekiem, jalieto aizsargbrilles un nitrila cimdi. Lai iegutu informaciju par darbibam ar
Dental LT Comfort Resin, ludzu, izlasiet drosibas datu lapu vietn& support.formlabs.com.

INFORMACIJA PAR PACIENTU DROSIBU

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

. Jarodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lieto$anu un konsultgjieties ar arstu.

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

« Ja paradas arkartéja nodiluma, nolietoSanas un/vai perforaciju pazimes, ierices janomaina,
lai izvairttos no materiala bojajumiem un/vai iesp&jamiem miesas bojajumiem.

- lerices kalpo3sanas laiks katram pacientam ir atskirigs, tomér ierices janomaina vismaz reizi se3os
ménesos. Lai maksimali pagarinatu ierices kalposanas laiku, pacienti jainstrué uzmanigi rikoties ar
ieficém un jaievéro firiSanas un uzglabasanas instrukcijas.
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Veiktspéjas raksturlielumi

Sikaku informaciju par 8T materiala mehaniskajam Tpasibam var atrast tehnisko datu lapas vietné
dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin ir novértéts saskana ar ISO 10993-1:2020 un ISO
7405:2018 un atbilst visam piemérojamo biologiskas saderibas testu prasibam.

~

NS3IALYT

YAolvA

Ipasi razosanas apsvérumi
Lai nodrosinatu pareizu un droSu St materiala lietoSanu, skatiet RazoSanas rokasgramatu vietné
support.formlabs.com, kur atrodami drukasanas ieteikumi un prasibas.
- Aparatura: Formlabs 3D printeris un piederumi
« Programmatdra: Formlabs PreForm
« Dalu orientacija: projektésanas vadlinijas par dalu orientaciju drukasanas laika ir atrodamas
Razo8anas rokasgramata.
- Dalu biezums: projekt&sanas vadlinijas par dalu biezumu var atrast RazoSanas rokasgramata
- leteicamais pecapstrades aprikojums:
o Formlabs validéti piederumi
o Formlabs validétas mazgasanas iekartas ar apstiprinatiem skidinatajiem
o Formlabs validétas cietinasanas iekartas

PRASIBAS

Lai nodrosinatu atbilstibu biologiskas saderibas prasibam, Dental LT Comfort Resin tika validéts,
izmantojot Ipasu sveku tvertni, veidoSanas platformu, mazgasanas iekartu un pécapstrades aprikojumu,
kas nav bijusi sajaukti ar citiem svekiem.

DRUKASANA
Drukasanas vadlinijas un apstiprinatas iekartas ir atrodamas Razo$anas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.

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

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

BALSTA NONEMQANA
Balsta aizzimes var radit noberzumus, ja tas netiek nonemtas un pulétas. Skatit Razo3anas rokasgramatu
support.formlabs.com, lai sanemtu ieteikumus par puléSanu.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

1. lerices var firit, izmantojot neitralas ziepes un tdeni vai putojosas zobarstniecibas iericu firisanas
tabletes (lietojot saskana ar razotaja noradijumiem).

2. lerices var dezinficét, piecas minltes mé&rcé&jot 70 % IPA SKiduma saskana ar FDA vadlinijam.

3. Péc tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet, vai iericés nav radusas plaisas. Izmetiet, ja ir konstatéti
bojajumi vai plaisas.

UZGLABASANA

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

2. Uzglabajiet kartridzus 10 °C - 25 °C temperatura. Uzglabasanas laika temperattira nedrikst
parsniegt 25 °C.

3. Kartridzus uzglabajiet aizvértus un prom no aizdegsanas avotiem.

IZNICINASANA

1. Cietinatie sveki nav bistami un tos var izmest ka parastos atkritumus.

2. levérojiet iekartas protokolus attieciba uz atkritumiem, kurus var uzskatit par biologiski bistamiem.

3. Neizmantotie Skidrie sveki un $kidinataji jaiznicina saskana ar viet&jiem noteikumiem.

4. Kartridzs un piesarnotais iepakojums jaiznicina saskana ar viet&jiem noteikumiem.



a. Lai atbrivotos no Skidrajiem svekiem, sazinieties ar licencétu profesionalu atkritumu
nodosanas dienestu.

b. Nelaujiet atkritumiem nokl|at lietus vai kanalizacijas drenazas sistemas.

c. Raugieties, lai tie nenonaktu apkartgja vide.

d. Piesarnots iepakojums: izmetiet kartridZu vai neizmantoto produktu saskana ar vietéjam
atkritumu apsaimnieko$anas vadIlinijam.

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



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 galima naudoti tik su Form 4 kartos spausdintuvais.

Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 galima naudoti tik su Form 3 kartos spausdintuvais.

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

lvadas ir naudojimo indikacijos
IVADAS IR NUMATYTAS TIKSLAS

Dental LT Comfort Resin yra Sviesoje kietéjanti polimero pagrindu pagaminta derva, skirta biologiskai
suderinamiems, ilgalaikiams, iSimamiems odontologiniams ir ortodontiniams prietaisams, tokiems kaip
sakandzio jtvarai, naktinés apsaugos, burnos apsaugos ir (arba) repozicionieriai, priedams gaminti.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Dental LT Comfort Resin, kai ji naudojama danty ar ortodontiniams prietaisams, tokiems kaip okliuziniai
jtvarai, naktinés apsaugos, burnos apsaugos ar repozitoriai, spausdinti, skirta gydyti pacientus, kuriy buklé
susijusi su okliuziniu nusidéveéjimu, pvz., temporomandibulinio sgnario sutrikimu (TMD) ir (arba) bruksizmu.

KONTRAINDIKACIJOS

Dental LT Comfort Resin neturéty biti naudojamas, jei yra Zinoma alergija arba padidéjes jautrumas
fotopolimerinéms dervos medziagoms. Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima ir
kreipkités j gydytoja.

NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA

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

Odontologai ir ortodontai, gaminantys odontologinius ir ortodontinius prietaisus.

KLINIKINE NAUDA
Klinikinis Dental LT Comfort Resin pranasumas yra galimybé 3D formatu spausdinti danty ar ortodontinius
prietaisus, tokius kaip sakandzio jtvarai, naktinés apsaugos, burnos apsaugos ir repozicionieriai.

Sauga

SU DERVA SUSIJE [SPEJIMAI

Dental LT Comfort dervos (nesukietéjusios) sudétyje yra polimerizuojamy monomery.

« Perskaitykite Dental LT Comfort Resin SDS adresu support.formlabs.com ir suzinokite apie pavojus,
susijusius su skysta derva.

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

PACIENTY SAUGOS INFORMACIJA

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

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

- Nenaudokite prietaisy, jei jie yra pazeisti arba jtruke.

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

. Prietaiso naudojimo kiekvienam pacientui trukmé skiriasi, taciau prietaisai turéty bati keic¢iami
ne reciau kaip kas Sesis ménesius. Kad prietaisas tarnauty kuo ilgiau, pacientai turi bati jspéti su
prietaisais elgtis atsargiai ir laikytis valymo ir laikymo instrukcijy.

Veikimo savybés

ISsamig informacijag apie Sios medziagos mechanines savybes rasite techniniuose duomeny lapuose
adresu dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin buvo jvertintas pagal ISO 10993-1:2020 ir
ISO 7405:2018 standartus ir atitinka visy taikomy biologinio suderinamumo testy reikalavimus.

AIANLIIT



IV. Specialiis gamybos aspektai

Norédami uztikrinti tinkama ir saugy Sios medziagos naudojima, spausdinimo rekomendacijas ir
reikalavimus rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.
« Techniné jranga: Formlabs 3D spausdintuvas ir priedai
« Programiné jranga: Formlabs PreForm
- Dalies padétis: dalies padéties spausdinimo metu projektavimo gaires rasite gamybos vadove.
« Dalies storis: dalies storio projektavimo gaires rasite gamybos vadove
« Rekomenduojama tolesnio apdorojimo jranga:

o Formlabs patvirtinti priedai

o Formlabs patvirtinti plovimo jrenginiai su patvirtintais tirpikliais

o Formlabs patvirtinti kietinimo jrenginiai
REIKALAVIMAI
Siekiant uZztikrinti biologinio suderinamumo atitiktj, Dental LT Comfort Resin derva buvo patvirtinta
naudojant specialig dervos talpg ir mikserj, konstravimo platforma, plovimo jrenginj ir tolesnio
apdorojimo jranga, kuriose nebuvo naudojama jokia kita derva.

SPAUSDINIMAS

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

PLOVIMAS

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

PO KIETINIMO PROCEDUROS
Proceduros po kietinimo gaires ir patvirtintg jranga rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

. ATRAMOS PASALINIMAS
Atramos zymes gali sukelti dilima, jei jos nepasalinamos ir nepoliruojamos. Zr. gamybos vadova
adresu support.formlabs.com dél poliravimo rekomendacijy.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

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

2. Prietaisus galima dezinfekuoti penkias minutes mirkant 70 % IPA, laikantis FDA rekomendacijy.

3. Po dezinfekavimo ir (arba) valymo apzitrékite prietaisus, ar juose néra jtrukimy. Jei yra pazeidimy
ar jtrukimy, iSmeskite.

SANDELIAVIMAS

1. Spausdintus prietaisus reikia laikyti uzdaruose, nepermatomuose arba gintariniuose induose. Per
didelis Sviesos poveikis laikui bégant gali turéti jtakos spausdinty prietaisy spalvoms ir veikimui.

2. Kasetes laikykite 10-25 °C temperattroje. Sandéliuoti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.

3. Kasetes laikyti uzdarytas ir atokiai nuo uzdegimo Saltiniy.

UTILIZAVIMAS
1. Sukietéjusi derva yra nepavojinga ir gali bati iSmesta kaip jprastos atliekos.
2. Laikykités jrenginio protokoly dél atlieky, kurios gali bati laikomos biologiskai pavojingomis.
3. Nepanaudota skysta derva ir tirpiklius reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.
4. Kaseté ir uzterstos pakuotés turi buti iSmestos laikantis vietiniy taisykliy.
a. Norédami iSmesti skystg derva, kreipkités j licencijuota profesionalig atlieky Salinimo tarnyba.
b. Neleiskite, kad atliekos patekty j lietaus ar kanalizacijos drenazo sistemas.
c. Venkite patekimo j aplinka.
d. UzZtersta pakuoté: ISmeskite kasete arba bet kokj nepanaudota produktg pagal vietines atlieky
tvarkymo gaires.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIALI

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



Toodet Dental LT Comfort Resin V11 FLDLCO11 saab kasutada ainult Form 4 polvkonna printeritega.
Toodet Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 saab kasutada ainult Form 3 pdlvkonna printeritega.
Enne printima hakkamist lugege materjali dige ja ohutu kasutamise tagamiseks printimise ja
jareltootluse soovitusi ja ndudeid valmistusjuhendist ja hambaraviga seotud kohaldusjuhendist, mis on
saadaval veebilehel: support.formlabs.com. Uksikasjalik ohutus- ja keskkonnateave on kéttesaadav
aadressil support.formlabs.com.

Sissejuhatus ja naidustused
SISSEJUHATUS JA KASUTUSOTSTARVE

Dental LT Comfort Resin on valgusk&venev polimeeripdhine vaik, mis on m&eldud bioloogiliselt
Uhilduvate, pikaajaliseks kasutamiseks moeldud eemaldatavate hambaravi- ja ortodontiliste
abivahendite, nditeks hambumust korrigeerivate kapede, 66kaitsmete, suukaitsmete ja/voi
repositsiooniliste abivahendite valmistamiseks additiivse tootmise teel.

KASUTUSJUHISED

Dental LT Comfort Resin, kui seda kasutatakse hambaravi- v&i ortodontiliste abivahendite, néiteks
hambumust korrigeerivate kapede, 60kaitsmete, suukaitsmete voi repositsiooniliste abivahendite
printimiseks, on ndidustatud patsientide raviks, kellel on ndrimispinna kulumisega seotud seisundid,
néiteks temporomandibulaarne liigese héire (TMD) ja/v&i bruksism.

VASTUNAIDUSTUSED

Toodet Dental LT Comfort Resin ei tohiks kasutada juhul, kui patsient on aine suhtes teadaolevalt
allergiline v&i tal esineb fotopoltiimeervaikude suhtes ulitundlikkus. Allergilise reaktsiooni korral
I8petage viivitamatult kasutamine ja p6érduge kohe arsti poole.

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

MATERJALI KASUTAJAD
Hambaravi ja ortodontia spetsialistid, kes valmistavad hambaravi- ja ortodontilisi abivahendeid.

KLIINILINE KASU
Dental LT Comfort Resin’i kliiniline eelis on vdimalus printida 3D hambaravi- v8i ortodontilisi abivahendeid,
naiteks hambumust korrigeerivaid kapesid, 66kaitsmeid, suukaitsmeid ja repositsioneerimisseadmeid.

Ohutus

VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

Dental LT Comfort vaik (k8vastumata) sisaldab polliimeeruvaid monomeere.

« Palun lugege toote Dental LT Comfort Resin vedela vaigu ohutuskaarti, mis on toodud veebilehel:
support.formlabs.com.

VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
- Vaigu kéasitsemisel tuleb kanda kaitseprille ja nitriilkindaid. Teavet toote Dental LT Comfort Resin
kaitlemisest leiate ohutuskaardilt, mis on toodud veebilehel: support.formlabs.com.

TEAVE PATSIENDI OHUTUSE TAGAMISEKS

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

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

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

«  Kuiilmnevad &armuslikud kulumis-, riknemis- ja/véi rebenemismargid, tuleb prinditud abivahendid
vélja vahetada, et véltida materjalirikkeid ja/v3i vdimalikke kehavigastusi.

« Abivahendite kasutusiga on patsientide I8ikes erinev, kuid neid tuleks vahetada vahemalt iga kuue
kuu tagant. Seadme eluea maksimeerimiseks tuleb patsiente juhendada, kuidas oma abivahendit
kasutada, hooldada ja hoiustada.
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Tehnilised andmed

Uksikasjalikku teavet selle materjali mehaaniliste omaduste kohta leiate tehniliste andmete lehelt,
mis asub veebilehel: dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin on kontrollitud vastavalt ISO
10993-1:2020 ja ISO 7405:2018 standardite nduetele ning materjal vastab kdigile kohaldatavatele
biosobivuse testidele.

Konkreetsed valmistamisega seotud kaalutlused
Tutvu abivahendite valmistusjuhendiga aadressil: support.formlabs.com. Sealt leiad soovitusi ja
ndudeid printimiseks, mis tagavad materjali 6ige ja ohutu kasutamise.
« Riistvara: Formlabs 3D-printer ja tarvikud
« Tarkvara: Formlabs PreForm
- Detaili paigutus: Juhised detaili paigutamise kohta printimise ajal on toodud tootmisjuhendis.
« Detaili paksus: paksuse projekteerimisjuhised on toodud valmistusjuhendis.
« Soovitatud jareltdotlusseadmed:
o Formlabsi poolt heaks kiidetud tarvikud
o Formlabsi poolt heaks kiidetud pesuseadmed ja lahustid
o Formlabsi poolt heaks kiidetud kdvendusseadmed

NOUDED

Bioloogilise Uihilduvuse tagamiseks valideeriti vahendit Dental LT Comfort Resin koos spetsiaalse
vaigupaagi ja miksri, ehitusplatvormi, pesuseadme ja jarelté6tlusseadmetega, mis ei puutunud kokku
teiste vaikudega.

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

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

PARAST MATERJALI KOVENEMIST
Péarast kdvenemist jargitavad juhised ja heaks kiidetud seadmed on toodud valmistusjuhendis
aadressil: support.formlabs.com.

TOESTUSE EEMALDAMINE
Tugede jéljed voivad p&hjustada suus hddrdumist, kui neid korralikult ei eemaldata ega maha poleerita.
Vt vamistusjuhendis aadressil support.formlabs.com toodud soovitusi poleerimise kohta.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1. Abivahendeid tohib puhastada neutraalse seebi ja vee Vi pritsivate hambaraviseadmete
puhastustablettidega (kasutatakse vastavalt tootja juhistele).

2. Abivahendeid voib desinfitseerida, leotades neid FDA juhiste kohaselt viis minutit 70% IPA lahuses.

3. Kontrollige seadmeid parast puhastamist/desinfitseerimist pragude suhtes. Visake &ra, kui avastate
kahjustusi v&i pragusid.

HOIUSTAMINE

1. Prinditud abivahendeid tuleb hoida suletud, ldbipaistmatutes vdi merevaigukollastes karpides.
Liigne kokkupuude valgusega pikema aja jooksul véib m&jutada prinditud abivahendi vérvi ja toimivust.

2. Hoidke kassette temperatuuril 10°C - 25°C. Hoiustamisel ei tohi temperatuur tletada 25 °C.

3. Hoidke kassetid suletuna ja eemal kergesti siittivatest materjalidest.

UTILISEERIMINE

1. Kovenenud vaik ei ole ohtlik ja seda vdib kdrvaldada tavaliste jadtmetena.

2. Jérgige rajatises kehtivaid protokolle bioloogiliselt ohtlike jadtmete kohta.

3. Kasutamata vedel vaik ja lahustid tuleb kdrvaldada koosk&las kohalike jadtmekaitluse eeskirjadega.

4. Kassetid ja saastunud pakendid tuleb kdrvaldada kooskdlas kohalike jagtmekaitluse eeskirjadega.
a. Vedela vaigu kdrvaldamiseks vdtke tihendust litsentseeritud kutselise jadtmekaitlusteenusega.
b. Arge laske jadtmetel sattuda vihma- v&i kanalisatsioonisiisteemidesse.

c. Viéltige keskkonda sattumist.

d



H. KORVALTOIMED
Tosisest vigastusest (ajutine v3i pusiv tdsine tervisekahjustus, t8sine oht rahvatervisele véi surm)
teatamiseks v6tke tihendust Formlabs Inc.-ga numbril +1 617 855 0762 vdi kohaliku padeva asutusega.
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Zivica Dental LT Comfort Resin V11 FLDLCO11 sa moze pouzivat len s tlagiarami Form 4. generacie.
Zivica Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 sa mbze pouzivat len s tla¢iarhami Form 3. generéacie.
Pred tlacou si prestudujte sprievodcu vyrobou a sprievodcu dentdlnymi aplikdciami pre tento
materidl na adrese support.formlabs.com, kde néjdete odporucania a poZziadavky pre tla¢ a ndsledné
spracovanie, aby ste zaistili sprdvne a bezpecné pouzitie tohto materidlu. Podrobné informécie o
bezpecnosti a ochrane Zivotného prostredia ndjdete v karte bezpecnostnych Gdajov na adrese
support.formlabs.com.

Uvod a uréené pouzitie

UVOD A UCEL URCENIA

Zivica Dental LT Comfort Resin je svetlom vytvrdzovana zivica na baze polyméru uréend na aditivnu
vyrobu biokompatibilnych, dlhodobo pouzitelnych snimatelnych zubnych a ortodontickych pomécok,
ako su okluzélne dlahy, no¢né chrénice, chranice zubov a/alebo repozitory.

NAVOD NA POUZITIE

Zivica Dental LT Comfort Resin je pri pouziti na tla¢ zubnych alebo ortodontickych pomécok, ako st
okluzalne dlahy, no¢né chréanice, chranice zubov alebo repozitory, indikovana na liecbu pacientov
so stavmi spojenymi s opotrebovanim oklizie, ako st poruchy temporomandibularneho kibu (TMD)
a/alebo bruxizmus.

KONTRAINDIKACIE

Zivica Dental LT Comfort Resin by nemala byt pouzivana v pripade znémej alergie alebo anamnézy
precitlivenosti na materidly z fotopolymérovej zivice. V pripade alergickej reakcie ihned prestante
pripravok pouzivat a poradte sa s lekarom.

AKEMU PACIENTOVI JE VYROBOK URCENY

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

URCENI POUZIVATELIA

Odbornici na zubnd starostlivost a ortodonciu, ktori vyrabaju zubné a ortodontické pomécky.

KLINICKY PRINOS
Klinickym prinosom materidlu Dental LT Comfort Resin je moznost 3D tlace zubnych alebo
ortodontickych pomoécok, ako su okluzalne dlahy, no¢né chranice, chranic¢e zubov a repozitory.

Bezpeénost

VYSTRAHY SUVISIACE SO ZIVICOU

Zivica Dental LT Comfort Resin (nevytvrdnuta) obsahuje polymerizovatelné monoméry.

« Preditajte si kartu bezpecnostnych tdajov k zivici Dental LT Comfort Resin na adrese support.
formlabs.com, kde najdete informéacie o nebezpecenstvach spojenych s tekutou zivicou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA SUVISIACE S POUZIVANIM ZIVICE

- Pri manipuldcii so Zivicou by ste mali nosit ochranné okuliare a nitrilové rukavice. Informacie o
manipulécii so zivicou Dental LT Comfort Resin néjdete v karte bezpecnostnych (dajov na adrese
support.formlabs.com.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PACIENTOV

- Pacient by mal lekéra informovat o akejkolvek znamej alergii alebo precitlivenosti na
fotopolymérne Zivice.

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

« Nepouzivajte pomocky, ak su poskodené alebo prasknuté.

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

. Zivotnost pomdcok sa u jednotlivych pacientov Ii$i, mali by sa aviak vymiefat aspori kazdych Sest
mesiacov. Aby bola Zivotnost pomécky ¢o najdlhsia, mali by byt pacienti pouceni o tom, Ze s fiou
majl zaobchddzat opatrne a mali by dodrziavat pokyny na Cistenie a skladovanie pomécky.
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Technické charakteristiky

Podrobné informéacie o mechanickych vlastnostiach tohto materidlu najdete v technickych listoch na
adrese dental.formlabs.com. Zivica Dental LT Comfort Resin bola vyhodnotend v stlade s normami
ISO 10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spita poziadavky véetkych prisluénych testov biokompatibility.

Specifické vyrobné aspekty
Odporucania a poziadavky na tla¢, aby bolo zabezpecené spravne a bezpecné pouzivanie tohto
materidlu, ndjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.
« Hardvér: 3D tlaciaren a prislusenstvo Formlabs
« Softvér: Formlabs PreForm
« Orientdcia dielov: Pokyny ndvrhu tykajlce sa orientacie dielov pri tlaci ndjdete v sprievodcovi vyrobou.
« Hrabka dielu: Pokyny ndvrhu tykajlce sa hrubky dielov ndjdete v sprievodcovi vyrobou
« Odporucané zariadenia na nasledné spracovanie:
o PrisluSenstvo overené spolo¢nostou Formlabs
o Cistiace stanice overené spolo¢nostou Formlabs so schvalenymi rozpustadlami
o Vytvrdzovacie stanice overené spolo¢nostou Formlabs

POZIADAVKY

Na ucely splnenia poziadaviek na biokompatibilitu bolo pouzivanie zZivice Dental LT Comfort Resin
overené s vyhradenou nadrzou na Zivicu a zmiesavac¢om, stavebnou podlozkou, ¢istiacou stanicou a
zariadenim na nasledné spracovanie, ktoré neboli v kontakte so Ziadnou inou Zivicou.

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

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

NASLEDNE VYTVRDZOVANIE
Pokyny na nésledné vytvrdzovanie a overené vybavenie najdete v sprievodcovi vyrobou na adrese
support.formlabs.com.

ODSTRANENIE PODPIER
Neodstrané alebo nevylestené podporné zna¢ky mézu spdsobit odieranie. Pozrite si Sprievodcu
vyrobou na adrese support.formlabs.com, kde néjdete odporicania na lestenie.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

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

2. Pomdcky je mozné dezinfikovat namocéenim do 70 % IPA po dobu piatich mintt podla pokynov FDA.

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

SKLADOVANIE

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

2. Kazety skladujte pri teplote 10 °C az 25 °C. Pri skladovani neprekracujte teplotu 25 °C.

3. Kazety uchovavajte uzavreté a mimo dosahu zdrojov vznietenia.

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

~
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H. NEZIADUCE UCINKY
Ak chcete nahlasit akékolvek vazne zranenie (doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu, vézne ohrozenie verejného zdravia alebo smrt), kontaktujte spolo¢nost Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) alebo prislusny miestny orgén.



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 se lahko uporablja samo s tiskalniki generacije Form 4.
Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO1 se lahko uporablja samo s tiskalniki generacije Form 3.

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

Uvod in navodila za uporabo
UVOD IN PREDVIDENI NAMEN UPORABE

Dental LT Comfort Resin je polimerna smola na osnovi polimeroy, ki se utrjuje na svetlobi in je zasnovana
za izdelavo biokompatibilnih snemnih zobnih in ortodontskih pripomockov, kot so okluzalne Sablone,
noc¢ni $¢itniki, ustni $¢itniki in/ali repozitoriji, za dolgotrajno uporabo z dodajalno proizvodnjo.
INDIKACIJE ZA UPORABO

Dental LT Comfort Resin je pri uporabi za tiskanje zobozdravstvenih ali ortodontskih pripomockov, kot so
okluzalne Sablone, no¢ni S¢itniki, ustni S¢itniki ali repozitoriji, indiciran za zdravljenje pacientov s stanji,
povezanimi z obrabo okluzije, kot so motnje temporomandibularnega sklepa (TMD) in/ali bruksizem.

KONTRAINDIKACIJE

Smola Dental LT Comfort Resin se ne sme uporabljati v primeru znanih alergij ali preobcutljivosti na
fotopolimerne smole. V primeru alergijske reakcije takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte

z zdravnikom.

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

NAMENJENI UPORABNIKI
Zobozdravstveni in ortodontski strokovnjaki, ki izdelujejo zobne in ortodontske pripomocke.

KLINIENE PREDNOSTI
Klini¢na prednost smole Dental LT Comfort Resin je moznost 3D tiskanja zobnih ali ortodontskih
pripomockoyv, kot so okluzalne Sablone, no¢ni $¢itniki, ustni ¢itniki in repozitoriji.

Varnost

OPOZORILA, POVEZANA S SMOLO

Smola Dental LT Comfort Resin (nevtrjena) vsebuje polimerizirajoce monomere.

« Zanevarnosti, povezane s teko¢o smolo, preberite varnostni list za smolo Dental LT Comfort Resin
na strani support.formlabs.com.

PREVIDNOSTNI UKREPI, POVEZANI Z UPORABO SMOLE
« Priravnanju s smolo je treba nositi zas¢itna ocala in nitrilne rokavice. Za informacije o ravnanju s
smolo Dental LT Comfort Resin preberite varnostni list na support.formlabs.com.

INFORMACIJE ZA VARNOST PACIENTOV

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

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

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

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

. Zivljenjska doba naprave se razlikuje od pacienta do pacienta, vendar je treba naprave zamenjati
vsaj vsakih Sest mesecev. Da bi podaljsali Zivljenjsko dobo naprave, je treba paciente pouciti, naj z
napravami ravnajo previdno ter upostevajo navodila za ¢iS¢enje in shranjevanje.

Znacilnosti delovanja

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

i
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IV. Posebni proizvodni dejavniki
Priporocila za tiskanje in zahteve za zagotavljanje pravilne in varne uporabe tega materiala najdete v
priro¢niku za izdelavo na spletni strani support.formlabs.com.
« Strojna oprema: Formlabs 3D Printer in dodatna oprema
« Programska oprema: Formlabs PreForm
« Usmeritev dela: Smernice za oblikovanje usmerjenosti dela med tiskanjem so na voljo v priro¢niku
za izdelavo.
. Debelina posameznega dela: Smernice za nacrtovanje debeline delov so na voljo v priro¢niku
za izdelavo
« Priporo¢ena oprema za naknadno obdelavo:
o Formlabsova potrjena dodatna oprema
o Formlabsove potrjene pralne enote z odobrenimi topili
o Formlabsove potrjene enote za strjevanje

ZAHTEVE

Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo je bila smola Dental LT Comfort Resin potrjena z namenskim
rezervoarjem za smolo in meSalcem, platformo za izdelavo, enoto za pranje in opremo za naknadno
obdelavo, ki niso bili pomesani z drugimi smolami.

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

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

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

D. ODSTRANITEV PODPORE
Podporne oznake lahko povzrocijo odrgnine, ¢e niso odstranjene in zlos¢ene. Oglejte si priro¢nik za
izdelavo na support.formlabs.com za priporocila za los¢enje.

E. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE
1. Pripomocki se lahko distijo z nevtralnim milom in vodo ali Sumecimi tabletami za cis¢enje
zobozdravstvenih pripomockov (po navodilih proizvajalca).
2. Pripomocke lahko razkuzite tako, da jih pet minut namakate v 70-odstotnem izopropilnem alkoholu
v skladu s smernicami FDA.
3. Po ¢i¢enju/razkuzevanju preglejte, ali so naprave razpokane. Ce odkrijete poskodbe ali razpoke,
jih zavrzite.

F. SHRANJEVANJE
1. Natisnjene pripomocke je treba hraniti v zaprtih, neprozornih ali jantarnih posodah. Prekomerna
izpostavljenost svetlobi lahko s¢asoma vpliva na barvo in delovanje natisnjenih pripomockov.
2. KartuSe shranjujte pri temperaturi od 10 °C do 25 °C. Med skladiS¢enjem temperatura ne sme
presegati 25 °C.
3. Kartu$e hranite zaprte in stran od virov vziga.

G. ODLAGANJE
1. Strjena smola ni nevarna in se lahko odstrani kot obicajni odpadki.
2. Upostevaijte protokole ustanove za odpadke, ki se lahko Stejejo za biolosko nevarne.
3. Neuporabljeno teko¢o smolo in topila je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
4. Kartuso in onesnazeno embalaZo je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
a. Za odlaganje teko¢e smole se obrnite na strokovno usposobljeno osebo z licenco za
odlaganje odpadkov.
b. Ne dovolite, da bi odpadki vstopili v kanalizacijske sisteme za odvodnjavanje meteornih voda
ali kanalizacijo.



c. Preprecite odlaganje v okolje.
d. Onesnazena embalaza: Odstranite kartuso ali kateri koli neuporabljen izdelek v skladu z
lokalnimi smernicami za ravnanje z odpadki.
H. NEVARNI DOGODKI
Ce zelite prijaviti resno poskodbo (zacasno ali trajno resno poslabsanje zdravja, resno ogrozanje
javnega zdravja ali smrt), se obrnite na druzbo Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ali na lokalni
pristojni organ.
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Zywica Dental LT Comfort Resin V11 FLDLCO11 moze by¢ uzywana wytacznie z drukarkami
generacji Form 4.

Zywica Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 moze by¢ uzywana wytacznie z drukarkami
generacji Form 3.

Przed drukowaniem nalezy zapoznac sie z przewodnikiem produkcyjnym i przewodnikiem po
zastosowaniach stomatologicznych tego materiatu na stronie support.formlabs.com, aby uzyskac
zalecenia oraz wymagania dotyczace drukowania i obrébki poprocesowej w celu zapewnienia
prawidtowego i bezpiecznego uzycia tego materiatu. Szczegétowe informacje dotyczace
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska mozna znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie
support.formlabs.com.

Wprowadzenie i wskazania dotyczgce stosowania
WPROWADZENIE | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Dental LT Comfort Resin to $wiattoutwardzalna zywica na bazie polimerdw, przeznaczona do
wytwarzania biokompatybilnych, dtugotrwatych, wyjmowanych aparatow stomatologicznych i
ortodontycznych — takich jak szyny zgryzowe, wktadki na noc, ochraniacze na zeby lub pozycjonery —
poprzez obrébke przyrostowa.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zywica Dental LT Comfort Resin uzywana do drukowania wyrobéw stomatologicznych i
ortodontycznych — takich jak szyny zgryzowe, wktadki na noc, ochraniacze na zeby lub pozycjonery
— jest wskazana w leczeniu pacjentéw z chorobami okluzyjnymi, np. zaburzeniami stawu skroniowo-
zuchwowego (TMD) lub bruksizmem.

PRZECIWWSKAZANIA

Dental LT Comfort Resin nie nalezy stosowac w przypadku stwierdzenia w wywiadzie alergii lub
nadwrazliwo$ci na materiaty z zywic fotopolimerowych. W przypadku reakgji alergicznej nalezy
natychmiast przerwac korzystanie z produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

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

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Spegjalisci w dziedzinie stomatologii oraz ortodongji, ktérzy przygotowuja aparaty stomatologiczne
i ortodontyczne.

KORZYSC KLINICZNA

Korzyscig kliniczng ze stosowania Dental LT Comfort Resin jest mozliwo$¢ drukowania
tréjwymiarowych wyrobéw stomatologicznych lub ortodontycznych, takich jak szyny zgryzowe,
wktadki na noc, ochraniacze na zeby czy pozycjonery.

Bezpieczenstwo

OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Zywica Dental LT Comfort Resin (nieutwardzona) zawiera monomery polimeryzujace.

« Przeczytaj karte charakterystyki Dental LT Comfort Resin na stronie support.formlabs.com
w celu zapoznania sie z zagrozeniami zwigzanymi z ptynna zywica.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z UZYWANIEM ZYWICY

« Podczas uzywania zywicy nalezy nosi¢ okulary ochronne i rekawice nitrylowe. Aby uzyskaé
informacje na temat postepowania z Dental LT Comfort Resin, nalezy zapoznac sie z kartg
charakterystyki na stronie support.formlabs.com.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW

- Pacjent powinien poinformowac lekarza o stwierdzonej alergii lub nadwrazliwosci na
zywice fotopolimerowa.

« W przypadku reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwaé korzystanie z produktu i
skonsultowac sie z lekarzem.



« Nie nalezy uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzen lub pekniec.

- Jesli pojawia sie oznaki znacznego zuzycia, zniszczenia lub przedziurawienia, aparaty nalezy
wymieni¢, by unikna¢ pekniecia materiatu i/lub potencjalnych obrazen ciata.

«  Okres uzytkowania produktu rézni sie w zaleznosci od danego pacjenta, jednak produkty powinny
by¢ wymieniane przynajmniej co sze$¢ miesiecy. Aby maksymalnie wydtuzy¢ okres uzytkowania
produktu, nalezy poinstruowad pacjentéw, aby obchodzili sie z produktami ostroznie oraz
przestrzegali instrukcji czyszczenia i przechowywania.

Wiasciwosci produktu

Szczegdtowe informacje na temat wtasciwosci mechanicznych tego materiatu mozna znalezé w
kartach danych technicznych na stronie dental.formlabs.com. Dental LT Comfort Resin oceniono
zgodnie z normami ISO 10993-1:2020 oraz ISO 7405:2018. Produkt ten spetnia wymagania wszystkich
obowigzujgcych badan biokompatybilnosci.

Szczegdlne uwagi dotyczace produkcji

Aby zapoznac sie z zaleceniami dotyczacymi drukowania i wymaganiami zapewniajgcymi

prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu, nalezy przeczytac przewodnik produkcyjny na stronie

support.formlabs.com.

« Sprzet: Drukarka 3D Formlabs i akcesoria

« Oprogramowanie: Formlabs PreForm

. Orientacja czesci: wytyczne projektowe dotyczace orientacji czesci podczas drukowania
mozna znalez¢ w przewodniku produkcyjnym.

«  Grubosé czesci: wytyczne projektowe dotyczace grubosci czesci mozna znalezé w
przewodniku produkcyjnym

« Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukéw:
o Zatwierdzone akcesoria Formlabs
o Zatwierdzone przez Formlabs urzadzenia do mycia z zatwierdzonymi rozpuszczalnikami
o Zatwierdzone przez Formlabs urzadzenia do utwardzania

WYMAGANIA

W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnosci zywica Dental LT Comfort Resin
wymaga stosowania specjalnie do niej przeznaczonego zbiornika na zywice i mieszadta, platformy
roboczej, urzadzenia do mycia oraz sprzetu do obrébki poprocesowej, ktére nie miaty kontaktu z
zadnymi innymi zywicami.

DRUKOWANIE

Wytyczne dotyczace drukowania i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢é w Przewodniku produkcyjnym
na stronie support.formlabs.com.

MYCIE
Wytyczne dotyczace mycia i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w przewodniku produkcyjnym na stronie
support.formlabs.com.

UTWARDZANIE PO DRUKOWANIU:
Wytyczne dotyczace utwardzania po drukowaniu i zatwierdzony sprzet mozna znalezé w przewodniku
produkcyjnym na stronie support.formlabs.com.

USUWANIE PODPOR:
Slady po podporach moga powodowaé $cieranie, jesli nie zostang usuniete i wypolerowane. Zob.
przewodnik produkcyjny na stronie support.formlabs.com, aby uzyskac zalecenia dotyczace polerowania.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Produkty mozna czysci¢ neutralnym mydtem i woda lub tabletkami musujgcymi do czyszczenia
aparatow stomatologicznych (stosowanymi zgodnie z zaleceniami producenta).

2. Wyroby mozna dezynfekowaé poprzez namaczanie w IPA o stezeniu 70% przez 5 minut zgodnie
z wytycznymi FDA.

3. Po czyszczeniu lub dezynfekcji sprawdzi¢ produkty pod katem pekniec. Wyrzucic czesci,
na ktérych wykryto jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.
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PRZECHOWYWANIE

1

1

Wydrukowane produkty nalezy przechowywaé w zamknietych, nieprzezroczystych lub
bursztynowych pojemnikach. Nadmierna ekspozycja na swiatto przez dtuzszy czas moze
spowodowac zmiane koloru i wydajnosci wydrukowanych produktow.

2. Kartridze nalezy przechowywac w temperaturze 10°C — 25°C. Podczas przechowywania nie
przekraczac temperatury 25°C.

3. Przechowywac kartridze zamkniete i z dala od Zrédet zaptonu.

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

2. Nalezy przestrzegad przepiséw danego zaktadu dotyczacych odpaddw, ktére moga stanowié
zagrozenie biologicznie.

3. Niewykorzystang ptynna zywice i rozpuszczalniki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. Kartridz i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

a. W celu poddania ptynnej zywicy utylizacji nalezy skorzystac z ustug licencjonowanego
podmiotu Swiadczacego ustugi utylizacji odpadow.

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

c. Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

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

. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Aby zgtosi¢ wszelkie powazne urazy (tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie zdrowia, powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mierc), skontaktuj sie z Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) lub z
wiasciwym lokalnym organem.



Dental LT Comfort Resin V1.1 FLDLCO11 moxe ga ce n3nonssa camo ¢ 4-To NokoneHue npuHtepu Form.
Dental LT Comfort Resin V1 FLDLCOO1 moxe Aa ce 13nonsBa caMo C 3-To NOKoseHue npuHTtepu Form.
Mpean neuat npoyeTtete PLKOBOACTBOTO 3@ NPON3BOACTBO M PbKOBOACTBOTO 3@ AEHTA/THU
nNpuNoXeHUs 3a TO3K MaTepuan Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku U N3UCKBaHMSA

3a neyat n nocneasalla o6paboTka, 3a Aa ce rapaHTMpa npaBunHaTa u 6e3onacHa ynoTpeba

Ha To3n mMaTtepuan. 3a nogpo6Ha MHopMaLNsa OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U OKOMHaTa cpeda
NHopMaLMOHHNAT NNCT 3a 6€30NacHOCT € Ha pa3nonoXxeHune Ha agpec support.formlabs.com.

BbBepeHue n nokasaHus 3a ynorpeba
BbBEOAEHUME U NPEOHA3SHAYEHUE

Cwmonata Dental LT Comfort Resin e cBeTIMHHO BTBBbpAsSiBaLLa Ce CMO/a Ha NoiMMepHa OCHOBA,
npegHa3HaveHa 3a NPoM3BOACTBOTO Ha GMOCHLBMECTMMU, MPEMaxBaLLM Ce CTOMAaTONOMMYHU U
OPTOAOHTCKM ypeau 3a AbArocpoyHa ynorpeda, Kato HanpuMep OK/y3anHu WWHKW, HOLLHW Npeanasuteny,
npeanasutenu 3a ycra u/unu ypeav 3a penosnumoHmpaHe, Ypes aguTMBHO NPOU3BOACTBO.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Cwmonarta Dental LT Comfort Resin, korato ce nsnonsea 3a oTnevaTtBaHe Ha CTOMATONIOMMYHN U
OPTOAOHTCKM YPEAU, KaTo HaNpUMepP OK/y3asiHW LUWMHW, HOLLHW NpeAnasuTenu, npeanasntenm 3a ycra
WM ypeamn 3a penosmumoHmMpaHe, € NokasHa 3a 1e4eHne Ha NaUMeHTN CbC CbCTOSIHWSA, CBbP3aHu ¢
OK/ly3a/IHO U3HOCBAHE, KaTo HapyLLeHUst Ha TemnopomMaHambynapHata ctasa (TMD) u/vnu 6pyKcUsbM.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

Cwmonata Dental LT Comfort Resin He Tpsi6Ba Aa ce M3non3ea B C/ly4ail Ha U3BECTHN aneprum
W/IN UCTOPYMS Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MaTepuanu oT potononmmepHa cmona. B criyyaii Ha
anepruyHa peakums, cnpete ynotpebarta He3abaBHO U Ce KOHCYNTUpaiTe ¢ nekap.

NMPEOHA3HAYEHO 3A CJIEAHUTE NALUMEHTU U CNTYHAUN
BCUYKM NaLMEHTH 1 Clydan, MpU KOUTO KIMHUYHO NnLe e Npeanncano nedyeHme, CBbp3aHo C
npeasvgeHara uen.

NMPEAHA3HAYEHO 3A CJZIEAHUTE NOTPEBUTE/IUN

3b60/1EeKapU M OPTOAOHTU, KOUTO MPOU3BEX/AAT CTOMATOMOMMYHN U OPTOAOHTCKM ypeau.

KJTIMHUYHA MOJ3A

KnuHunyHata nonsa Ha cmonata Dental LT Comfort Resin e Bb3moxHocTTa 3a 3D nevart Ha
CTOMATONOTNYHM UM OPTOAOHTCKM Ypeaun, KaTo HanpuMep OKy3asiHU WWHKW, HOLHW NpeanasuTenu,
npegnasuTenu 3a ycra v ypeam 3a penosvuMoHpaHe.

Be3onacHocTt
MNPEAYNPEXAEHUA, CBbP3AHU CBHC CMOJIATA

Cwmonarta Dental LT Comfort Resin (B HEBTBbPAEHO CbCTOSIHME) ChABbPXA NOIMMEPU3NPALLM CE MOHOMEPMW.
« Monsg, npouetete MHhopMaumnoHHMs NUCT 3a 6e3onacHocT Ha cmonata Dental LT Comfort Resin
Ha agpec support.formlabs.com 3a nHhopmaLMa OTHOCHO ONacHOCTUTE, CBbP3aHW C Te4HaTa cMona.

MNPEAMA3HU MEPKWU, CBbP3AHU C U3MNONIBBAHETO HA CMOJIATA

«  TpsibBa Aa ce HOCAT 3aLUMTHM OUMNa U HUTPUITHU PbKaBULM Npu padoTta CbC cMonn. 3a nHhopmMaLms
OTHOCHO paboTaTta cbe cmonata Dental LT Comfort Resin, mons, npoyetete MHhopmaunoHHUS
nNCT 3a 6e30nacHOCT Ha agpec support.formlabs.com.

NMHPOPMALUA 3A BESOINMACHOCT HA MAUUMEHTA

« [MaumeHTBLT TPsGBa Aa UHOPMMPa MEANLIMHCKOTO NWLE 3@ BCAKa U3BECTHA UCTOPUS Ha aneprus
UK CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM (hOTOMOIMMEPHM CMON.

« B cnyyaii Ha anepruyHa peakums, cnperte ynotpe6aTa He3aGaBHO U Ce KOHCYNTUpaiiTe C nekap.

« He u3nonssaiTe ypeaute, ako MMaT NoBpean Uam nyKHaTuHU.

« [lpu NpusHauW Ha CUIHO M3HOCBAHE, B/IOLIABAHE Ha Ka4eCcTBOTO W/unv nepdgopauuu, ypeamte
TpabBa Aa 6bAaT 3aMeHeHu, 3a Aa ce n3GerHe noBpeaa Ha MaTepuana u/vnv NoTeHUManHo
TeNecHo HapaHsiBaHe.

mxodviwqg
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« EKCNNoaTtauMoHHUST CPOK Ha YCTPOMCTBOTO Bapmpa OT NaLMEHT Ha NaLUMEHT, BbMPEKM ToBa
ycTpoiicTBaTta Tpsi6Ba Aa 6bAAT 3aMEHSAHN NOHe Ha BCEKM LWeCT Mecela. 3a Aa yabnxar
MaKCMMasiHO eKCniaTauMoHHUS CPOK Ha U3AenneTo, naumeHTuTe TpsabBa Aa 6bAaT MHCTPYKTUPaHN
fia 60paBsT BHUMATESHO C HErO U Aa CNa3BaT UHCTPYKLMUTE 3@ MOYUCTBAHE U CbXPaHeHue.

MNMponsBoanUTENHU XapaKTEPUCTUKUN

Moppo6Ha MHhopMaLMs 3a MEXaHUYHUTE CBOMCTBA Ha TO3M MaTepuan Moxe Aa 6bAe HaMepeHa B
MH(OPMaLMOHHUTE INCTOBE 3a TEXHNYECKN AaHHM Ha agpec dental.formlabs.com. Cmonata Dental LT
Comfort Resin e oueHeHa B cboTtBeTcTBME € ISO 10993-1:2020 1 ISO 7405:2018 1 oTroBaps Ha
VN3NCKBAHWUSATa Ha BCUYKU NPWUIOXNUMU U3MUTBAHMSA 3@ OMOCHBMECTMMOCT.

CneuuncuryHmn NnponsBoACTBEHU CbOGPaAXEHUA
[MpoyeTeTe pbLKOBOACTBOTO 3@ NPOM3BOACTBO Ha aapec support.formlabs.com 3a npenopbku u
V3MCKBaHWS 3a Nneyart, 3a 4a Ce rapaHTupa npaBuaHaTa u 6e3onacHa ynotpeba Ha TO3M MaTepuan.
« Xappyep: 3D npuHTep Ha Formlabs n akcecoapu
« Codryep: Formlabs PreForm
«  OpwueHTaums Ha YacTTa: yKasaHusiTa 3a NPOeKTMpaHe 3a OpUeHTauusaTa Ha YacTTa No BpeMe Ha
neyaT MoxeTe fa Hamepute B PbKOBOACTBOTO 3a MPOU3BOACTBO.
« [e6enuHa Ha YacTTa: yKasaHusATa 3a NpoeKkTupaHe 3a AebenMHa Ha YacTTa MoXeTe Ja Hamepute
B PbKOBOACTBOTO 3a NPOU3BOACTBO.
« [penopbuntenHo o6opyaBaHe 3a nocneABalla oopaboTka:
o Banugupanu ot Formlabs akcecoapu
o Banuaupanu ot Formlabs ycTpoiicTBa 3a nsammBaHe c ogo6peHn pasTBoputenu
o Banugupanu ot Formlabs ycTpoiicTBa 3a nocnegBallo BTBbpAsBaHe

N3NCKBAHUSA

3a ga ce nogabpxa 6GuocbBMECTMMOCTTa, cMonaTta Dental LT Comfort Resin e BannanpaHa cbc
crneunaneH KoHTeliHep 3a cMo/a 1 cMecuTen, nnatdopma 3a nsrpaxaaHe, yCTpoicTBO 3a U3MUBaHe
1 obopyaABaHe 3a nocreagalla o6paboTka, KOUTO He ca CMeCEeHU C APYrn CMOMN.

MEYAT
YKasaHuaTa 3a neyat u BanvanpaHoTo o6opyaABaHe MoxeTe Aa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a
npou3BoACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

N3MUBAHE
YkasaHuaTa 3a UsM1MBaHe 1 BaNMANPaHOTO 06opyaBaHe MOXeTe Aa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a
npom3BoACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

MNOCNEABALLO BTBbPAOAABAHE
YkasaHuaTa 3a nocneABallo BTBbPASBaHE U BanampaHoTo o6opyaBaHe MOXETe fa HamepuTe B
PbkoBOACTBOTO 3@ NPOM3BOACTBO Ha aapec support.formlabs.com.

OTCTPAHABAHE HA NMOANMOPUTE

Cnepute oT noanopute MoOXe Aa NPUYUHAT NPOTbPKBAHUS, aKo He 6bAaT OTCTPAHEHW UMW NOMPaHW.
BuxTe pbKOBOACTBOTO 3@ NPON3BOACTBO

Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku 3a NonnpaHe.

MOYUCTBAHE U AE3NHDEKLINA

1. Ypeoute Moxe fa ce NoYUCTBAT C HEeyTpaneH canyH 1 Boga unu ¢ edhepBecLeHTHY TabneTkun 3a
NoYMCTBaHe Ha CTOMATONOTUYHUN YPeam (M3NoN3BaHN CbIrMacHO yKa3aHUsATa Ha MPOU3BOANTENS).

2. Ypepawute morart fa ce aesuHdekumpar, kato 6baat HakucHati B 70% IPA 3a neT MUHYTU CbriacHO
yKasaHusaTa Ha AQMUHUCTpaLMATa No XxpaHu n nekapcTea Ha CALL| (FDA).

3. lNpoBepeTe ypeanTe 3a NyKHaTUHN Cried NouncTBaHe/ae3nHbekuns. N3xsbprerte, ako oTkpuete
NOBPEAMN UN NYKHATUHW.



F. CbXPAHEHUE

1

2.
3.

OTneuvaTaHuTe ypeau TpsioBa fia ce CbxpaHaBaT B 3aTBOPEHW, HEMPO3PaYHU UK TBMHO KadaBu
cbaose. [pekoMepHOTO U3naraHe Ha CBET/IMHA MOXe C BPEeMEeTO Aa MoBMvse Ha uBeTa u
(hYHKLMOHANHOCTTa Ha oTneYaTaHuTe ypeau.

CobxpaHsaBaiite kaceTtute npwm 10 °C — 25 °C. He cbxpaHaBaiiTe npu Temnepatypa Hag 25 °C.
CbxpaHABaiTe KaceTute 3aTBOPEHN 1 Aaney OT M3TOYHUUM Ha 3anasiBaHe.

G. N3XBDBP/AHE

1

2.
3.

BTBbpAeHaTa cMo/a He € onacHa 1 MoXe fla Ce U3XBBbP/S KaTo OOMKHOBEH OTNaabK.

CneppBaiite NpoTOKONMUTE 3@ OTNaAbLLM, KOUTO MOraT Aa ce cyuTaT 3a GUONOrMYHO OMNacHW.

HensnonseaHaTta Te4Ha cMona 1 pasTBopuTenuTe TpAbBa Aa Ce U3XBBLP/IAT B CbOTBETCTBUE

C MeCTHUTe pasnopeaobw.

KaceTata 1 3amMbpceHaTa onakoBka Tpsi6Ba Aa ce U3XBBLPNSAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE

pasnopeaobw.

a. CBbpxeTe ce ¢ nmueH3unpaHa npodecrnoHanHa cry>oa 3a yHuULoXaBaHe Ha oTnagbum,
3a fa U3XBbP/IUTE TeyHaTa cMona.

b. He nosBonsgBaiiTe Ha oTnagbuute Aa B/iM3aT B OTBOAHUTENHU UMW KaHAIM3aUMOHHN CUCTEMWN.

c. [la ce n36saresa nonagaHe B OKONHata cpepaa.
d. 3ambpceHa onakoBkKa: MI3xBbpneTte kaceTaTta UAn HEeN3Mon3BaHUS NPOAYKT CbrNacHo
MECTHUTE yKa3aHUs 3a ynpaB/ieHne Ha oTnagbuunTe.

H. HEXXEJIAHU CbBUTUA
3a fa cbobLmnTe 3a CEePUO3HO HapaHsiBaHe (BPEMEHHO U/ MOCTOSIHHO CEPUO3HO BriOLLaBaHe Ha
34paBeTo, CepMo3Ha 3annaxa 3a o6WeCcTBEHOTO 34paBe UIn CMBPT), cBbpXeTe ce ¢ Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) unn ¢ MECTHUSA KOMMNETEHTEH OpraH.

mxodviwqg
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3. BRNIEEXRAFIEENIR.

. e
1. EMBERE, IEAEELIRAE.

ST AEEEYREMNERY, BEEREEHTLE.

REBR SIS AT RO S A TR B,

WIEEMNZ SR Bt AR RIS AT E.

a. ABRAFREITFAE R BIRSTIE, LERSHIE.

b. BILEFYRARKE FKEHEK RS,

c. BHRBEREIEMER,

d. SSHRNELE. RRINEYEEISE, CENIEERRER.

. AREH

AHEHREATENE (BERNREEENEKRAMTEERN. TERMAHREERSESL) |

JBEXE Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) BxithEEER] .
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