INSTRUCTIONS FOR USE

Dental LT Clear V2 Resin

EN Instructions for Use NO Instruksjoner for bruk
DE Gebrauchsanweisung RO Instructiuni de utilizare
FR Mode d’emploi HR Upute za upotrebu

IT Istruzioni per 'uso MT Istruzzjonijiet ghall-Uzu
ES Instrucciones de uso Lv LietoSanas instrukcija
PT Instru¢des de uso LT Naudojimo instrukcijos
NL Gebruiksaanwijzing ET Kasutamise juhised
DA Brugsanvisning SK Névod na pouitie

sV Bruksanvisning SL Navodila za uporabo
Fl Kayttdohjeet PL Instrukcja uzytkowania
Cs Névod k pouziti BG MHcTpykumm 3a ynoTtpeba
HU Hasznalati dtmutaté JA EREE

EL O6nyieg xpriong ZH fER3ER

2862 |MD

Prepared: 01/17/2024 PRNT-0028 Rev 02

formlabs W



INSTRUCTIONS FOR USE

Dental LT Clear V2 Resin

Keep away from sunlight Use-by date

S\
ZIN
rJ

Consult Instructions for Use European Conformity

=

Batch Code Catalog Number

o
3

Manufacturer Temperature Limit

Medical Device

ONLY Prescription only

Environmental hazard Warning: Read Safety Information

Unique device identifier Importer

E@i‘
@ o B~ B

Indicates the authorized Authorized representative

representative in Switzerland in the European Community

E
=
m
H

ml ® (e [

Formlabs Ohio Inc. EU Importer Curaden AG Advena Ltd.

27800 Lemoyne Rd, Formlabs GmbH Amlehnstrasse22 Tower Business Centre
Millbury, OH 43447 Nalepastr. 18 6010 Kriens 2nd FIr. Tower Street,
USA 12459 Berlin, Switzerland Swatar, BKR 4013 Malta

+1617 855 0762 Germany
+49 1573 5993322

2862 (MD

Prepared: 01/17/2024 PRNT-0028 Rev 02



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 Clear V2 Resin is a light-curable polymer-based resin designed for the fabrication

of biocompatible, long-term use, removable dental and orthodontic appliances by additive
manufacturing. It is intended for 3D printing dental and orthodontic appliances such as occlusal
splints, night guards, or mouthguards.

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS
Dental LT Clear V2 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 Clear V2 Resin is the ability to print dental or orthodontic appliances
such as occlusal splints, night guards, or mouthguards.

Safety
RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Dental LT Clear V2 Resin (uncured) contains polymerizable monomers.

« Please read Dental LT Clear V2 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
the handling of Dental LT Clear V2 Resin please read Safety Data Sheet 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.

Performance Characteristics

For detailed information on the mechanical properties of this material, technical data sheets can be
found at support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin has been evaluated in accordance with ISO
10993-1:2020 and ISO 7405:2018, and meets the requirements of all applicable biocompatibility testing.

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.
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« Hardware: Formlabs 3D Printer (Laser wavelength: 405nm) 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:
e Formlabs validated accessories
o Formlabs validated washing units with approved solvent
o Formlabs validated curing units

REQUIREMENTS
For biocompatibility compliance, Dental LT Clear V2 Resin was validated with a dedicated resin tank,
build platform, wash unit, and post-processing equipment that were not mixed with any other resins.

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

WASHING
Washing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide.

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

SUPPORT REMOVAL
Support marks can cause abrasion if not removed and polished. See the Manufacturing Guide
for polishing recommendations.

CLEANING & DISINFECTION

1. Fully post-processed parts can be cleaned using a dedicated soft toothbrush with neutral soap
and room-temperature water. Do not use toothpaste or any other cleaning products on parts
printed with Dental LT Clear V2 Resin. After cleaning, always inspect parts for any cracks. Discard if
any damage or cracks are detected.

2. The appliances may be cleaned and disinfected according to facility protocols. Tested disinfection
method: soaking the finished appliance in fresh 70% IPA for 5 minutes. Do not leave the part in the
alcohol solution for longer than 5 minutes. After disinfection inspect the part for damage or cracks
to ensure that the integrity of the designed part meets performance requirements.

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 & away from ignition sources.

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.

. ADVERSE EVENTS

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



Lesen Sie vor dem Druck den Fertigungsleitfaden und den Leitfaden fir zahnmedizinische
Anwendungen fiir dieses Material unter support.formlabs.com. Dort finden Sie Empfehlungen und
Anforderungen fiir den Druck und die Nachbearbeitung, um die korrekte und sichere Verwendung
dieses Materials zu gewadhrleisten. Ausfiihrliche Informationen zu Sicherheit und Umwelt finden Sie im
Sicherheitsdatenblatt unter support.formlabs.com.

Einfiihrung und Anwendungshinweise

EINLEITUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Dental LT Clear Resin V2 ist ein lichthdrtendes Kunstharz auf Polymerbasis fiir die Herstellung von

biokompatiblen, entfernbaren, dentalen und kieferorthopéadischen Anwendungen zur langfristigen
Verwendung mittels additiver Fertigung. Es ist fiir den 3D-Druck dentaler und kieferorthopadischer
Anwendungen wie Okklusionsschienen, Zahnschutze oder Knirscherschienen konzipiert.

ANWENDUNGSHINWEISE

Dental Clear LT Resin V2 ist bei einer Verwendung zum Drucken von dentalen und kieferorthopé&dischen
Anwendungen wie Okklusionsschienen, Aufbissschienen und Zahnschutz zur Behandlung von Patienten
mit temporomandibulérer Dysfunktion (TMD) und/oder Bruxismus indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Dental LT Clear Resin V2 sollte nicht verwendet werden, wenn Allergien oder Uberempfindlichkeit
gegen Materialien aus Photopolymer-Kunstharz bekannt ist. Im Falle einer allergischen Reaktion
beenden Sie die Anwendung sofort, und suchen Sie einen Arzt auf.

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

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

KLINISCHER NUTZEN
Der klinische Nutzen von Dental LT Clear Resin V2 ist die Fahigkeit, dentale und kieferorthop&adische
Anwendungen wie Okklusionsschienen, Aufbissschienen und Zahnschutze zu drucken.

Sicherheit
HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Dental LT Clear Resin V2 (ungehértet) enthélt polymerisierbare Monomere.
« Bitte lesen Sie das SDB fiir Dental LT Clear Resin V2 unter support.formlabs.com, um sich tber die
mit dem flissigen Kunstharz verbundenen Gefahren zu informieren.

HARZVERWENDUNG UND DAMIT VERBUNDENE VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Handhabung von Kunstharz sollten Schutzbrillen und Nitrilhandschuhe getragen werden.
Fir Informationen tber die Handhabung von Dental LT Clear Resin V2 lesen Sie bitte das
Sicherheitsdatenblatt unter support.formlabs.com.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

« Der Patient sollte den Arzt iiber 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 das Geréat nicht, wenn es beschadigt ist oder Risse aufweist.

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

Leistungsmerkmale
Detaillierte Informationen zu den mechanischen Eigenschaften dieses Materials finden Sie in den
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technischen Datenblattern unter support.formlabs.com. Dental LT Clear Resin V2 wurde gemaR ISO 10993-
1:2020 und ISO 7405:2018 bewertet und erfiillt die Anforderungen aller anwendbaren Biokompatibilitatstests.

Spezifische Uberlegungen zur Fertigung
Im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com finden Sie Empfehlungen und Anforderungen
fur den Druck, um die korrekte und sichere Verwendung dieses Materials zu gewahrleisten.
« Hardware: Formlabs 3D-Drucker (Laserwellenlange: 405 nm) und Zubehor
- Software: Formlabs PreForm
« Modellausrichtung: Designleitfaden fir die Modellausrichtung wéhrend des Drucks finden
Sie im Fertigungsleitfaden.
- Teilestarke: Designleitfaden fiir die Teilstérke finden Sie im Fertigungsleitfaden.
- Empfohlene Nachbearbeitungsgeréte:
e von Formlabs validiertes Zubehor,
o von Formlabs validierte Waschstationen mit genehmigten Lésungsmitteln,
o von Formlabs validierte Aushéartestationen.

ANFORDERUNGEN

Um die Biokompatibilitdt zu gewahrleisten, wurde Dental LT Clear Resin V2 mit einem
dedizierten Harztank, einer dedizierten Konstruktionsplattform, Wascheinheit und dedizierten
Nachbearbeitungsgeraten validiert, die nicht mit anderen Harzen in Kontakt gekommen sind.

DRUCKEN

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

WASCHEN

Richtlinien fir den Waschvorgang und validierte Geréte finden Sie im Fertigungsleitfaden.

NACHHARTUNG
Richtlinien fur die Nachhartung und validierte Gerate finden Sie im Fertigungsleitfaden.

ENTFERNEN DER STUTZSTRUKTUREN
Stutzspuren kdnnen Abrasion verursachen, wenn sie nicht entfernt und abgeschliffen werden.
Empfehlungen zum Polieren finden Sie in der Fertigungsleitfaden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Vollstéandig nachbearbeitete Teile kénnen mit einer eigens dafiir bestimmten weichen Zahnbiirste,
Neutralseife und zimmertemperiertem Wasser gereinigt werden. Verwenden Sie keine Zahnpasta
und keine anderen Reinigungsmittel bei Druckteilen aus Dental LT Clear Resin V2. Nach dem
Reinigen sind die Teile immer auf Risse zu untersuchen. Entsorgen Sie die Teile, falls Sie
Beschadigungen oder Risse feststellen.

2. Die dentalen Anwendungen kdnnen geméfk den betriebsinternen Anweisungen gereinigt und
desinfiziert werden. Geprifte Desinfektionsmethode: Eintauchen des fertigen Geréts in frisches
70%iges IPA fiir 5 Minuten. Lassen Sie das Teil nicht Ianger als 5 Minuten in der Alkoholldsung.
Priifen Sie das Teil nach der Desinfektion auf Schaden oder Risse, um sicherzustellen, dass die
Gesamtheit des konstruierten Teils den Leistungsanforderungen entspricht.

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.

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 kénnten.

3. Unbenutzte flissige Kunstharze und Losungsmittel sollten geméf®k den 6rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.

4. Die Kartusche und verunreinigte Verpackung sollten geméak den drtlichen Vorschriften entsorgt werden.



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. (+49 30 88789870) oder an die zusténdige
Behdrde vor Ort.
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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 Clear Resin (V2) est une résine photo-durcissable a base de polymeres, congue pour
réaliser par fabrication additive des dispositifs dentaires et orthodontiques amovibles biocompatibles
et a longue durée d’utilisation. Elle est destinée a I'impression 3D de dispositifs dentaires et
orthodontiques tels que des gouttieres occlusales, des appareils de nuit ou des protége-dents.

INDICATIONS D’UTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

POPULATION DE PATIENTS VISEE

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

UTILISATEURS PREVUS

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

AVANTAGE CLINIQUE
L'avantage clinique de Dental LT Clear Resin (V2) est qu’elle permet d'imprimer des dispositifs dentaires
et orthodontiques tels que des gouttieres occlusales, des appareils de nuit et des protege-dents.

Sécurité

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

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

« Veuillez lire la FDS de Dental LT Clear Resin (V2) sur support.formlabs.com pour connaitre les
risques associés a la résine liquide.

PRECAUTIONS ASSOCIEES A LUTILISATION 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 Clear Resin (V2), veuillez lire
la fiche de données de sécurité sur support.formlabs.com.

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

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

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

« Nutilisez pas les dispositifs 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 d’éventuelles blessures physiques.



Caractéristiques de performance

Pour consulter des informations détaillées sur les propriétés mécaniques de ce matériau, les fiches
techniques sont disponibles sur support.formlabs.com. Dental LT Clear Resin (V2) a été évaluée
conformément aux normes ISO 10993-1:2020 et ISO 7405:2018, et répond aux exigences de tous
les tests de biocompatibilité applicables.

Considérations particuliéres relatives a la fabrication
Consultez le guide de fabrication a I'adresse 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 (longueur d’onde du laser : 405 nm) et accessoires
« Logiciel : PreForm de Formlabs
. Orientation des pieces : les instructions de conception relatives a I'orientation des piéces pendant
I'impression 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 avec un solvant approuvé
o Unités de polymérisation validées par Formlabs

CONDITIONS REQUISES

Pour la conformité a la biocompatibilité, Dental LT Clear Resin (V2) a été validée avec un bac a résine,
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 les équipements validés figurent dans le guide de fabrication.

POST-POLYMERISATION

Les directives concernant la post-polymérisation et I'équipement validé figurent dans le guide de fabrication.

RETRAIT DES SUPPORTS
Les traces de support peuvent provoquer une abrasion si elles ne sont pas enlevées et polies.
Consultez le guide de fabrication pour connaitre les recommandations de polissage.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

1. Une fois le post-traitement terminé, les pieces peuvent étre nettoyées avec une brosse a dents
souple dédiée, un savon neutre et de I'eau a température ambiante. N'utilisez pas de dentifrice ou
d’autres produits de nettoyage sur les pieces imprimées avec Dental LT Clear Resin (V2). Aprés un
nettoyage, vérifiez systématiquement que les pieces ne sont pas fissurées. En cas de dommage
ou de fissure, jetez-les.

2. Les dispositifs peuvent étre nettoyés et désinfectés selon les protocoles de I'établissement.
Méthode de désinfection testée : trempage du dispositif fini dans de I'alcool isopropylique propre
a 70 % pendant 5 minutes. Ne laissez pas la piéce dans une solution d’alcool pendant plus
de 5 minutes. Apres la désinfection, vérifiez que la piece n’est pas endommagée ou fissurée afin
de vous assurer que l'intégrité de la piece concue répond aux exigences de performance.

STOCKAGE

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

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

3. Gardez les cartouches fermées et éloignées des sources d’inflammation.
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G. ELIMINATION DES DECHETS

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

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

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

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

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. (+33 187 16 55 03) ou les
autorités compétentes locales.



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 l'uso

INTRODUZIONE E UTILIZZO PREVISTO

La Dental LT Clear Resin (V2) & una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili progettata per la
fabbricazione, mediante la produzione additiva, di apparecchi odontoiatrici e ortodontici estraibili
biocompatibili e adatti per un utilizzo a lungo termine. E pensata per la stampa 3D di apparecchi
odontoiatrici e ortodontici come bite occlusali e per uso notturno o paradenti.

INDICAZIONI PER LUSO

Se usata per stampare apparecchi odontoiatrici o ortodontici come bite occlusali e per uso notturno
o paradenti, la Dental LT Clear Resin (V2) e indicata per il trattamento di pazienti con diagnosi di
disturbo dell'articolazione temporomandibolare e/o bruxismo.

CONTROINDICAZIONI

La Dental LT Clear Resin (V2) non deve essere usata in caso di allergia o ipersensibilita nota alle resine
fotopolimeriche. In caso di reazione allergica, 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 Clear Resin (V2) consistono nella possibilita di stampare apparecchi
odontoiatrici o ortodontici come bite occlusali e per uso notturno o paradenti.

Sicurezza
AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

La Dental LT Clear Resin (V2) (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili.
« Per conoscere i pericoli associati alla resina liquida, consulta la scheda dati di sicurezza della
Dental LT Clear Resin (V2) disponibile 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 Clear Resin (V2), 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, deteriorazione e/o perforazione,
€ opportuno sostituire gli apparecchi per evitare la rottura del materiale e/o eventuali danni fisici.

Caratteristiche delle prestazioni

Per informazioni dettagliate sulle proprieta meccaniche di questo materiale, le schede tecniche sono
disponibili all'indirizzo support.formlabs.com. La Dental LT Clear Resin (V2) € 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
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all'indirizzo support.formlabs.com, al fine di garantire I'uso corretto e sicuro di questo materiale.

« Hardware: stampante 3D (lunghezza d'onda del laser: 405 nm) 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 solvente approvato
o Unita di polimerizzazione convalidate da Formlabs

REQUISITI

Al fine di garantire la conformita alle direttive di biocompatibilita, la Dental LT Clear Resin (V2) e stata
convalidata con un serbatoio resina, una piattaforma di stampa, un'unita di lavaggio e un'attrezzatura
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 le attrezzature convalidate sono disponibili nella guida alla produzione.

POLIMERIZZAZIONE POST-STAMPA
Le linee guida per la polimerizzazione post-stampa sono disponibili nella guida alla produzione.

RIMOZIONE DEI SUPPORTI
| segni lasciati dai supporti possono causare abrasioni se non vengono rimossi e lucidati.
Per le raccomandazioni sulla lucidatura, consulta la guida alla produzione.

PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Le parti completamente post-elaborate possono essere pulite usando un apposito spazzolino da
denti morbido, con sapone neutro e acqua a temperatura ambiente. Non usare dentifricio o altri
detergenti sulle parti stampate con la Dental LT Clear Resin (V2). Dopo averle pulite, ispeziona
sempre le parti per individuare eventuali crepe. Scarta le parti se rilevi danni o crepe.

2. Gli apparecchi possono essere puliti e disinfettati secondo i protocolli della struttura. Metodo di
disinfezione testato: immersione dell'apparecchio in alcool isopropilico al 70% pulito per cinque
minuti. Non lasciare la parte nella soluzione di alcool per piu di cinque minuti. Dopo la disinfezione,
ispeziona la parte per verificare la presenza di eventuali danni o crepe e assicurarti che l'integrita
della parte progettata soddisfi i requisiti di prestazione.

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 puo essere smaltita come un rifiuto comune.

2. Seguii protocolli dell'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.

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. (+39 06 9480 1310) o le
autorita competenti locali.



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

Introduccion e indicaciones de uso

INTRODUCCION Y USO PREVISTO

La Dental LT Clear Resin (V2) es una resina fotopolimerizable disefiada para la fabricacién aditiva

de dispositivos dentales y para ortodoncia removibles, biocompatibles y para un uso prolongado.
Estd prevista para la impresion 3D de aparatos odontolégicos y de ortodoncia como férulas oclusales,
férulas de descarga o protectores bucales.

INDICACIONES DE USO

Cuando se utiliza para imprimir aparatos dentales o de ortodoncia como férulas oclusales, férulas de
descarga o protectores bucales, la Dental Clear LT Resin (V2) estd indicada para el tratamiento de pacientes
diagnosticados con trastornos de la articulacién temporomandibular y/o bruxismo, respectivamente.

CONTRAINDICACIONES

La Dental LT Clear Resin (V2) no debe utilizarse en caso de que se conozca algun historial de alergia
o hipersensibilidad a los materiales de resina fotopolimerizable. En caso de reaccién alérgica, deja
de usarla inmediatamente y consulta a un médico.

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

USUARIOS PREVISTOS

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

VENTAJA CLINICA
La ventaja clinica de la Dental LT Clear Resin (V2) es la capacidad de imprimir aparatos dentales
o de ortodoncia como férulas oclusales, férulas de descarga o protectores bucales.

Seguridad

ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

La Dental LT Clear Resin (V2) sin curar contiene monémeros polimerizables.

« Lee la FDS de la Dental LT Clear Resin (V2) 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 Clear Resin (V2), lee la ficha de datos de
seguridad 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.

Caracteristicas de rendimiento

Si deseas informacién detallada sobre las propiedades mecénicas de este material, puedes consultar
las fichas técnicas en support.formlabs.com. La Dental LT Clear Resin (V2) 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.

~
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IV. Consideraciones especificas de fabricacion

G.

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 de Formlabs (longitud de onda del laser: 405 nm) y accesorios
« 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 disolvente aprobado
o Unidades de curado validadas por Formlabs

REQUISITOS

Para ser biocompatible, la Dental LT Clear Resin (V2) se validé con un tanque 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.

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

ELIMINACION DE SOPORTES
Las marcas de los soportes pueden causar abrasion si no se eliminan y pulen. Consulta la Guia
de fabricaciéon para ver las recomendaciones de pulido.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Las piezas que ya hayan pasado por un posacabado completo se pueden limpiar con un cepillo
de dientes suave de uso exclusivo para ello, con jabén neutro y agua a temperatura ambiente. No
uses pasta de dientes ni ningln otro producto de limpieza con las piezas impresas con la Dental
LT Clear Resin (V2). Inspecciona siempre las piezas después de la limpieza para comprobar que
no tengan grietas. Desecha las piezas si detectas dafios o grietas.

2. Los aparatos se pueden limpiar y desinfectar de acuerdo con los protocolos del establecimiento.
Método de desinfeccién probado: consiste en sumergir el aparato acabado en alcohol isopropilico
nuevo al 70 % durante 5 minutos. No dejes la pieza sumergida en la solucién alcohdlica durante
mas de 5 minutos. Después de la desinfeccidn, inspecciona la pieza para comprobar que no tiene
dafios o grietas y que su integridad satisface los requisitos de rendimiento.

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.

2. Sigue los protocolos del establecimiento para los desechos que puedan suponer un riesgo biolégico.
3. Laresina 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.



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

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

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

Introducao e indicacoes de uso

INTRODUC}AO E FIM A QUE SE DESTINA

A Dental LT Clear Resin (V2) é uma resina a base de polimero fotopolimerizavel para o fabrico de
aparelhos odontolégicos amoviveis, biocompativeis e de uso prolongado através de fabrico aditivo.
Destina-se a impressdo 3D de aparelhos dentérios e odontolégicos, como placas oclusais, placas
miorrelaxantes ou protetores bucais.

INDICACOES DE USO

A Dental LT Clear Resin (V2), quando utilizada para imprimir aparelhos dentérios ou odontoldgicos,
como placas oclusais, placas miorrelaxantes ou protetores bucais € indicada para tratar pacientes
diagnosticados com disfungdo da articulagdo temporomandibular (ATM) e/ou Bruxismo, respetivamente.

CONTRAINDICAC}OES

A Dental LT Clear Resin (V2) ndo 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 Clear Resin (V2) é a capacidade de imprimir aparelhos dentérios ou
odontolégicos, como placas oclusais, placas miorrelaxantes ou protetores bucais.

Seguranca

AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Dental LT Clear Resin (V2) (ndo curada) contém mondémeros polimerizéveis.

« Leia a ficha de dados de seguranca da Dental LT Clear Resine (V2) 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 informag&es sobre o manuseamento da Resina Dental LT Clear (V2), leia a Ficha de Dados
de Seguranga em support.formlabs.com.

INFORMACAO PARA A SEGURANCA DOS PACIENTES

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

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

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

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

Caracteristicas de desempenho

Para informacgGes detalhadas sobre as propriedades mecéanicas deste material, consultar as fichas
de dados técnicos em support.formlabs.com. A Dental LT Clear Resin (V2) 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 aplicéveis.



IV. Consideragoes especificas de fabrico

Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para recomendagdes e requisitos de
impressdo, a fim de assegurar a utilizagcdo correta e segura deste material.
« Hardware: Impressora 3D da Formlabs (Comprimento de onda do laser: 405 nm) e acessorios
. Software: PreForm da Formlabs
. Orientagdo da peca: as diretrizes de desenho relativas a orientacdo das pegas durante a
impressdo 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 solvente aprovado validadas pela Formlabs
o Unidades de cura validadas pela Formlabs

REQUISITOS

Para conformidade da biocompatibilidade, a Dental LT Clear Resin (V2) foi validada com um tanque
de resina dedicado, uma plataforma de impressdo, uma unidade de lavagem e um equipamento de
poés-processamento que ndo foram misturados com quaisquer outras resinas.

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

LAVAGEM

As diretrizes de lavagem e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante.
POS-CURA:

As diretrizes de pds-cura e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante.

REMO(}AO DOS SUPORTES
As marcas de suporte podem causar abrasdo se ndo forem removidas e polidas. Consultar o Guia do
Fabricante para as recomendacgdes de polimento.

LIMPEZA E DESINFECAO

1. As pecas totalmente pés-processadas podem ser limpas utilizando uma escova de dentes macia
apenas para esse fim, sabdo neutro e 4gua a temperatura ambiente. Ndo utilize pasta de dentes
ou quaisquer outros produtos de limpeza em pecas impressas com Dental LT Clear Resin (V2).
Apés a limpeza, sempre inspecione as pegas para verificar se existem rachaduras. Descarte se
forem detetados danos ou fendas.

2. Os guias podem ser limpos e desinfetados de acordo com os protocolos de instalagdo. Método
de desinfecdo testado: mergulhar o guia acabado em &lcool isopropilico novo a 70 % durante
5 minutos. Nao deixe a pega em solugao de &lcool por um periodo superior a 5 minutos. Apds a
desinfecdo, inspecione a pega quanto a danos ou fissuras para garantir que a integridade da peca
desenhada cumpre os requisitos de desempenho.

ARMAZENAMENTO

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

2. 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.

ELIMINACAO

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

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

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

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

~
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H. EVENTOS ADVERSOS
Para comunicar qualquer ferimento grave (deterioracédo grave temporaria ou permanente da saude,

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

Autoridade Competente local.



Raadpleeg véor 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 Clear V2 Resin is een licht-uithardbare polymeerhars, ontwikkeld voor het maken van
biocompatibele, verwijderbare tandheelkundige en orthodontische apparaten voor langdurig gebruik
door middel van additieve productie. Het is bedoeld voor het 3D printen van tandheelkundige en
orthodontische apparaten zoals occlusale spalkapparaten, nachtgebitjes of gebitsbeschermers.

GEBRUIKSAANWIJZING

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

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

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

Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

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

« Lees Dental LT Clear V2 Resin SDS op support.formlabs.com voor gevaren in verband met
vloeibare hars.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ HET GEBRUIK VAN HARS

- Tijdens het werken met hars moeten een veiligheidsbril en nitril handschoenen worden gedragen.
Lees het veiligheidsinformatieblad op support.formlabs.com voor informatie over de behandeling
van Dental LT Clear V2 Resin.

INFORMATIE VOOR DE VEILIGHEID VAN DE PATIENT

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

- Stop het gebruik onmiddellijk in geval van een allergische reactie en raadplaag een arts.

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

- Bij tekenen van extreme slijtage, aantasting en/of perforaties moeten de toestellen worden
vervangen om defecten en/of mogelijk lichamelijk letsel te voorkomen.

Prestatiekenmerken

Voor gedetailleerde informatie over de mechanische eigenschappen van dit materiaal kun je de
technische informatiebladen vinden op support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin is geévalueerd
in overeenstemming met ISO 10993-1:2020 en ISO 7405:2018, en voldoet aan de eisen van alle
toepasselijke biocompatibiliteitstesten.
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IV. 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 (Lasergolflengte: 405nm) en toebehoren
- Software: Formlabs PreForm
« Onderdeeloriéntatie: ontwerprichtlijnen voor onderdeeloriéntatie 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 gecertificeerde accessoires
o Door Formlabs gecertificeerde wasinstallaties met goedgekeurd oplosmiddel
o Door Formlabs gecertificeerde uithardingsinstallaties

VEREISTEN

Voor de naleving van de biocompatibiliteit werd Dental LT Clear V2 Resin goedgekeurd met een
speciale harstank, bouwplatform, wasinstallatie en nabewerkingsapparatuur die niet werden
gemengd met andere harsen.

A. Printen
Printrichtlijnen en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids op support.formlabs.com.
B. SPOELEN

Spoelvoorschriften en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids.
C. UITHARDEN

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

D. STEUNVERWIJDERING
Steunsporen kunnen slijtage veroorzaken als ze niet worden verwijderd en gepolijst. Bekijk de
productiegids voor aanbevelingen voor het polijsten.

E. REINIGING EN DESINFECTIE

1. Volledig nabewerkte onderdelen kunnen worden gereinigd met een speciale zachte
tandenborstel met neutrale zeep en water op kamertemperatuur. Gebruik geen schurende
schoonmaakproducten op met Dental LT Clear V2 Resin geprinte onderdelen. Controleer de
onderdelen na reiniging altijd op scheuren. Gooi een onderdeel weg indien er beschadigingen
of scheuren worden geconstateerd.

2. De apparaten kunnen worden gereinigd en gedesinfecteerd volgens de protocollen van de
faciliteit. Geteste desinfectiemethoden omvatten ook het 5 minuten onderdompelen van de
toestellen in een verse IPA-oplossing van 70%. Laat het onderdeel niet langer dan 5 minuten
in een alcoholoplossing liggen. Inspecteer de onderdelen na desinfectie op scheurtjes om te
verzekeren dat de integriteit van het ontworpen onderdeel voldoet aan de prestatievereisten.

F. OPSLAG
1. Bedrukte apparaten moeten worden bewaard in gesloten, ondoorzichtige of amberkleurige
containers. Overmatige blootstelling aan licht kan na verloop van tijd de kwaliteit en kleur van
geprinte onderdelen verminderen.
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.

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



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

Indledning og brugsanvisning

INDLEDNING OG TILSIGTET FORMAL

Dental LT Clear V2 Resin er et lyshaerdende polymerbaseret resin designet til fremstilling af biokompatible,
udtagelige dentale og ortodontiske enheder til langsigtet brug ved additiv fremstilling. Det er beregnet
til at 3D-printe dentale og ortodontiske enheder, sdsom bideskinner, natbgjler eller mundbeskyttere.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Dental LT Clear V2 Resin er, nar det anvendes til at printe dentale eller ortodontiske enheder
sasom okklusale skinner, natbeskyttere eller tandbeskyttere, indiceret til behandling af patienter,
der er diagnosticeret med henholdsvis temporomandibuleer ledlidelse (TMD) og/eller bruxisme.

KONTRAINDIKATIONER
Dental LT Clear V2 Resin ber ikke anvendes ved kendte allergier eller overfalsomhed 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 Clear V2 Resin er muligheden for at printe dentale eller ortodontiske
enheder, sdsom bideskinner, natbejler eller mundbeskyttere.

Sikkerhed

ADVARSLER VEDRORENDE RESIN
Dental LT Clear V2 Resin (uheerdet) indeholder polymeriserbare monomerer.
. Laes Dental LT Clear V2 Resin SDS pa support.formlabs.com for farer i forbindelse med flydende resin.

FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE BRUG AF RESIN
« Der ber baeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under handtering af Resin. For oplysninger om
handtering af Dental LT Clear V2 Resin, lees venligst sikkerhedsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

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

« |tilfselde af en allergisk reaktion skal brugen ophere, og en laege konsulteres.

« 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.

Ydelsesegenskaber

Detaljerede oplysninger om de mekaniske egenskaber for dette materiale findes i de tekniske
datablade pa support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 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

udskrivning for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.

- Hardware: Formlabs 3D-printer (laserbelgelaengde: 405 nm) og tilbeher: Formlabs 3D-printer
(laserbelgeleengde: 405 nm) 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:
o Formlabs valideret tilbehor
o Formlabs validerede vaskeenheder med godkendt oplgsningsmiddel
o Formlabs validerede heerdningsenheder

KRAV

Med henblik pa overholdelse af biokompatibilitet er Dental LT Clear V2 Resin blevet valideret med en
dedikeret resintank, 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.

EFTERHZARDNING
Retningslinjer for efterhaerdning og valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen.

Fjernelse af stottestruktur:
Stettemaerker kan forarsage slid, hvis de ikke fijernes og poleres. Se fremstillingsvejledningen for
anbefalinger om polering.

RENGORING OG DESINFEKTION

1. De feerdige dele kan rengeres med en bled tandbarste med neutral seebe og vand ved
stuetemperatur. Brug ikke tandpasta eller andre rengeringsmidler pa dele, der er printet med
Dental LT Clear V2 Resin. Efter rengering kontrolleres delene altid for revner. Kassér delene,
hvis der konstateres skader eller revner.

2. Enhederne kan renses og desinficeres i henhold til facilitetsprotokollerne. Afprovet desinfektionsmetode:
Det faerdige apparat lsegges i bled i frisk 70 % IPA i 5 minutter. Lad ikke delen ligge i alkoholoplgsningen
i mere end 5 minutter. Efter desinfektion inspiceres delen for skader eller revner for at sikre, at den
konstruerede dels integritet opfylder kravene til ydeevne.

OPBEVARING

1. Printede enheder ber 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 vaek fra anteendelseskilder.

BORTSKAFFELSE

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

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

3. Ubrugt flydende resin og oplasningsmidler skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.
4. Patron og forurenet emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

UONSKEDE HZANDELSER

Kontakt Formlabs Inc. (+1617855 0762) eller din lokale kompetente myndighed for at rapportere
om alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig sundhedsskade, en alvorlig trussel mod
folkesundheden eller ded).

MSNvd



Innan du skriver ut materialet ska du l&sa tillverkningsguiden och guiden for dentala tillampningar
for detta material pa support.formlabs.com for rekommendationer och krav for utskrift och
efterbehandling for att sékerstélla korrekt och séker anvandning av detta material. Detaljerad
sédkerhets- och miljdinformation finns i sékerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

Introduktion och indikationer foér anvandning
INTRODUKTION OCH AVSEDD ANVANDNING

Dental LT Clear V2 Resin &r ett ljushdrdande, polymerbaserat harts utformat for tillverkning av
biokompatibla, avtagbara tandskenor och ortodontiska hjélpmedel for langvarig anvandning och
med hjalp av additiv tillverkning. Den &r avsedd fér 3D-utskrift av tandstéllningar och ortodontiska
hjalpmedel som ocklusala skenor, nattskydd eller munvakt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dental Clear LT V2 Resin nar den anvands for att skriva ut tandskenor eller ortodontisk apparatur
sasom ocklusala skenor, bettskenor eller tandskydd &r indicerat for att behandla patienter som
diagnostiserats med temporomandibuléra ledstérningar (TMD) och/eller bruxism, respektive.

KONTRAINDIKATIONER
Dental LT Clear V2 Resin far inte anvdndas vid kdnda allergier eller 6verkanslighet mot
fotopolymerhartsmaterial. Avsluta genast anvéndningen vid allergiska reaktioner och kontakta lékare.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Alla patienter och populationer dér en lakare har ordinerat en behandling som &r associerad med
avsedd anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandtekniker och ortodontiska specialister som tillverkar tandskenor och ortodontiska hjdlpmedel.

KLINISK FORDEL
Den kliniska fordelen med Dental LT Clear V2 Resin &r férmagan att printa ut tandskenor eller
ortodontisk apparaur, som ocklusala skenor, bettskenor eller munskydd.

Sakerhet
HARTSRELATERADE VARNINGAR

Dental LT Clear V2 Resin (oh&rdat) innehaller polymeriserbara monomerer.
. La&s Dental LT Clear V2 Resin Sakerhetsdatabladet pa support.formlabs.com fér faror i samband
med flytande harts.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING AV HARTS
« Anvéand skyddsglaségon och nitrilhandskar vid hantering av Resin. For information om hantering
av Dental LT Clear V2 Resin, |as sdkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

« Patienten ska informera klinikern om eventuell kénd allergi eller dverkanslighet mot fotopolymerhartser.

- Avsluta genast anvdndningen vid allergiska reaktioner och kontakta ldkare.

« Anvéand inte skenorna om de &r skadade eller har sprickor.

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

Prestandaegenskaper

Detaljerad information om materialets mekaniska egenskaper finns i det tekniska databladet pa
support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin har utvdrderats i enlighet med ISO 10993-1:2020
och ISO 7405:2018 och uppfyller kraven i alla tillampliga biokompatibilitetstester.

Séarskild information om tillverkning

Se tillverkningsguiden pa support.formlabs.com for printrekommendationer och krav for att sékerstalla
korrekt och séker anvdndning av detta material.

« Hardvara: Formlabs 3D-skrivare (laservaglangd: 405 nm) och tillbehor



« Programvara: Formlabs PreForm
. Objektets orientering: Riktlinjer for utformning av objektets orientering under utskrift finns
i tillverkningsguiden.
« Objektets tjocklek: Riktlinjer for utformning av objektets tjocklek finns i tillverkningsguiden.
« Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:
o Tillbehdr validerade av Formlabs
o Formlabs validerade rengéringsenheter med godkénda Idsningsmedel
o Hardningsenheter validerade av Formlabs

FORUTSATTNINGAR

For 6verensstammelse med biokompatibiliteten validerades Dental LT Clear V2 Resin med en
dedikerad hartsbehallare, en byggplattform, en rengéringsenhet och en efterbehandlingsutrustning
som inte anvants med andra hartser.

SKRIVA UT

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

TVATTA
Riktlinjer for tvatt och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden.

EFTERHARDNING
Riktlinjer for efterhdrdning och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden.

. TA BORT STOD
Stodmarken kan orsaka nétning om de inte avlagsnas och poleras. Se tillverkningsguiden for
rekommendationer rérande polering.

RENGORING OCH DESINFEKTION

1. Helt efterbearbetade delar kan rengdras med en sarskild mjuk tandborste med neutralt
rengdringsmedel och rumstempererat vatten. Anvédnd inte tandkram eller andra rengéringsmedel
pa delar som skrivits ut med Dental LT Clear V2 Resin. Kontrollera alltid efter rengéring om det
finns sprickor i delarna. Kassera om de ar skadade eller spruckna.

2. Skenorna kan rengdras och desinficeras enligt verksamhetens regler. Testad desinfektionsmetod:
den féardiga skenan laggs i 70 % IPA under 5 minuter. Lat inte objektet ligga i alkohollésningen i
mer an 5 minuter. Inspektera delen efter desinficering for skador eller sprickor for att sdkerstalla
att den slutgiltiga produkten uppfyller prestandakraven.

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 patronerna stédngda och borta fran antandningskallor.

. AVFALLSHANTERING

1. Hardat harts &ar 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. Patron och férorenade forpackningar ska kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser.

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

hot mot folkhélsa eller dodsfall), kontakta Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller lokalt ansvarig myndighet.

WISN3IAS



V.

Ennen tulostamista tutustu tém&n materiaalin valmistusoppaaseen ja hammaslaéketieteellisten
sovellusten oppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostus- ja jélkikasittelysuositusten ja
-vaatimusten osalta varmistaaksesi tdman materiaalin oikean ja turvallisen kdyton. Yksityiskohtaiset
turvallisuus- ja ymparistotiedot 16ytyvat kayttdturvallisuustiedotteesta osoitteesta support.formlabs.com.

Johdanto ja kdyttoaiheet

JOHDANTO JA KAYTTOTARKOITUS

Dental LT Clear Resin V2 -hartsi on valokovettuva polymeeripohjainen hartsi, joka on suunniteltu
bioyhteensopivien, pitkdaikaiseen kayttdon soveltuvien, irrotettavien hammashoidollisten laitteiden
ja oikomiskojeiden pikavalmistamista varten. Tama hartsi on tarkoitettu hammashoidollisten laitteiden
ja oikomiskojeiden, kuten purentakiskojen tai hammassuojien 3D-tulostukseen.

KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

Dental LT Clear Resin V2 -hartsia ei tule kaytta4, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai jos hanelld
on ollut aiemmin yliherkkyyttd fotopolymeerihartsimateriaaleille. Mikali iimenee allerginen reaktio,
kaytto tulee lopettaa valittdomasti ja ottaa yhteytta laakariin.

SUUNNITELTU POTILASRYHMA
Kaikki potilaat ja ryhmat, joille 1dakari on maarannyt suunnitellun kayttétarkoituksen mukaista hoitoa.

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

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

Turvallisuus
HARTSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Dental LT Clear Resin V2 (kovettumaton) siséltda polymerisoituvia monomeereja.
« Lue Dental LT Clear Resin V2 -hartsin turvallisuustiedote osoitteessa support.formlabs.com
nestemaiseen hartsiin liittyvistad vaaroista.

HARTSIN KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
. Kayta hartsin kasittelyn aikana suojalaseja ja nitriilikdsineitd. Lisatietoja Dental LT Clear Resin V2
-hartsin kasittelysta on turvallisuustiedotteessa osoitteessa support.formlabs.com.

POTILASTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

« Potilaan on kerrottava laékaérille, jos hanelld tiedetdén olevan allergia tai yliherkkyys fotopolymeerihartsille.

- Mikali ilmenee allerginen reaktio, kdyttd tulee lopettaa valittdmasti ja ottaa yhteytta ladkariin.

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

« Mikali laakinnallisissa laitteissa ilmenee merkittdvad kulumista, heikentymista tai repeytymia, laitteet on
vaihdettava uusiin, jotta voidaan vélttyd materiaalin hajoamiselta ja/tai mahdolliselta ruumiinvammalta.

Suorituskykyarvio

Yksityiskohtaisia tietoja tdm&n materiaalin mekaanisista ominaisuuksista on saatavilla
teknisissa tiedotteissa osoitteessa support.formlabs.com. Dental LT Clear Resin V2 on arvioitu
standardien ISO 10993-1:2020 ja ISO 7405:2018 mukaisesti, ja se tayttaa kaikki sovellettavien
bioyhteensopivuustestien vaatimukset.

Erityisia valmistukseen liittyvid huomioita
Tutustu valmistusoppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostussuositusten ja -vaatimusten
osalta varmistaaksesi tdman materiaalin oikean ja turvallisen kayton.



« Laitteisto: Formlabs-3D-tulostin (laserin aallonpituus: 405 nm) ja tarvikkeet
« Ohjelmisto: Formlabs PreForm
«  Osan suuntaaminen: Suunnitteluohjeet osan suuntaamisesta tulostuksen aikana
|6ytyvat valmistusoppaasta
« Osan paksuus: Osan paksuutta koskevat suunnitteluohjeet 16ytyvéat valmistusoppaasta
- Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:
o Formlabsin validoidut lisdvarusteet
o Formlabsin validoidut pesuyksikot hyvaksytylla liuottimella
o Formlabsin validoidut jalkikovetusyksikot

VAATIMUKSET

Bioyhteensopivuuden varmistamiseksi Dental LT Clear Resin V2 -hartsi validoitiin erillisella
hartsisailiolld, rakennusalustalla, pesuyksikolla ja jalkikasittelylaitteistolla, joita ei kdytetty muiden
hartsien kanssa.

. TULOSTAMINEN

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

PESU
Pesuohjeet ja validoidut laitteet 16ytyvét valmistusoppaasta.

. JALKIKOVETUS

Jélkikovetusohjeet ja validoidut laitteet 16ytyvat valmistusoppaasta.

. TUEN IRROTTAMINEN

Tukien jéljet voivat aiheuttaa kulumista, jos niita ei poisteta ja kiilloteta. Katso kiillotussuositukset
valmistusoppaasta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1. Kokonaan jélkikasitellyt tulosteet voidaan puhdistaa erityiselld pehmealld hammasharjalla ja
neutraalilla saippualla ja huoneenlampoiselld vedella. Al4 kasittele Dental LT Clear Resin V2
-hartsilla tulostettuja kappaleita hammastahnalla tai muilla puhdistustuotteilla. Puhdistamisen
jalkeen tarkista tulosteet aina murtumien varalta. Havité osa, jos siind on vaurioita tai murtumia.

2. Laitteet voidaan puhdistaa ja desinfioida laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti.
Testattu desinfiointimenelma: valmiin laitteen liottaminen puhtaassa 70-prosenttisessa
isopropyylialkoholissa 5 minuutin ajan. Al4 jata tulostetta alkoholiliuokseen viitta minuuttia
pidemmaksi ajaksi. Tarkista osa vaurioiden tai murtumien varalta desinfioinnin jalkeen
varmistaaksesi, ettd suunnitellun osan eheys tayttaa suorituskykyvaatimukset.

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 sailytyksen aikana ylittaa 25 °C:ta.
3. Pidé kasetit suljettuina ja kaukana syttymisléhteista.

HAVITTAMINEN

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

2. Mahdollisten biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.

3. Kayttdmaton nestemainen hartsi ja liuottimet on héavitettdva paikallisten méaaraysten mukaisesti.
4. Kasetti ja saastunut pakkaus on héavitettdva paikallisten maardysten mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

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

INONS
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Pred tiskem si prostudujte privodce vyrobou a privodce dentdlnimi aplikacemi pro tento materidl na
adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuceni a pozadavky pro tisk a ndsledné zpracovani,
abyste zajistili sprdvné 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 UCEL

Dental LT Clear V2 Resin je pryskyrice zaloZzend na svétlem vytvrditelném polymeru uréend pro vyrobu
biokompatibilnich snimatelnych zubolékafskych a ortodontickych pomtcek pro dlouhodobé pouzivani
pomoci aditivni vyroby. Je uréen pro 3D tisk dentélnich a ortodontickych pom(icek, jako jsou okluzni
dlahy, no¢ni rovnétka nebo chrdnice Ust.

NAVOD K POUZITI

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin, pfi pouziti k tisku dentélnich nebo ortodontickych aparatd,
jako jsou okluzni dlahy, no¢ni rovnétka nebo chrénice Ust, je indikovdna k 1é¢bé pacientl s
diagnostikovanymi poruchami temporomandibulédrniho kloubu (TMD) a/nebo bruxismem.

KONTRAINDIKACE

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin by neméla byt pouzivéna v pfipadé anamnézy zndmé alergif
pacienta nebo precitlivélosti na materidly z fotopolymerni pryskyfice. V pfipadé alergické reakce
ihned ukoncete pouzivani a poradte se s |ékafem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN

VSichni pacienti, pro néz klinicky |ékaf pfedepsal 1é¢bu souvisejici se zamyslenym Gcelem produktu.
URCENI UZIVATELE

Stomatologicti a ortodonti¢i odbornici zabyvajici se vyrobou stomatologickych a ortodontickych pom(icek.

KLINICKY PROSPECH
Klinickym prospéchem pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin je schopnost tisknout dentélni nebo
ortodontické pomcky, jako jsou okluzni dlahy, noéni rovnatka nebo chrénice Ust.

Bezpecnost

VYSTRAHY SOUVISEJICI S PRYSKYRICI

Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin (netvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery.

« Prectéte si bezpecnostni list k pryskyfici Dental LT Clear V2 Resin na adrese support.formlabs.com,
kde najdete informace o nebezpecich, které se poji s tekutou pryskyfici.

BEZPECNOSTNI OPATRENI SOUVISEJICI S POUZIVANIM PRYSKYRICE

- Pfi manipulaci s pryskyfici byste méli nosit ochranné bryle a nitrilové rukavice. Informace o
zachdazeni s pryskyfici Dental LT Clear V2 Resin naleznete v bezpe¢nostnim listu na adrese
support.formlabs.com.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

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

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

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

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

Funk¢ni charakteristiky

Podrobné informace o mechanickych vlastnostech tohoto materidlu naleznete v technickych listech
na adrese support.formlabs.com. Pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin byla vyhodnocovéna v souladu s
normami ISO 10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spliiuje poZadavky véech pfislusnych testd biokompatibility.

Konkrétni vyrobni aspekty

Doporuceni a pozadavky pro tisk, pro zajisténi spravného a bezpecného pouziti tohoto materialu,



naleznete v privodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.
« Hardware: 3D tiskdrna (vinova délka laseru: 405 nm) a pfislusenstvi Formlabs
- Software: Formlabs PreForm
. Orientace dild: Pokyny navrhu orientace dild pfi tisku naleznete v privodci vyrobou
. Tloustka dilu: Pokyny ndvrhu tloustky dilti naleznete v pravodci vyrobou
« Doporucené vybaveni ndsledného zpracovani:
o Ovérené prislusenstvi Formlabs
o Ovéfené myci jednotky Formlabs se schvalenym rozpoustédlem
o QOvérené vytvrzovaci jednotky Formlabs

POZADAVKY

Z davodu splnéni pozadavkd na biokompatibilitu byla pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin validovana
s vyhrazenou nadrzi na pryskyfici, tiskovou platformou, Cistici stanici a zafizenim pro nasledné
zpracovani, které nebyly smichany s Zadnou jinou pryskyfici.

. TISK

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

MYTIi
Pokyny pro myti a ovéfené vybaveni naleznete v priivodci vyrobou.

NASLEDNE VYTVRZENI
Pokyny pro nédsledné vytvrzeni a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou.

ODSTRANENI PODPER
Neodstranéné a nevylesténé zndmky pouzivani mohou zplsobit odér. Doporuceni pro lesténi
naleznete v privodci vyrobou.

CISTENI A DEZINFEKCE

1. Césti, které prodly celkovym naslednym zpracovanim, Ize vyéistit pomoci mékkého zubniho
kartdcku ur¢eného pro tento Ucel a neparfemovaného mydla s vodou o pokojové teploté. Na ¢asti
vytisténé pomoci pryskyfice Dental LT Clear V2 Resin nepouzivejte zubni pastu ani jiné Cistici
prostiedky. Po vycisténi vzdy zkontrolujte, zda se na ¢astech neobjevily praskliny. Pokud u ¢asti
zjistite poskozeni nebo praskliny, zlikvidujte ji.

2. Pomlicky Ize istit a dezinfikovat podle protokol provozovny. Testovany zplsob dezinfekce:
ponofeni vyti$téné pomUcky do ¢erstvého 70% roztoku isopropylalkoholu po dobu 5 minut.
Nenechavejte ¢éast v alkoholovém roztoku po dobu delsi nez 5 minut. Po dezinfekci zkontrolujte,
zda na ¢asti nejsou trhliny, abyste se ujistili, Ze celistvost navrzené ¢asti splfiuje pozadavky na vykon.

SKLADOVANI

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

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

3. Kazety uchovévejte uzaviené a mimo dosah zdroj vzniceni.

LIKVIDACE

1. Vytvrzena pryskyfice neni nebezpecnd a Ize ji likvidovat jako bézny odpad.

2. Postupuijte podle protokol 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.

NEZADOUCI UCINKY

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

~

~
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Az anyag helyes és biztonsdgos hasznélatdhoz a nyomtatds elétt olvassa el a support.formlabs.com
oldalon az anyaghoz tartozé Gyartasi Utmutatot és fogaszati alkalmazasi Utmutatét a szikséges
nyomtatdsi és utéfeldolgozasi ajdnlasokért és kovetelményekért. Részletes biztonsdgi és
kornyezetvédelmi informaciokért a biztonsdgi adatlap a support.formlabs.com oldalon érhet6 el.

Bevezetés és hasznalati utmutato

BEVEZETES ES RENDELTETES

Az Dental LT Clear V2 Resin egy fényre keményedd polimer alapt mligyanta, amelyet biokompatibilis,
hosszutavu felhaszndldsu, kivehetd fogdszati és fogszabdlyozé eszkozok additiv gyartasdra terveztek.
Fogészati és fogszabalyozasi eszkozok 3D nyomtatéséra szolgal, mint példdul harapasemeld sinek,
éjszakai harapdsemel6 sinek és fogvédd sinek.

HASZNALATI UTMUTATO

A Dental LT Clear V2 Resin fogdszati vagy fogszabalyozé eszkozok, példaul harapdsemeld sinek,
fogcsikorgds géatldk vagy fogvéddk nyomtatdsara vald haszndlatakor a Temporomandibuldris izileti
rendellenességgel (TMD) és/vagy bruxizmussal diagnosztizalt betegek kezelését segiti.

ELLENJAVALLATOK
A Dental LT Clear V2 Resin nem hasznélhaté fotopolimer mligyanta anyagokkal szembeni ismert allergia vagy
tulérzékenység esetén. Allergids reakcié esetén azonnal hagyja abba a hasznélatét és forduljon orvoshoz.

CELZOTT BETEGPOPULACIO
Olyan betegek és egyéb populdciok, ahol a klinikus a rendeltetési célnak megfelel6 kezelést irt eld.

CELFELHASZNALOK
Fogészati és fogszabalyozasi szakemberek, akik fogaszati és fogszabalyozasi eszkozoket készitenek.

KLINIKAI ELONYOK
Az Dental LT Clear V2 Resin klinikai elénye, hogy alkalmas fogdszati vagy fogszabdlyozé készilékek,
példaul harapasemeld sinek, fogcsikorgds gatlok és fogvédék nyomtatdsara.

Biztonsdag

MUGYANTAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

A (nem polimerizalt) Dental LT Clear V2 Resin polimerizdlhaté monomereket tartalmaz.

. Kérjuk, olvassa el a Dental LT Clear V2 Resin biztonsagi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon
a folyékony mUigyantdval kapcsolatos veszélyekrol.

A MUGYANTA HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
« A mUlgyanta kezelése sordn véddszemiiveget és nitril keszty(it kell viselni. A Dental LT Clear V2 Resin
kezelésével kapcsolatos informéaciokért olvassa el a biztonsdgi adatlapot a support.formlabs.com oldalon.

BETEGBIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

« A betegnek tdjékoztatnia kell a klinikust, ha fotopolimer mligyantdkkal szemben ismert allergidja
vagy tulérzékenysége van.

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

« Ne hasznalja az eszkdzoket, ha sériilések vagy repedések vannak rajta.

« Ha arendkivili elhasznalédés, romlds és/vagy perforacio jelei mutatkoznak, az eszkdzoket ki kell
cserélni az anyaghiba és/vagy a lehetséges testi sériilések elkertilése érdekében.

Teljesitményjellemzok

Az anyag mechanikai tulajdonsédgaira vonatkozé részletes informéaciok a support.formlabs.com
weboldalon taldlhaté miiszaki adatlapokon taldlhaték. A Dental LT Clear V2 Resin az ISO 10993-1:2020
és az ISO 7405:2018 szabvanyoknak megdfeleléen kerilt értékelésre, és megfelel az 6sszes vonatkozd
biokompatibilitdsi vizsgalat kovetelményeinek.

Specifikus gydartasi szempontok
Az anyag helyes és biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges nyomtatdsi ajdnldsokat és kdvetelményeket
a support.formlabs.com oldalon taldlhaté Gyartasi Gtmutatéban talalja.



« Hardver: Formlabs 3D-nyomtaté (Iézer hulldmhossza: 405 nm) és tartozékok

« Szoftver: Formlabs PreForm

« Munkadarab téjolasa: A munkadarab nyomtatas soran torténd tajoldsdval kapcsolatos tervezési
irdnyelveket a Gyartasi itmutatd tartalmazza

« Munkadarab vastagsdga: A munkadarab vastagsdgdara vonatkozd tervezési irdnyelvek a Gyartasi
Utmutatéban taldlhatok

« Ajanlott utékezelé berendezések:
o Formlabs altal hitelesitett tartozékok
o Formlabs &ltal hitelesitett moséegységek jévahagyott oldészerrel
o Formlabs &ltal hitelesitett polimerizacids egységek

KOVETELMENYEK

A biokompatibilitdsi megfelel6ség érdekében a Dental LT Clear V2 Resin hitelesitése kilon
migyantatartallyal, épitési platformmal, mosdegységgel és utdkezeld berendezéssel tértént,
amelyeket nem kevertek mas miigyantékkal.

NYOMTATAS
A nyomtatdsi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtaldlhatok a support.formlabs.com oldalon
talalhaté Gyartasi utmutatoban.

MOSAS
A mosasi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések a Gyartdsi utmutatoban taldlhatok.

UTOPOLIMERIZACIO
Az utépolimerizacids irdnyelvek és a hitelesitett berendezések a Gyartasi Utmutatéban taldlhatdk.

. A TAMASZTEKOK ELTAVOLITASA
A tdmasztékok nyomai kopdst okozhatnak, ha nincsenek eltdvolitva és polirozva. A polirozasi
ajanlasokat lasd a Gyartasi utmutatdban.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. Az teljes utdkezelésen atesett munkadarabokat specialis puha fogkefével, semleges szappannal
és szobahdmérsékletl vizzel lehet tisztitani. Ne hasznéljon fogkrémet vagy mas tisztitészert
a Dental LT Clear V2 Resin nyomtatott munkadarabokon. Tisztitds utdn mindig ellenérizze a
munkadarabokat, hogy nincsenek-e rajta repedések. Ha barmilyen sériilést vagy repedést észlel,
dobja ki.

2. Az nyomtatott eszkozok a Iétesitmény protokollja szerint tisztithatok és fertétlenithetdk.
Vizsgalt fertStlenitési modszer: a kész eszkozok friss 70%-os IPA-ba 4ztatésa 5 percig. Ne hagyja
a mukadarabot 5 percnél tovabb az alkoholos oldatban. A fertétlenités utdn ellenérizze, hogy
nincsenek-e sarilések vagy repedések a munkadarabon, és bizonyosodjon meg rdla, hogy a
munkadarab sértetlensége megfelel a teljesitménykovetelményeknek.

TAROLAS

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

2. A patronokat 10°C — 25°C koz6tt tarolja. Tarolaskor a hémérséklet ne haladja meg a 25°C-ot.

3. Tartsa a patronokat zarva és a gyujtéforrasoktol tavol.

. ARTALMATLANITAS
1. A polimerizalt mligyanta nem veszélyes és szokdsos hulladékként kezelhetd.
2. Kovesse a létesitményi protokollokat a biolégiailag veszélyesnek tekintheté hulladékok esetében.
3. Afel nem hasznalt folyékony mligyantat és oldészereket a helyi eléirdsoknak megfeleléen
kell &rtalmatlanitani.
4. A patront és a szennyezett csomagolast a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

NEM KIVANT ESEMENYEK

Béarmilyen sulyos sériilés (atmeneti vagy sulyos tartds egészségromlds, sulyos kozegészségigyi
veszély vagy haldleset) bejelentéséhez forduljon a Formlabs Inc.-hez (+1 617 855 0762) vagy a helyi
illetékes hatésaghoz.

dVASVIN



Mptv armod TNV EKTUTIWON, AVATPEETE OTOV 08NYO KATACKELNG KAl OTOV 08Ny0 080VTIATPIKWY
£PAPHOYWV Yla auTd TO LAIKO oTn dlevBuvon support.formlabs.com yla GUCTAGEIG KAl ATTATAOELG
£KTUTWONG KAl LETAYEVECTEPNG EMEEEPYAOIAC, WOTE VA SIACPANCTEL N CWOTHA Kal AcPAAig Xpron
aLTOL TOUL LAKOU. A AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV ACPAAELA KAl TO TTEPIBAAAOVY,

T0 SeATio Sedopévwy acpaleiag sival SlaBsaipo otn SlebBuvon support.formlabs.com.

Ewoaywyn kot ev8eiEelg xpnong

EIZAFQrH KAl MPOBAEMOMENH XPHZH

H pntivn Dental LT Clear V2 Resin ival pia gWTOOKANPLVOUEVN pNTiv KE BAcn TTOALUEPN,
OXESIA0UEVN YIA TNV KATAOKELN BLOCLUBATWY APAPOVUEVWV 08OVTIATPIKWY CLUOKELWV Yid
HAKPOXPOVIA XPHOT, XPNOILOTTOWIVTAG TN HEBOSO TNG TTPOCBETIKAG KATAOKELAG. Mpoopilstat
yla TPlodldoTtatn EKTUMWOoN 08OVTIATPIKWY Kal 0pB0SOVTIKUIIV CUCKELWYV OTIWG TIPOCTATEVTIKOI
VAPONKEC, LACEAEG VUKTOG 1| TIDOOTATEVTIKA 050VTOOTOIXIAG.

ENAEI=ZEIZ XPHZHZ

H Dental LT Clear V2 Resin, 6Tav xpnolUOTIOLEITAL YIA TNV EKTUTTWON 080VTIATPIKWY 1 0pO0SOVTIKWY
OULOKELWV OTTWG VAPBNKEG OLYKAEIONG, HACEAGKIA BPOLEICHOU, TIPOOTATEVTIKA 080VTOOTOIXIAG,
evBeikvLTAL YIA TN Bgpareia acOevVwV TTOL £X0LV BlayVWOTel pe Alatapayn Kpotapoyvadikng
Alapdpwong (TMD) f/kat BpouEloud, avtiotola.

ANTENAEIZEIZ

H Dental LT Clear V2 Resin 8gv 8a TIPEMEL va XpNOILOTTIOIETAL GE TIEPITTTWON IOTOPIKOD YWWOTAG
aMepylag f urepeLAICBNOIAC 0E LAIKA PWTOTTOALUEPOVLG PNTIVNG. Z€ TIEPITTTWON AAAEPYIKAG
avTidpaong, SIaKOWYTE TN XPHon ApECWE KAl CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

KATHIOPIA AZOENQN A THN OINOIA NMPOOPIZETAI
OMNol ol acBeVE(G Kal Ol KATNYOPIEG ACOEVWIV OTOLG OTIOIOLG LATPOG EXEL CLVTAYOYPAPNOEL Bgparsia
TI0L OXETICETAL UE TOV TIPOOPICOUEVO OKOTTO XPHONG.

XPHZTEZ A TOYZ OMNOIOYZ NMPOOPIZETAI
EmayysApatieg odovTtiatpot Kat 0pBodOoVTIKOI TTIOL KATACKELACOLY O8OVTIATPIKEG KAl
0pOOBOVTIKEG CUOKEVEG.

KAINIKO OPEAOZX

To KAVIKO 6elog TG Dental LT Clear V2 Resin sival n Suvatdtnta ektOMwWong 080VTIATPIKWY
1 0POOSOVTIKUIV CUCKELWV OTIWG VAPBNKEG OLYKAEIONG, LACEAAKIA BPOLEICHOU, TIPOOTATELTIKA
odovtooTolxiag.

Acpaisia

MPOEIAOMOIHZEIZ NMOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

H Dental LT Clear V2 Resin (1un OKANPUUEVN) TIEPIEXEL TIOAVEPIOILA LOVOUEPT).

. AwBdote 1o SDS tng Dental LT Clear V2 Resin oto support.formlabs.com yia toug kivébvoug Trou
oxeTiCovtal pe TNV vypn PNTIVN.

MPO®YAAZEIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH XPHZH THZ PHTINHZ

«  TIpe&rmel va popATE MPOCTATELTIKA YAVTIA KAl YAVTIA VITPIAIOL, evw Xelpileote TnV IBT Resin.
A TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV XEIPIopo TnG Dental LT Clear V2 Resin, avatpgETe o AsAtio
Asdopgvwv Aopaheiag otn dievBuvon support.formlabs.com.

MAHPO®OPIEZ INA THN AZ®DAANEIA TON AZOENQN

« O aoBevng Ba TIPETEL VA EVAIEPWVEL TOV LATPO Yl KABE YWwoTh aAEpYia f LOTOPIKO
LTTEPELAICONOIAG OTIC PWTOTTOAVUEPEIG PNTIVEG.

. ZeTEPIMTTWOoN AAMEPYIKAG avTidpaonc, SIakKOWTE TN XPron AUECWE Kal CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

«  Mn XPNOIOTTOIEITE TIG CLOKEVEG EAV UTTAPXOLV EVBEIEELG POOPAG 1) PWYHEG.

. EdQv gpgpaviotoby onuddia urepBoAIKAG pOopAg, aAoiwong f/kat SIATPNOoNG, Ot CUCKEVEG Ba TTPETTEL
va avtikataotaboLy yia va anoTparmolV TUXOV AaoTOXIEG LAIKOU Kal TIIBAVEG CWHATIKEG BAGBEG.



Xapaktnpiotika amddoong

M ASTTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG UNXAVIKEG IBLOTNTEG ALUTOL TOL LAIKOV, UIMTOPE(TE va
Bpsite ta texvika SeAtia 6sdopévwy otn dievBuvon support.formlabs.com. H Dental LT Clear V2

Resin £xel aEloAoynBsi cLPWVA pe Ta TPoTLma ISO 10993-1:2020 kat ISO 7405:2018 kat TAnpol TIg
ATTATAOELG OAWV TWV EPAPHOCTEWV SOKIHWY BIOCLUPRATOTNTAG.

E81KA KATaoKELAoTIKA {nTRpata
AvatpgEte otov O8nyd KATAoKELAG, otn SievBLvVaoN support.formlabs.com, yla TIG CLOTACELG KAl
QTAITAOELG EKTUTTIWONG, WOTE va SlacpalileTal n oper Kal acpaing XPHon avToL Tou LAIKOV.
« YAlouko: Tplodldotatog ekTunmwThG (MAKoG KOpatog Aélep: 405nm) kat aEscoudp
«  Noylopko: PreForm tng Formlabs
«  [MPocavATOAMGOHOG EEAPTAUATOC: YIA 08NYIEG OXESIOL OXETIKA HE TOV TIPOCAVATOANOHO TOL
£EQPTANATOC KATA TNV EKTOTTWON, avatpeEte otov O8nNyd KATAOKELNG.
. Taxog sEapTANATOG: yia 08nyieg oXe8IOL OXETIKA LE TO TTAXOG TOL EEAPTAATOC, AVATPEETE OTOV
0O8nNyd KATAOKELAG.
«  ZUVIOTWHEVOG EEOTTAIOUOG LETAYEVEDTEPNG eMeEepyaoiag:
o Eykekpéva amo tn Formlabs agecovdp
o EyKekpléveg amo tn Formlabs povadeg mADONG He EYKEKPILEVOLG BIAAUTEG
o Eykekplugéveg amd tn Formlabs povadeg okAfpuvong
AMNAITHZEIZ
I"lc TOLG OKOTTOVG CLUHOPPWONG KE TIG AMATHOELG BlooupBatotntag, n Dental LT Clear V2 Resin
EXEL EYKPIOEL yla XpAon HE E18IKO SOXEI0 pNTivNG, TAATPOPHUA KATACKELAG, Hovada TTALoNG Kat
£EOTMAIOUO HETAYEVECTEPNG EMEEEPYAaiag TTOL SV £X0LV AVAUEIXOEel e AAAEG pNTIVEG.
EKTYNQZH
Mrropeite va BPEITE TIG 08NYIEG EKTUTTWONG KAL TOV EYKEKPIUEVO EEOTTAIOHO oTov O8NYO KATAOKELNG,
o1n 6lebBuvon support.formlabs.com.

AAYZH
Mriopeite va Bpeite TIg 08nyieg MADONG KAl TOV EYKEKPIUEVO EEOTAIOUO oTov O8Ny KATACKELAG.

METAFENEZTEPH ZKAHPYNZH
Mriopeite va BPeite TIG 08NnYIEG LETAYEVEDTTEPNG OKANPLVONG KAl TOV EYKEKPILEVO EEOTTAIGHO OTOV
08nyo KATACKELNG.

ADAIPEZH ZTHPIrMATQON
O B£0E1G OTAPIENG UIMOPEL va TIPOKAAECOLY TPIRN €AV SV a@alpsBoLV Kat 8V YOAAMGTOUV.
AvatpeEte otov O8nyd KATAOKELAG YA CLOTACELG OTINBWONG.

KAOAPIZMOZ KAl AMOAYMANZH

1. Mmopsite va kaBapioste ta MARPWCE UETEMEEEPYACHEVA HEPN, XPNOILOTIOIWVTAG LA EI8IKN
HAAaKr 080vVTORoLPTOd E OLBETEPO CATTOLVL KAl VEPO ot Beppokpaocia dwuatiov. Mn
XPNOILOTIOIEITE 080VTOKPEUA 1 AANA TTPOIOVTA KABAPIOHOU OE UEPN TTOL £XOLV EKTUTTWOEL
pe Dental LT Clear V2 Resin. MeTd Tov KABAPIONO, EAEYXETE TTAVTA TA EEAPTALATA YIA TUXOV
PWYHEC. ATTOPPIPTE Ta EAV EVIOTIIOETE OTTOIASHTIOTE EVOEIEN TNIIAG ) TUXOV PWYHEG.

2. Ol CUOKELEG HITOPOLV Va KABapIoToLV Kal va armoALpHavBolV cUUPVA LE TA TTPWTOKOAAA
NG EKACTOTE EYKATAOTAONG. AOKILACHEVN HEBOSOC AMOAVUAVONG: EUMOTIOHOG TNG TEAKAG
OULOKELAG og kaBaph IPA 70% yia 5 AeTTtd. Mnv a®AVETE To €EAPTNUA OTO AAKOOAOLXO SIAALUA
yla TIEPLOCOTEPA Ao 5 AsTtd. MeTd TV amoAbpavon smMOswpnoTe To EApTNUa yia {NWES A
PWYHEC, WOTE VA SIACPANOETE OTL N AKEPALOTNTA TOL CXESIACUEVOL EEAPTANATOG TTANPOIL TIG
anmarthoslg anodoonc.

AMOOHKEYZH

1. Ol EKTUTIWHEVEG CLUOKEVEG TIPETTEL VA ATTOONKEVOVTAL OE KAELOTA, ASLAPAVH ] KEXPILTAPEVIA
Soxeia. H uriepBoAIKA €KBECN OTO PWG UIMOPEL VA EMNPEEACEL OTASIAKA TO XPWHA KAl TNV
anodo0n TWV EKTUTTWUEVWV CUOKELWIV.

VAINHVV3



1. AMoOnKeVETE TIG KAOETEG 0Toug 10 °C - 25 °C. H Bgppokpacia amobrkeuong Sev MPETEeL va
urepBaivel Toug 25 °C.
2. AlQTNPEITE TIG KACETEG KAEIOTEG KAl LAKPLA ATTO TINYEG AVAPAEENG.

G. AMNOPPIVH

1. H okAnpupévn pntivn &gV sivat emikivbuvn Kat urmopsi va anmoppipdsi padi pe ta ouvrén
anoBAnTa.

2. Tnpsite Ta MTPWTOKOAAA TNG EKACTOTE EYKATACTACNG YIA TN SIABE0N ATTOPPIUUATWY TTOL UITOPEL
va BswpolvTal we «BOAOYIKA ETTIKIVELVA>.

3. H aypnotorointn vypr eNTivi Kal ot SIAAVTEG TTPETIEL VA ATTOPPIMTOVTAlL CUUPWVA LE TOUG
TOTTKOUG KAVOVIGHOUG,.

4. H Kao€ta Kal N HOALOHEV CLUOKELAGIA TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
TOTTIIKOUG KAVOVIGHOUG,.

H. ANEMNIOYMHTA ZYMBAMATA
Ma TV avapopd TuXOV 0oBaPoL TPAVHATICHOL (TPOCWELVA H LOVIUN coBapr EM&sivwon TNG
vyeiag, coBapn amsiAf yia tn dnuooia vysia f BAvato), EMKOWWVACTE pe Tt Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) rj pe TNV appddla apxr TNG MEPLOXAG 0ag.



For utskrift, se Produksjonsveiledningen og veiledningen for dentalapparater for dette materialet pa
support-formlabs.com for utskrifts og etterbehandlingsanbefalinger og krav, for & sikre korrekt og
trygg bruk av materialet. Hvis du vil ha mer detaljert informasjon om sikkerhet og milje, kan du se
sikkerhetsdatabladet, som er tilgjengelig dental.formlabs.com.

Instruksjoner og indikasjoner for bruk

INTRODUKSJON OG TILTENKT BRUK

Dental LT Clear V2 Resin er en lett herdbar polymer-basert harpiks laget for produksjon av
biokompatible dentale og orthodontiske apparater som kan fjernes og som er beregnet pa
langtidsbruk. Eksempler er okklusale splinter, nattreguleringer eller tannreguleringer laget med
additiv produksjon. Den er ment & brukes i 3D-printing av dentale og ortodontiske apparater som
okklusalsplinter, nattreguleringer eller tannreguleringer.

INDIKASJONER FOR BRUK

Dental LT Clear V2 Resin, nar brukt til & skrive ut dentale og ortodontiske apparater som
okklusalsplinter, nattreguleringer eller tannreguleringer, er indikert i behandlingen av pasienter
diagonistisert med Temporomandibular Joint Disorder (TMD) og/eller bruxisme.

KONTRAINDIKASJONER

Dental LT Clear V2 Resin ber ikke brukes i tilfeller kjente allergier eller en historie med
hypersensitivitet for photopoymeriske harpiks-materialer. | tilfelle allergisk reaksjon, stopp bruken
umiddelbart og oppsek lege.

TILTENKT PASIENTGRUPPE
Alle pasienter og grupper som legen har foreskrevet en behandling for som er pa linke med
tiltenkt bruk.

TILTENKTE BRUKERE

Dentale og ortodontiske fagpersoner som lager dentale og ortodontiske apparater.

KLINISKE FORDELER
De Kliniske fordelene med Dental LT Clear V2 Resin er muligheten til & skrive ut dentale og
ortodontiske apparater som okklusale splinter, nattreguleringer og tannreguleringer.

Sikkerhet

ADVARSLER KNYTTET TIL HARPIKS

Dental LT Clear V2 Resin (uherdet) inneholder polymeriserbare monomerer.

- Vennligst les Dental LT Clear V2 Resin SDS pa support.formlabs.com for farer assosiert med
flytende harpiks.

ADVARSLER KNYTTET TIL BRUK AV HARPIKS
«  Bruk beskyttende briller og nitril-hansker nar du handterer harpiks. For informasjon om handteringen
av Dental LT Clear V2 Resin, vennligst les sikkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMASJON OM PASIENTSIKKERHET

« Pasienten ber informere legen om eventuelle kjente allergier eller episoder med hypersensitivitet
til photopolymer-harpiks.

- ltilfelle allergiske reaksjoner, stopp brauken umiddelbart og oppsek lege.

« Ikke bruk apparater som er skadet eller har sprekker.

. Dersom de er ekstremt utslitt eller det oppstar hull pa dem, ma apparatene erstattes for & unnga
materialfeil eller mulig kroppsskade.

Egenskaper

For detaljert informasjon om de mekaniske egenskapene til dette materialet, se tekniske datablad pa
support-formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin samsvarer med ISO 10993-1:2020 og ISO 7405:2018,
og meater kravene i alle relevante biokompabilitetstester.

YSYON



IV. Spesifikke produksjonshensyn
For utskrift, se Produksjonsveiledningen og veiledningen for dentalapparater for dette materialet pa
support-formlabs.com for utskrifts og etterbehandlingsanbefalinger og krav, for & sikre korrekt og
trygg bruk av materialet.
« Maskinvare: Formlabs 3D Printer (Laserbglgelengde: 405nm) og tilbehor
« Programvare: Formlabs PreForm
« Delorientering: Design-veiledning 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-godkjent vaskeenhet med godkjent lesemiddel
o Formlabs-godkjente herde-enheter

KRAV
For biokompatibilitet-compliance, ble det i valideringen brukt en harpikstank, en byggeplattform,
en vaskeenhet og etter-prosesseringsutstyr som ikke ble blandet med andre typer harpiks.

A. UTSKRIFT

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

Vakseveiledning og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen.
C. HERDING

Veiledning for herding og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen.

D. FJERNING AV STOTTE
Stettemerker kan forarsake skraping hvis de ikke fijernes og poleres. Se Produksjonsveiledningen for
anbefalinger knyttet til polering.

E. VASKING OG DESINFISERING

1. Ferdige, post-prossesserte deler kan vaskes med en egen, my tannbgrste med ngytral sate og
vann i romtemperatur. Ikke bruk tannkrem eller andre vaskemidler pa deler som er skrevet ut med
Dental LT Clear V2 Resin. Etter rengjering ma du alltid inspisere deler for eventuelle sprekker.
Kast dersom du finner skader eller sprekker.

2. Apparatene kan vaskes og desinfiseres slik som beskrevet i fasilitets-protokollene. Testet
desinfiseringsmetode: Senk det ferdige apparatet i fersk 70 % IPA i fem minutter. lkke la
delene ligge i alkoholopplesningen i mer enn fem minutter. Etter vasking og desinfisering ma
delene inspiseres for skader og sprekker for & sjekke at de utformede delene er hele og mater
prestasjonskravene.

F. 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°C - 25°C. Ikke overga 25°C under oppbevaring.
3. Hold ampullene borte fra tennkilder.

G. AVHENDING
1. Herdet harpisk 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. Ampuller og forurenset emballasje ber avhendes i henhold til lokale regler.

H. UHELL
For & rapportere alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstand,
en alvorlig trussel mot offentlig helse eller ded), kontakt Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) eller din
lokale kompetente myndighet.



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

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

Introducere si indicatii de utilizare

INTRODUCERE $I SCOP PRECONIZAT

Dental LT Clear V2 Resin este o rasina polimerica fotopolimerizabild, conceputa pentru fabricarea de
aparate dentare si ortodontice detasabile, biocompatibile, cu utilizare pe termen lung, prin fabricare
aditiva. Acesta este destinat imprimarii 3D a aparatelor dentare si ortodontice, cum ar fi atele ocluzale,
aparatori de noapte sau aparatori de gura.

INDICATII DE UTILIZARE

Dental LT Clear V2 Resin, atunci cand este utilizat pentru imprimarea aparatelor dentare sau
ortodontice, cum ar fi atele ocluzale, aparatori de noapte sau aparatori de gura, este indicata pentru
tratarea pacientilor diagnosticati cu tulburare a articulatiei temporomandibulare (TMD) si/sau bruxism.

CONTRAINDICATII

Dental LT Clear V2 Resin nu trebuie utilizata in cazul in care existd antecedente cunoscute de alergii
sau hipersensibilitate la materialele de rasina fotopolimerica. In cazul unei reactii alergice, intrerupeti
imediat utilizarea si consultati un medic.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA
Toti pacientii si populatia pentru care un medic 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 Dental LT Clear V2 Resin este capacitatea de a imprima aparate dentare sau
ortodontice, cum ar fi atele ocluzale, aparatori de noapte sau aparatori de gura.

Siguranta

AVERTISMENTE ASOCIATE CU RA$INA

Dental LT Clear V2 Resin (nepolimerizatd) contine monomeri polimerizabili.

« Vdrugam sa cititi fisa cu date de securitate a Dental LT Clear V2 Resin la adresa support.formlabs.com
pentru a afla care sunt pericolele asociate cu rasina lichida.

PRECAUTII ASOCIATE UTILIZARII RASINII

« In timpul manipulérii rasinii trebuie s& purtati ochelari de protectie si manusi cu nitril. Pentru
informatii despre manipularea Dental LT Clear V2 Resin, va rugdm sa consultati Fisa cu date de
siguranta la support.formlabs.com.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA PACIENTILOR

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

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

- Nu utilizati aparatele daca prezinta deteriorari sau fisuri.

« Incazulin care apar semne de uzurd extremd, deteriorare si/sau perforatii, aparatele trebuie
inlocuite pentru a se evita defectarea materialului si/sau eventualele vatamari corporale.

Caracteristici de performanta

Pentru informatii detaliate privind proprietatile mecanice ale acestui material, fisele cu date tehnice pot
fi gasite la adresa support.formlabs.com. Dental LT Cear V2 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
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imprimare pentru a va asigura ca utilizati acest material intr-un mod corect si sigur.

Hardware: imprimantd Formlabs 3D (lungime de unda laser: 405 nm) 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 solvent aprobat

o Unitati de polimerizare validate de Formlabs

CERINTE

Pentru conformitatea cu biocompatibilitatea, Dental LT Clear V2 Resin a fost validata cu un rezervor
specific pentru rasina, o platforma de constructie, o unitate de spalare si un echipament de post-
prelucrare, care nu au fost amestecate cu alte rasini.

IMPRIMARE

Recomandarile privind imprimarea si echipamentele validate pot fi gdsite in Ghidul de fabricatie

la adresa support.formlabs.com.

SPALARE

Recomandrile privind spélarea si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie.
ULTIMA POLIMERIZARE

Recomandarile privind ultima polimerizare si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie.
INDEPARTAREA SUPORTURILOR

Semnele |dsate de suporturi pot cauza abraziune daca nu sunt indepartate si lustruite. Consultati Ghidul
de fabricatie pentru recomandarile de lustruire.

CURATARE S| DEZINFECTIE

1

2.

Piesele complet post-prelucrate pot fi curatate folosind o periuta de dinti moale speciald, cu sdpun
cu PH neutru si apa la temperatura camerei. Nu folositi pastad de dinti sau alte produse de curatare
pe piesele imprimate cu Dental LT Clear V2. Dupa curatare, inspectati intotdeauna piesele pentru
a vedea daca exista fisuri. Aruncati-le daca se detecteaza deteriorari sau fisuri.

Aparatele pot fi curatate si dezinfectate in conformitate cu protocoalele facilitatii. Metoda de
dezinfectie testata: inmuierea aparatului finit in IPA 70% proaspat timp de 5 minute. Nu Iasati

piesa in solutia de alcool mai mult de 5 minute. Dupa dezinfectare, se inspecteaza piesa pentru

a detecta eventuale deteriorari sau fisuri, pentru a va asigura ca integritatea piesei proiectate
indeplineste cerintele de performanta.

DEPOZITARE

1

3.

Aparatele imprimate trebuie depozitate in recipiente inchise, opace sau de culoare chihlimbar.
Expunerea excesiva la lumina poate afecta in timp culoarea si performanta aparatelor imprimate.
Depozitati cartusele la o temperatura cuprinsa intre 10 °C si 25 °C. A nu se depasi 25 °C atunci
cand sunt depozitate.

Pastrati cartusele inchise si departe de sursele de aprindere.

ELIMINARE LA DESEURI

1

2.

3.
4.

Rasina polimerizata nu este periculoasa si poate fi eliminatd ca deseurile obisnuite.
Respectati protocoalele facilitatii pentru deseurile care pot fi considerate ca fiind periculoase
din punct de vedere biologic.

Rasina lichida si solventii nefolositi trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile locale.
Cartusul si ambalajul contaminat trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.

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.
(+1 617 855 0762) sau autoritatea locala competenta.



Prije ispisa procitajte Upute za proizvodnju i Upute za stomatoloske primjene koje se odnose na ovaj
materijal na stranici support.formlabs.com. Tamo cete pronaci savjete za ispis i za dodatnu obradu

te uvjete koji se moraju ispuniti kako bi se osigurala ispravna i sigurna upotreba ovog materijala.
Detaljne informacije o sigurnosti i okoliSu mozete pronaci u Sigurnosno-tehni¢kom listu dostupnom
na stranici support.formlabs.com.

Uvod i indikacije za upotrebu

UVOD | NAMJENA

Dental LT Clear V2 Resin smola je na bazi polimera koja se stvrdnjava pod utjecajem svjetlosti
primjenom metode aditivne proizvodnje. Namijenjena je za izradu biokompatibilnih, dugotrajnih,
uklonjivih stomatoloskih i ortodontskih aparatic¢a. Upotrebljava se za 3D ispis stomatoloskih i
ortodontskih aparati¢a kao $to su okluzijske udlage i stitnici za zube koji se nose preko nodi ili u sportu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Kad se smola Dental LT Clear V2 Resin upotrebljava za ispis stomatoloskih i ortodontskih aparatica
kao Sto su okluzijske udlage i Stitnici za zube koji se nose preko nodi ili u sportu, namijenjena je za
lijecenje pacijenata s dijagnozom poremecaja temporomandibularnog zgloba i/ili bruksizma.

KONTRAINDIKACIJE

Dental LT Clear V2 Resin ne smije se upotrebljavati kod osoba koje su alergi¢ne ili su prethodno
pokazale preosjetljivost na materijale izradene od fotopolimerne smole. Ako dode do alergijske
reakcije, odmah prekinite upotrebu proizvoda i obratite se lije¢niku.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA
Svi pacijenti i populacije kojima je medicinsko osoblje propisalo terapiju u skladu s namjenom ovog proizvoda.

KORISNICI
Stomatolozi i ortodonti koji proizvode stomatoloske i ortodontske aparatice.

KLINICKA KORIST
Klini¢ka korist smole Dental LT Clear V2 Resin jest to Sto sluzi za ispis stomatoloskih i ortodontskih
aparatic¢a kao Sto su okluzijske udlage i stitnici za zube koji se nose preko nodi ili u sportu.

Sigurnost

UPOZORENJA U VEZ| SA SMOLOM

Smola Dental LT Clear V2 Resin (nestvrdnuta) sadrzi monomere koji polimeriziraju.

« U Sigurnosno-tehnickom listu o smoli Dental LT Clear V2 Resin koji se nalazi na stranici
support.formlabs.com pronaci ¢ete informacije o opasnostima u vezi s teku¢om smolom.

MJERE OPREZA PRI UPOTREBI SMOLE
«  Pri rukovanju smolom trebaju se nositi zastitne naocale i nitrilne rukavice. U Sigurnosno-tehni¢kom listu
na stranici support.formlabs.com pronaci éete informacije o rukovanju smolom Dental LT Clear V2 Resin.

INFORMACIJE U VEZI SA SIGURNOSCU PACIJENATA

- Pacijent mora obavijestiti medicinsko osoblje ako ima alergije ili preosjetljivost na fotopolimerne smole.

« Ako dode do alergijske reakcije, odmah prekinite upotrebu proizvoda i obratite se lijecniku.

« Proizvode nemojte upotrebljavati ako su na njima vidljiva ostecenja ili pukotine.

« Ako se pojave znakovi znacajne istroSenosti, dotrajalosti i/ili perforacije, aparati¢e treba zamijeniti
kako bi se izbjeglo propadanje materijala i/ili potencijalne tjelesne ozljede.

Radne karakteristike

U tehni¢kom listu na stranici support.formlabs.com pronaci cete detaljne informacije o mehanic¢kim
svojstvima ovog materijala. Smola Dental LT Clear V2 Resin ocijenjena je u skladu s normom

ISO 10993-1:2020 i ISO 7405:2018 te ispunjava zahtjeve svih vazecih ispitivanja biokompatibilnosti.

Posebne napomene o proizvodnji
Procitajte Upute za proizvodnju na stranici support.formlabs.com jer se u njima nalaze savjeti za ispis
te uvjeti koji se moraju ispuniti kako bi se osigurala ispravna i sigurna upotreba ovog materijala.

IASLIVAYH



« Hardver: 3D pisac (valna duljina lasera: 405 nm) i dodatna oprema marke Formlabs

« Softver: Formlabs PreForm

« Polozaj dijelova: smjernice za projektiranje koje se odnose na polozaj dijelova tijekom ispisa mogu se
pronaci u Uputama za proizvodnju.

« Debljina dijelova: smjernice za projektiranje koje se odnose na debljinu dijelova mogu se pronadi u
Uputama za proizvodnju.

« Preporucena oprema za dodatnu obradu:
o dodatna oprema koju je odobrio Formlabs
o posude za ispiranje (s odobrenim otapalom) koje je odobrio Formlabs
o uredaji za otvrdnjivanje koje je odobrio Formlabs

UVJETI

Kako bi sve bilo u skladu s propisima o biokompatibilnosti, smola Dental LT Clear V2 Resin odobrena
je s posebnim spremnikom za smolu, plo¢om za ispis, posudom za ispiranje te opremom za dodatnu
obradu koji nisu bili pomijesani ni s kakvim drugim smolama.

ISPIS
Upute za ispis i popis odobrene opreme mozete pronaci u Uputama za proizvodnju na stranici
support.formlabs.com.

ISPIRANJE
Upute za ispiranje i popis odobrene opreme mozete pronaci u Uputama za proizvodnju.

DODATNO OTVRDNJIVANJE
Upute za dodatno otvrdnjivanje i popis odobrene opreme mozete pronaci u Uputama za proizvodnju.

UKLANJANJE POTPORNE STRUKTURE
Potpornji mogu uzrokovati ostecenja ako se ne uklone i ispoliraju. U Uputama za proizvodnju mozete
pronadi savjete za poliranje.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. Dijelovi kod kojih je dovrSen postupak dodatne obrade mogu se ocistiti posebnom mekom
Cetkicom za zube uz upotrebu neutralnog sapuna i vode sobne temperature. Za dijelove ispisane
pomocu smole Dental LT Clear V2 Resin nemojte upotrebljavati pastu za zube ni bilo kakva
druga sredstva za cis¢enje. Nakon c¢iséenja uvijek provjerite ima li kakvih pukotina na ispisanim
dijelovima. Ako uocite bilo kakva ostec¢enja ili pukotine, odlozite proizvod.

2. Aparati¢i se mogu cistiti i dezinficirati u skladu s postupcima koje su odredile nadlezne ustanove.
Provjerena metoda dezinfekcije: namakanje gotovog proizvoda u 70 %-tnom izopropilnom
alkoholu u trajanju od pet minuta. Ispisani dio nemojte ostavljati u alkoholnoj otopini dulje od 5 minuta.
Nakon dezinfekcije provjerite ima li kakvih oStecenja ili pukotina kako bi se osiguralo da ispisani
dio u cijelosti ispunjavaju kriterije u pogledu radnih karakteristika.

POHRANJIVANJE

1. Ispisani se aparati¢i moraju ¢uvati u zatvorenim, neprozirnim ili jantarnim (amber) spremnicima.
Budu li izlozeni prevelikoj koli¢ini svjetlosti, to s vriemenom moze utjecati na boju i radne
karakteristike ispisanih aparati¢a.

2. Spremnike smole ¢uvajte na temperaturi od 10 °C do 25 °C. Temperatura u prostoru pohrane ne
smije prijeci iznad 25 °C.

3. Spremnici smole moraju biti zatvoreni i trebaju se Cuvati dalje od izvora zapaljenja.

. ODLAGANJE

1. Otvrdnuta smola nije opasna i moze se odloZiti u standardni otpad.

2. Ako se otpad smatra bioloski opasnim, slijedite upute koje vrijede u postrojenjima za gospodarenje otpadom.

3. Neiskoristena teku¢a smola i otapala moraju se odloziti u skladu s vazecim lokalnim propisima.

4. Spremnik smole i kontaminirana ambalaza moraju se odloZiti u skladu s vazecim lokalnim propisima.

. STETNI DOGADPAJI

Za prijavu bilo kakve ozbiljne ozljede (privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja,
ozbiljna prijetnja javnom zdravlju ili smrt) obratite se tvrtki Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ili nadleznom
tijelu na svojoj lokaciji.



Qabel tibda tistampa, agra I-Manufacturing Guide u d-dental applications guide ta' dan il-materjal li
tista' ssibhom billi zzur support.formlabs.com. Dawn se jghinuk tifhem is-suggerimenti ghall-istampar
u l-ipprocessar ta' dan il-materjal u dak li hu mehtieg biex tizgura li dan il-materjal jintuza kif suppost
u b'mod sigur. Ghal informazzjoni dettaljata dwar is-sigurta u l-effetti tal-prodott fuq l-ambjent, agra
s-Safety Data Sheet li tista' tinkiseb minn support.formlabs.com.

Dahla u Istruzzjonijiet ghall-Uzu

DAHLA U SKOP TAL-PRODOTT

Dental LT Clear V2 Resin huwa raza msejsa fuq il-polimeri li jinxef bid-dawl u li tfassal biex jintuza
ghall-holgien ta' apparat tas-snien u ortodontiku li jista' jinbena saff saff u li jkun bijokompatibbli,

jista' jintuza fit-tul u li jista' jinqala'. Huwa mahsub ghall-istampar 3D ta’ apparat ortodontiku u tas-snien
bhal perezempju apparat ghal kontra t-thezziz tas-snien, apparat ghal-lejl, apparat ghall-harsien tas-snien.
ISTRUZZJONJIET GHALL-UZU

Meta jintuza biex jistampa apparat tas-snien jew ortodontiku bhal perezempju apparat ghal kontra
t-thezziz tas-snien, apparat ghal-lejl, apparat ghall-harsien tas-snien, Dental LT Clear V2 Resin huwa

mahsub biex jittratta I-pazjenti bi Problema bl-Artikolazzjoni Temporomandibulari (TMD) u/jew Bruksizmu.

META M'GHANDEKX TUZA L-PRODOTT

Dental LT Clear V2 Resin m'ghandux jintuza jekk il-pazjent ikun allergiku jew sensittiv izzejjed ghall-
materjali tar-raza tal-fotopolimeri. F'kaz ta' reazzjoni allergika, waqqgaf I-uzu minnufih u kellem tabib.
PAZJENTI LI L-PRODOTT MAHSUB GHALIHOM

ll-pazjenti u dawk kollha li tabib ordnalhom trattament marbut mal-iskop tal-prodott.

MIN GHANDU JUZA L-PRODOTT

Dentisti u ortodontisti li joholqu l-apparat tas-snien u l-apparat ortodontiku.

BENEFICCJU KLINIKU

Il-benefi¢cju kliniku ta' Dental LT Clear V2 Resin huwa li jista' jintuza biex tistampa apparat tas-snien
jew apparat ortodontiku 2D bhal perezempju apparat ghal kontra t-thezziz tas-snien, apparat ghal-lejl
jew apparat ghall-harsien tas-snien.

Sigurta

TWISSIJIET MARBUTA MAR-RAZI

Dental LT Clear V2 Resin (mhux imnixxef) fih monomeri li jistghu jigu polimerizzati.

- Ghat-twissijiet marbuta mar-razi likwidi, jekk joghgbok agra s-Safety Data Sheet ta' Dental LT Clear V2
Resin billi zzur support.formlabs.com.

TWISSIJIET MARBUTA MAL-UZU TAR-RAZA

- Int u tahdem bir-raza ghandek dejjem tilbes nuccalijiet protettivi u ingwanti tan-nitril. Ghal iktar
informazzjoni dwar kif ghandek tahdem bid-Dental LT Clear V2 Resin, jekk joghgbok agra s-Safety
Data Sheet billi zzur support.formlabs.com.

INFORMAZZJONI GHAS-SIGURTA TAL-PAZJENTI

- ll-pazjent ghandu jgharraf lit-tabib b'kull allergija jew sensittivita ghar-raza tal-fotopolimeri li jkun jaf biha.

- F'kaz ta' reazzjoni allergika, waqgqgaf I-uzu minnufih u kellem tabib.

- Tuzax l-apparat jekk ikun fih xi hsarat jew xquq.

« Jekk ikun tkaghbar jew hzien hafna u/jew jitfaccaw xi togob fih, l-apparat ghandu jinbidel biex
tevita li jinkiser u/jew li jwassal ghal korriment.

Karatteristici Mekkanici

Ghal iktar dettalji dwar il-karatteristi¢i mekkanici ta' dan il-materjal tista' ssib it-technical data sheets
billi zzur support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin gie ¢c¢ekkjat skont ISO 10993-1:2020 u
ISO 7405:2018 u ghandu dak kollu li hu mehtieg biex jghaddi mill-ezamijiet ta' bijokompatibbilta
marbuta ma' dawn l-istandards.
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IV. Qejsien Partikolari ghall-Manifattura

Agra I-Gwida ghall-Manifatturi billi zzur support.formlabs.com ghas-suggerimenti fuq kif tistampa

l-oggetti u ghal dak li hu mehtieg biex tizgura li dan il-materjal jintuza kif suppost b'mod sigur.

« Taghmir: Formlabs 3D Printer (tul tal-mewga tad-dawl tal-laser: 405nm) u l-acc¢essorji tieghu

- Softwer: Formlabs PreForm

- Xagliba tal-oggett 3D: Il-linji gwida tad-disinn ghax-xagliba tal-oggetti 3D jistghu jinstabu fil-Gwida
ghall-Manifatturi

« Hxuna tal-oggett 3D: Il-linji gwida tad-disinn ghall-hxuna tal-oggetti 3D jistghu jinstabu fil-Gwida
ghall-Manifatturi

« Apparat ghall-lpprocessar Ahhari Suggerit:
o Accessorji validati minn Formlabs
o Apparat ghall-hasil tat-taghmir b'solvent approvat validat minn Formlabs
o Apparat ghat-tnixxif tal-oggetti stampati validati minn Formlabs

HTIGUIET

Biex jikkonferma li ghandu I-htigijiet tal-bijokompatibbilta kollha, Dental LT Clear V2 Resin gie validat
b'tank tar-raza, pjattaforma tal-oggetti, hassiela u apparat ghall-ipprocessar ahhari apposta li ma thalltu
ma' ebda raza ohra.

A. STAMPAR
Tista' ssib il-linji gwida u l-apparat validat ghall-istampar fil-Gwida ghall-Manifatturi billi zzur
support.formlabs.com.
B. HASIL
Tista' ssib il-linji gwida u l-apparat validat ghall-hasil fil-Gwida ghall-Manifatturi.
C. WARA T-TNIXXIF
Tista' ssib il-linji gwida u l-apparat validat ghall-hidma wara t-tnixxif fil-Gwida ghall-Manifatturi.

D. TNEHHIJA TAL-MARKI TAL-APPOGG
Il-marki tal-appogg jistghu joborxu dak li jmiss maghhom jekk ma jitnehhewx u ma jigux illostrati.
Aqgra I-Gwida ghall-Manifatturi biex issib is-suggerimenti fuq kif tillostra I-oggett.

E. TINDIF U DIZINFEZZJONI

1. L-oggetti li jkunu ghaddew mill-ipprocessar ahhari jistghu jitnaddfu b'toothbrush ratba apposta,
b'sapun newtrali u ilma fietel. Tuzax toothpaste jew xorta ohra ta' prodotti tat-tindif mal-oggetti
li jkunu gew stampati bid-Dental LT Clear V2 Resin. Wara t-tindif, dejjem ghandek tic¢ekkja jekk
l-oggett ghandux xi xquqg. Armih jekk issib xi hsara jew xquq.

2. Tista' tnaddaf u tiddizinfetta l-apparat skont ir-regoli tal-facilita. Metodu ghad-dizinfezzjoni ppruvat:
gieghed fi spirtu ta' 70% frisk u hallih hemm ghal hames minuti. Thallix l-oggett fl-ispirtu ghal iktar
minn hames minuti. Wara d-dizinfezzjoni, i¢¢ekkja li l-oggett ma jkunx fih hsarat jew xquq biex
tizgura li l-oggett li tkun fassalt ikun jista' jaqdi l-iskopijiet mekkanici tieghu.

F. HAZNA

1. L-apparat tas-snien stampat ghandu jinhazen f'kontenituri maghluga li jkunu lewn |-ambru jew
mhux trasparenti. Wisq dawl jista' maz-zmien jibdel il-lewn u I-kwalita tal-apparat tas-snien stampat.

2. Anzen l-istoccijiet f'temperatura ta' bejn 10°C - 25°C. Thallix it-temperatura tal-post tal-hazna tagbez il-25°C.

3. Zomm l-istoécijiet imsakkra u 'l boghod minn dak kollu i jista' jibda nar.

G. RIMI
1. Ir-raza mnixxfa mhix perikoluza u tista' tintrema mal-bgija taz-zibel.
2. Jekk xi materjal li tkun ged tarmi jista' jitgies ta' periklu bijologiku, imxi mal-protokolli tal-facilita.
3. Ir-raza f'forma likwida u s-solventi mhux uzati ghandhom jintremew skont ir-regolamenti tal-post fejn tinsab.
4. L-istocc u I-pakkett imniggsa tal-prodott ghandhom jintremew skont ir-regolamenti tal-post fejn tinsab.

H. SITWAZZJONUIET MHUX MIXTIEQA
Biex tirrapporta xi korriment serju (problemi ta' sahha serji temporanji jew permanenti, theddida
serja ghas-sahha pubblika jew mewt), ikkuntattja lil Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) jew lill-awtorita
responsabbli minn dawn is-sitwazzjonijiet tal-post fejn tinsab.



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

levads un lietoSanas indikacijas

IEVADS UN PAREDZETAIS MI_ERKIS

Dental LT Clear V2 Resin ir gaisma ciet&joss sveku polimérs uz poliméru bazes, kas paredzéts
biologiski saderigu, ilgstosi lietojamu, iznemamu zobarstniecibas un ortodontijas iericu izgatavosanai,
izmantojot aditivo razo$anu. Ta ir paredz&ta zobarstniecibas un ortodontisko iericu, pieméram,
sakodiena Suvju, nakts aizsarglidzeklu vai mutes aizsarglidzeklu, 3D drukasanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Dental LT Clear V2 Resin, kas tiek izmantoti zobarstniecibas vai ortodontisko ieri¢u, pieméram,
sakodiena Sinu, naktssargu vai mutes sargu, drukasanai, ir paredzéti, lai arstétu pacientus, kuriem
diagnosticéti attiecigi 1slaicigi apaksZokla locitavas traucgjumi (TMD) un/vai bruksisms.

KONTRINDIKACIJAS
Dental LT Clear V2 Resin nedrikst lietot, ja ir zinama alergija vai paaugstinata jufiba pret fotopoliméra sveku
materialiem. Ja rodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietosanu un konsult&jieties ar arstu.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Visi pacienti un populacijas, kuram knicists ir izrakstijis arstésanu, kas saistita ar paredzéto mérki.

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

KLINISKAIS IEGUVUMS
Dental LT Clear V2 Resin kliniska priekSrociba ir iesp&ja drukat zobarstniecibas vai ortodontijas ierices,
pieméram, sakodiena Sinas, nakts aizsargi vai mutes aizsargi.

Drosiba

AR SVEKIEM SAISTITIE BRIDINAJUMI

Dental LT Clear V2 Resin (nesaciet&jusi) satur polimeriz&jamus monomérus.

« LOdzu, izlasiet Dental LT Clear V2 Resin SDS vietné support.formlabs.com par bistamibu, kas saistita
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 Clear V2 Resin, ludzu, izlasiet drosibas datu lapu vietné support.formlabs.com.

INFORMACIJA PAR PACIENTU DROSIBU

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

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

- Neizmantojiet ierices, ja tas ir bojatas vai taj'as ir radusas plaisas.

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

Veiktspéjas raksturlielumi

Sikaku informaciju par ST materiala mehaniskajam Tpasibam var atrast tehnisko datu lapas vietné
support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin ir noverteti saskana ar ISO 10993-1:2020 un
ISO 7405:2018, un tie atbilst visam piemérojamo biologiskas saderibas testu prasibam.

IV. Tpasi razoSanas apsvérumi

Lai nodrosinatu pareizu un drosu ST materiala lietoSanu, skatiet razo$anas rokasgramatu vietné
support.formlabs.com, kur atrodami drukasanas ieteikumi un prasibas.
- Aparatdra: Formlabs 3D printeris (Iazera vilna garums: 405 nm) un piederumi
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- Programmatira: Formlabs PreForm
- Detalas Orientacija: ProjektéSanas vadIinijas par detalas orientaciju drukasanas laika ir atrodamas
Razos$anas rokasgramata
- Detalas biezums: Projekté&sanas vadlinijas par detalas biezumu var atrast RazoSanas rokasgramata
« leteicamais pécapstrades aprikojums:
o Formlabs apstiprinatie piederumi
o Formlabs validétas mazgasanas iekartas ar apstiprinatu Skidinataju
o Formlabs validétas cietinaSanas iekartas

PRASIBAS

Lai nodrosinatu atbilstibu biologiskas saderibas prasibam, Dental LT Clear V2 Resin tika validéti,
izmantojot Ipadu sveku tvertni, veido$anas platformu, mazgasanas iekartu un pécapstrades
aprikojumu, kas nebija sajaukti ar citiem svekiem.

DRUKASANA
Drukasanas vadlinijas un apstiprinatas iekartas ir atrodamas RazoSanas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.

MAZGASANA
Mazgasanas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast Razo$anas rokasgramata.

PEC SACIETESANAS
P&csacieté8anas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast RazoSanas rokasgramata.

BALSTA NONEMéANA
Balsta zZimes var izraisit nobrazumus, ja tas netiek nonemtas un pulétas. leteikumus puléSanai skatiet
Razosanas rokasgramata.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

1. Pilnba apstradatas detalas var tirit, izmantojot Tpasu mikstu zobu suku ar neitralam ziepém
un istabas temperattras tdeni. Neizmantojiet zobu pastu vai citus tifiSanas lidzek|us detalam,
kas apdrukatas ar Dental LT Clear V2 Resin mark&jumu. P&c tiriSanas vienmér parbaudiet detalas,
vai tajas nav radusas plaisas. lzmetiet, ja tiek konstatéti bojajumi vai plaisas.

2. lerices var tirt un dezinficét saskana ar iestades protokoliem. Parbaudita dezinfekcijas metode:
gatavas iefices mércésana svaiga 70 % IPA uz 5 minttém. Neatstajiet detalu spirta $kiduma ilgak
par 5 minatém. Pec dezinfekcijas parbaudiet, vai detala nav bojata vai ieplaisajusi, lai parliecinatos,

ka projektéetas detalas integritate atbilst veiktsp&jas prasibam.

GLABASANA

1. lespiestas ierices jauzglaba slegtos, 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.

NEPIELAUJAMI NOTIKUMI

Lai zinotu par jebkuru nopietnu traumu (islaicigu vai nopietnu pastavigu veselibas pasliktinasanos,

nopietnu sabiedribas veselibas apdraud&jumu vai navi), sazinieties ar Formlabs Inc. (+1 617 855 0762)

vai vietéjo kompetento iestadi.



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

lvadas ir naudojimo indikacijos

|[VADAS IR NUMATYTAS TIKSLAS

Dental LT Clear V2 Resin — tai Sviesoje kietéjanti polimero pagrindu pagaminta derva, skirta
biologiskai suderinamiems, ilgalaikiams, iSimamiems odontologiniams ir ortodontiniams aparatams,
priedams gaminti. Jis skirtas danty ir ortodontiniy prietaisy, pvz., okliuziniy jtvary, naktiniy apsaugy ar
burnos apsaugy 3D spausdinimui.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Dental LT Clear V2 Resin, naudojama spausdinti danty ar ortodontiniams prietaisus, tokius kaip
sakandzio jtvarai, naktinés apsaugos ar burnos apsaugos, yra skirta gydyti pacientus, kuriems

diagnozuotas atitinkamai smilkininio apatinio Zandikaulio sgnario sutrikimas (TMD) ir (arba) bruksizmas.

KONTRAINDIKACIJOS

Dental LT Clear V2 Resin neturéty bati naudojamas, jei yra zinoma alergija arba padidéjes jautrumas

fotopolimerinéms dervos medziagoms. Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima ir

kreipkités | gydytoja.

TIKSLINIS PACIENTY RATAS

Visi pacientai ir Zzmoniy grupés, kurioms gydytojas paskyré gydyma ir kurios priklauso tiksliniam ratui.
NUMATYTI NAUDOTOJAI

Odontologai ir ortodontai, gaminantys odontologinius ir ortodontinius prietaisus.

KLINIKINE NAUDA
Klinikiné Dental LT Clear V2 Resin nauda yra galimybé spausdinti danty ar ortodontinius prietaisus,
tokius kaip sgkandzio jtvarai, naktinés apsaugos ar burnos apsaugos.

Sauga
SU DERVA SUSLIE ISPEJIMAI

Dental LT Clear V2 Resin dervos (nesukietéjusios) sudétyje yra polimerizuojamy monomery.
« Perskaitykite Dental LT Clear V2 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 Clear V2 Resin, skaitykite saugos duomeny lapa 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 naudojimg ir kreipkités | gydytoja.

« Nenaudokite prietaisy, jei jie yra pazeisti arba jtruke.

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

Veikimo savybés

ISsamig informacijg apie Sios medziagos mechanines savybes rasite techniniuose duomeny lapuose
adresu support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin buvo jvertintas pagal ISO 10993-1:2020 ir
ISO 7405:2018 standartus ir atitinka visy taikomy biologinio suderinamumo testy reikalavimus.

Speciallis gamybos aspektai
Norédami uztikrinti tinkama ir saugy Sios medziagos naudojima, spausdinimo rekomendacijas ir
reikalavimus rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.
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« Techniné jranga: Formlabs 3D spausdintuvas (lazerio bangos ilgis: 405 nm) 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 patvirtintu tirpikliu

o Formlabs patvirtinti kietinimo jrenginiai
REIKALAVIMAI
Siekiant uZztikrinti biologinio suderinamumo atitiktj, Dental LT Clear V2 Resin derva buvo patvirtinta
naudojant specialig dervos talpg, konstravimo platforma, plovimo jrenginj ir tolesnio apdorojimo
iranga, 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.

PO KIETINIMO PROCEDUROS
Procediiros po kietinimo gaires ir patvirtinta jranga rasite gamybos vadove.

. ATRAMOS PASALINIMAS
Atramos zymeés gali sukelti dilima, jei jos nepasalinamos ir nepoliruojamos. Poliravimo rekomendacijas
zr. gamybos vadove.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

1. VisiSkai po procediros apdorotas dalis galima nuvalyti naudojant tam skirta minksta danty Sepetélj
su neutraliu muilu ir kambario temperaturos vandeniu. Nenaudokite danty pastos ar kity valymo
priemoniy dalims, atspausdintoms su Dental LT Clear V2 Resin. Po valymo visada apzitreékite,
ar detalés néra jtrukusios. Jei yra pazeidimy ar jtrukimy, iSmeskite.

2. Prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti pagal jrenginio protokolus. ISbandytas dezinfekavimo budas:
paruostas prietaisas 5 minutes mirkomas Svieziame 70 % IPA tirpale. Nelaikykite dalies alkoholio
tirpale ilgiau nei 5 minutes. Po dezinfekcijos patikrinkite, ar dalis nepazeista arba nejtrukusi, kad
isitikintuméte, jog suprojektuotos dalies vientisumas atitinka eksploataciniy savybiy reikalavimus.

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 bUti 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.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIALI

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



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

Sissejuhatus ja naidustused
SISSEJUHATUS JA KASUTUSOTSTARVE

Dental LT Clear V2 Resin on labipaistev valguskdvenev poliimeeripdhine vaik, mis on moeldud
biosobiva, pikaajalise kasutusega eemaldatavate hambaravi- ja ortodontiliste abivahendite
valmistamiseks additiivse tootmise teel. See on ette nahtud hambaravi- ja ortodontiliste abivahendite,
néiteks oklusioonilabidate, 66sel kasutatavate kaitsmete v&i suukaitsmete 3D-triikkimiseks.

KASUTUSJUHISED

Dental LT Clear V2 Resin, kui seda kasutatakse hambaravi- vi ortodontiliste abivahendite,

nditeks hambumust korrigeerivate kapede, 66kapede vdi suukaitsete printimiseks, on naidustatud
temporomandibulaarse liigesehéire (TMD) ja/v&i bruksismi diagnoosiga patsientide raviks.
VASTUNAIDUSTUSED

Toodet Dental LT Clear V2 Resin ei tohiks kasutada juhul, kui patsient on aine suhtes teadaolevalt
allergiline voi tal esineb fotopoliimeervaikude suhtes Ulitundlikkus. Allergilise reaktsiooni korral
I6petage viivitamatult kasutamine ja p6érduge kohe arsti poole.

ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM

Koik patsiendid ja elanikkonna riihmad, kellele arst on maaranud ravi, mis on seotud toote sihtotstarbega.

MATERJALI KASUTAJAD

Hambaravi ja ortodontia spetsialistid, kes valmistavad hambaravi- ja ortodontilisi seadmeid.

KLIINILINE KASU
Toote Dental LT Clear V2 Resin Kliiniline kasu on vdimalus printida hambaravi- voi ortodontilisi
abivahendeid nagu hambumust korrigeerivaid kapesid, 66kapesid ja suu kaitseid.

Ohutus
VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

Dental LT Clear V2 Resin (kdvastumata) sisaldab poliimeriseeritavaid monomeere.
« Palun lugege toote Dental LT Clear V2 Resin vedela vaigu ohutuskaarti, mis on toodud veebilehel:
support.formlabs.com.

VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
- Vaigu kasitsemisel tuleb kanda kaitseprille ja nitriilkindaid. Teavet Dental LT Clear V2 Resin
kaitlemise kohta leiate ohutuskaardilt aadressil support.formlabs.com.

TEAVE PATSIENDI OHUTUSE TAGAMISEKS

- Patsient peab teavitama arsti kdigist teadaolevatest allergiatest v&i 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/vOi rebenemismargid, tuleb prinditud abivahendid
vélja vahetada, et véltida materjalirikkeid ja/v3i vdimalikke kehavigastusi.

Tehnilised andmed

Uksikasjalikku teavet selle materjali mehaaniliste omaduste kohta leiate tehniliste andmete lehelt,

mis asub veebilehel: dental.formlabs.com. Dental LT Clear V2 Resin on kontrollitud vastavalt

ISO 10993-1:2020 ja ISO 7405:2018 standardite nduetele ning materjal vastab kd&igile kohaldatavatele
biosobivuse testidele.
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IV. 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 (laseri lainepikkus: 405 nm) ja tarvikud
« Tarkvara: Formlabs PreForm
- Detaili paigutus: juhised detaili paigutamise kohta printimise ajal on toodud valmistusjuhendis.
« Detaili paksus: paksuse projekteerimisjuhised on toodud valmistusjuhendis.
« Soovitatud jareltdotlusseadmed:
o Formlabsi poolt heaks kiidetud tarvikud
o Formlabsi poolt heaks kiidetud pesuseadmed ja lahustid
o Formlabs valideeritud kdvenemisseadmed

NOUDED
Biosobivuse tagamiseks kontrolliti vahendit Dental LT Clear V2 Resin koos spetsiaalse vaigupaadgi,
ehitusplatvormi, pesuseadme ja jareltodtlusseadmetega, mida ei kasutatud teiste vaikudega.

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

B. PESU
Pesemisjuhised ja heaks kiidetud pesuseadmed leiate valmistusjuhendist.

C. PARAST MATERJALI KOVENEMIST
Pé&rast kovenemist jargitavad juhised ja heaks kiidetud seadmed on toodud valmistusjuhendis.

D. TOESTUSE EEMALDAMINE
Tugede jaljed voivad pdhjustada suus hddrdumist, kui neid korralikult ei eemaldata ega maha
poleerita. Poleerimissoovitusi vt tootmisjuhendist.

E. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1. Taielikult jareltdodeldud osi saab puhastada spetsiaalse pehme hambaharjaga, kasutades
neutraalset seepi ja leiget vett. Arge kasutage Dental LT Clear V2 Resin triikitud detailide
puhastamiseks hambapastat ega muid puhastusvahendeid. Parast puhastamist kontrollige alati,
ega osadel ei ole pragusid. Visake abivahend é&ra, kui avastate kahjustusi voi pragusid.

2. Abivahendeid voib puhastada ja desinfitseerida vastavalt asutuse protokollidele. Testitud
desinfitseerimismeetod: valmis abivahendi leotamine véarskes 70% IPA lahuses 5 minuti jooksul.
Arge jatke detaili alkoholilahusesse kauemaks kui 5 minutit. Parast desinfitseerimist kontrollige detaili
kahjustuste voi pragude suhtes, et tagada projekteeritud detaili terviklikkus vastavalt toimivusnduetele.

F. HOIUSTAMINE
1. Prinditud abivhendeid tuleb hoida suletud, labipaistmatutes v3i merevaigukollastes karpides.
Liigne kokkupuude valgusega pikema aja jooksul voib m&jutada prinditud abivahendi vérvi ja toimivust.
2. Hoidke kassette temperatuuril 10°C - 25°C. Hoiustamisel ei tohi temperatuur lletada 25 °C.
3. Hoidke kassetid suletuna ja eemal kergesti siittivatest materjalidest.

G. UTILISEERIMINE
1. Kd&venenud vaik ei ole ohtlik ja seda v3ib kdrvaldada tavaliste jadtmetena.
2. Jargige rajatises kehtivaid protokolle bioloogiliselt ohtlike jadtmete kohta.
3. Kasutamata vedel vaik ja lahustid tuleb kdrvaldada kooskdlas kohalike jadtmekaitluse eeskirjadega.
4. Kassetid ja saastunud pakendid tuleb kdrvaldada kooskdlas kohalike jadtmekaitluse eeskirjadega.

H. KORVALTOIMED
Tosisest kehavigastusest (ajutine v&i plsiv tdsine tervisekahjustus, tdsine oht rahvatervisele v3i surm)
teatamiseks votke ihendust Formlabs Inc.-ga numbril +1 617 855 0762 v&i kohaliku padeva asutusega.



Pred tlacou si prestudujte sprievodcu vyrobou a sprievodcu dentdlnymi aplikdciami pre tento
material na adrese support.formlabs.com, kde néjdete odporucania a poziadavky pre tla¢ a nasledné
spracovanie, aby ste zaistili sprdvne a bezpecné pouzitie tohto materidlu. Podrobné informacie o
bezpeclnosti a ochrane Zivotného prostredia néjdete v karte bezpecnostnych Gdajov na adrese
support.formlabs.com.

Uvod a uréené pouzitie

UVOD A ZAMYSLANY UCEL

Dental LT Clear V2 Resin je svetlom vytvrdzovana zivica na baze polyméru ur¢end na aditivhu vyrobu
biokompatibilnych, dlhodobo pouzivanych, snimatelnych zubnych a ortodontickych pomocok.
Vyrobok je uréeny na 3D tla¢ zubnych a ortodontickych pomécok, ako st okltizne dlahy, no¢né
stroj¢eky alebo chrénice zubov.

URCENE POUZITIE

Zivica Dental LT Clear V2 Resin je pri pouziti na tla¢ zubnych alebo ortodontickych pomécok,

ako su okluzne dlahy, no¢né stroj¢eky ci chranice zubov. indikovana na lie¢bu pacientov s diagnézou
syndrému temporomandibuldrneho kibu (TMD) alebo bruxizmu.

KONTRAINDIKACIE

Zivica Dental LT Clear V2 Resin by nemala byt pouzivana v pripade znamej alergie alebo anamnézy
precitlivenosti na materidly z fotopolymérnej Zivice. V pripade alergickej reakcie ihned prestarte
pripravok pouzivat a poradte sa s lekdrom.

AKEMU PACIENTOVI JE VYROBOK URCENY

Vsetci pacienti, ktorym lekar predpisal liecbu slvisiacu so zamyslanym tc¢elom.

URCENI POUZIVATELIA

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

KLINICKY PRINOS
Klinickym prinosom zivice Dental LT Clear V2 je moznost tla¢e zubnych alebo ortodontickych
pomécok, ako su okldzne dlahy, no¢né stroj¢eky ¢i chrénice zubov.

Bezpeénost

VYSTRAHY SUVISIACE SO ZIVICOU

Zivica Dental LT Clear V2 Resin (nevytvrdnutd) obsahuje polymerizovatelné monoméry.

. Preditajte si kartu bezpecnostnych Udajov k zivici Dental LT Clear V2 Resin na adrese
support.formlabs.com, kde ndjdete informacie 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 manipuldcii so zivicou Dental LT Clear V2 Resin najdete na karte bezpecnostnych tdajov
na adrese support.formlabs.com.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PACIENTOV

- Pacient by mal lekdra informovat o akejkolvek znémej 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.

Technické charakteristiky

Podrobné informécie o mechanickych vlastnostiach tohto materidlu ndjdete v technickych listoch na
adrese support.formlabs.com. Zivica Dental LT Clear V2 Resin bola vyhodnotend v stilade s normami
ISO 10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spifia poziadavky véetkych prislunych testov biokompatibility.

~
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IV. 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 tlaciaref (vinova dizka lasera: 405 nm) a prislu$enstvo Formlabs
« Softvér: Formlabs PreForm
« Orientacia dielov: Pokyny ndvrhu tykajlce sa orientacie dielov pri tla¢i ndjdete v sprievodcovi vyrobou
« Hrabka dielu: Pokyny ndvrhu tykajlce sa hrubky dielov ndjdete v sprievodcovi vyrobou
« Odporicané zariadenia na nasledné spracovanie:
o PrisluSenstvo overené spolo¢nostou Formlabs
o Cistiace stanice overené spoloénostou Formlabs so schvalenym rozptstadiom
o Vytvrdzovacie stanice overené spolo¢nostou Formlabs

POZIADAVKY

Na ucely splnenia poziadaviek na biokompatibilitu bolo pouzivanie Zivice Dental LT Clear V2 Resin
overené s vyhradenou nddrzou na Zivicu, stavebnou podlozkou, ¢istiacou stanicou a zariadenim na
nésledné spracovanie, ktoré neboli v kontakte so ziadnou inou Zivicou.

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

Pokyny na Cistenie a overené vybavenie ndjdete v sprievodcovi vyrobou.

C. NASLEDNE VYTVRDZOVANIE
Pokyny na nésledné vytvrdzovanie a overené vybavenie néjdete v sprievodcovi vyrobou.

D. ODSTRANENIE PODPIER
Neodstranené alebo nevylestené podporné znacky mozu spdsobit odieranie. Odpordcéania na
leStenie najdete v sprievodcovi vyrobou.

E. CISTENIE A DEZINFEKCIA

1. Uplne nésledne spracované diely mozno &istit pomocou $pecialnej makkej zubnej kefky s
neutrdlnym mydlom a vodou izbovej teploty. Na Cistenie dielov vytlacenych s pouzitim Zivice
Dental LT Clear V2 nepouzivajte zubnu pastu ani iné Cistiace prostriedky. Po cisteni vzdy skontrolujte,
¢i na dieloch nie su praskliny. Ak zistite akékolvek poskodenie alebo praskliny, pomocku vyhodte.

2. Prigisteni a dezinfiekcii je potrebné postupovat podla protokolov pracoviska. Testovana metdda
dezinfekcie: namocenie hotového dielu do Cerstvého roztoku 70 % IPA po dobu 5 minut.
Nenechavajte diel v alkoholovom roztoku dlhsie ako 5 minut. Po dezinfekcii skontrolujte, ¢i diel nie
je poskodeny alebo prasknuty, aby ste sa uistili, ze celistvost navrhnutého dielu spifia poziadavky
na funkénost.

F. SKLADOVANIE
1. Tla¢ené pomdcky by mali byt skladované v uzavretych, nepriehladnych alebo tmavych nddobéach.
Nadmerné vystavenie svetlu méze ¢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 uchovévajte uzavreté a mimo dosahu zdrojov vznietenia.

G. LIKVIDACIA
1. Vytvrdnuta Zivica nie je nebezpeéna a modze byt zlikvidovana ako bezny odpad.
2. Postupujte podla protokolov pracoviska pre odpad, ktory moze byt povazovany za
biologicky nebezpecny.
3. Nepouzitd tekutu zivicu a rozpustadla je potrebné zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
4. Kazetu a kontaminovany obal je potrebné zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.
H. NEZIADUCE UCINKY
Ak chcete nahlasit akékolvek vazne zranenie (docasné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu, vazne ohrozenie verejného zdravia alebo smrf), kontaktujte spolo¢nost Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) alebo prislusny miestny organ.



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

Smola Dental LT Clear V2 Resin je svetlobno vezljiva polimerna smola, zasnovana za izdelavo
biokompatibilnih snemljivih zobnih in ortodontskih pripomockov za dolgotrajno uporabo z aditivho
tehniko. Namenjen je 3D tiskanju zobnih in ortodontskih pripomockov, kot so okluzijske $ablone,
nocni $c¢itniki ali ustni S¢itniki.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Smola Dental LT Clear V2 Resin je pri uporabi za tiskanje zobozdravstvenih ali ortodontskih
pripomockoyv, kot so okluzalne Sablone, no¢ni $¢itniki ali ustni S¢itniki, indicirana za zdravljenje
pacientov z diagnozo motnje temporomandibularnega sklepa (TMD) in/ali bruksizma.

KONTRAINDIKACIJE

Smola Dental LT Clear V2 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.

KLINICNE KORISTI
Klini¢na prednost smole Dental LT Clear V2 Resin je moznost tiskanja zobnih ali ortodontskih
pripomockoyv, kot so okluzalne Sablone, no¢ni $¢itniki ali ustni S¢itniki.

Varnost

OPOZORILA, POVEZANA S SMOLO

Smola Dental LT Clear V2 Resin (nevtrjena) vsebuje polimerizirajo¢e monomere.

« Zanevarnosti, povezane s tekoc¢o smolo, preberite varnostni list za smolo Dental LT Clear V2 Resin
na strani support.formlabs.com.

PREVIDNOSTNI UKREPI, POVEZANI Z UPORABO SMOLE
« Priravnanju s smolo je treba nositi zascitna ocala in nitrilne rokavice. Za informacije o ravnanju s
smolo Dental LT Clear V2 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.

Znacilnosti delovanja

Podrobne informacije o mehanskih lastnostih tega materiala in tehnicni listi so na voljo na spletni strani
support.formlabs.com. Smola Dental LT Clear V2 Resin je bila ocenjena v skladu z ISO 10993-1:2020 in
ISO 7405:2018 ter izpolnjuje zahteve vseh veljavnih preskusov biokompatibilnosti.

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: 3D tiskalnik Formlabs (valovna dolzina laserja: 405 nm) in dodatna oprema

i
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« Programska oprema: Formlabs PreForm
« Usmeritev posameznega dela: Smernice za oblikovanje usmerjenosti delov 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 odobrenim topilom
o Formlabsove potrjene enote za strjevanje
ZAHTEVE
Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo je bila smola Dental LT Clear V2 Resin potrjena z namenskim
rezervoarjem za smolo Resin Tank, platformo za izdelavo, enoto za pranje in opremo za naknadno
obdelavo, ki niso bili pomesani z drugimi smolami

. TISKANJE

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

PRANJE

Navodila za pranje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo.

NAKNADNO UTRJEVANJE

Smernice za naknadno utrjevanje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo.

ODSTRANITEV PODPORE
Podporne oznake lahko povzrocijo odrgnine, ¢e niso odstranjene in zlos¢ene. Priporocila za loS¢enje
najdete v priro¢niku za izdelavo.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

1. Popolnoma naknadno utrjene dele lahko odistite z namensko mehko zobno $¢etko z nevtralnim
milom in vodo sobne temperature. Ne uporabljajte zobne paste ali drugih Cistilnih sredstev
na delih, natisnjenih s smolo Dental LT Clear V2 Resin. Po ¢i§¢enju vedno preverite, ali so deli
razpokani. Ce odkrijete po$kodbe ali razpoke, del zavrzite.

2. Pripomocki se lahko ocistijo in razkuZzijo v skladu s protokoli ustanove. PreizkuSena metoda
razkuzZevanja: namakanje pripravijenega pripomocka v svezem 70-odstotnem izopropilnem
alkoholu za 5 minut. Dela ne puscajte v alkoholni raztopini dlje kot 5 minut. Po razkuzevanju
preverite, ali je del poSkodovan ali razpokan, da zagotovite, da celovitost zasnovanega dela
izpolnjuje zahteve glede zmogljivosti.

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 skladi$¢enjem temperatura ne sme
presegati 25 °C.

3. Kartu$e hranite zaprte in stran od virov vziga.

. ODLAGANJE

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

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

NEVARNI DOGODKI
Ce zelite prijaviti resno poskodbo (zacasno ali resno trajno poslabsanje zdravja, resno ogrozanje javnega
zdravja ali smrt), se obrnite na druzbo Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) ali na lokalni pristojni organ.



Przed drukowaniem nalezy zapoznac sie z przewodnikiem produkcyjnym i przewodnikiem po
zastosowaniach stomatologicznych dla tego materiatu na stronie support.formlabs.com w celu
zapoznania sie z zaleceniami i wymaganiami dotyczacymi drukowania i przetwarzania koficowego,
aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu. Szczegétowe informacje dotyczace
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska mozna znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie
support.formlabs.com.

Wprowadzenie i wskazania dotyczgce stosowania
WPROWADZENIE | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Dental LT Clear V2 Resin to $wiattoutwardzalna zywica na bazie polimeréw, przeznaczona do
wytwarzania biokompatybilnych, dtugotrwatych, wyjmowanych aparatéw stomatologicznych i
ortodontycznych poprzez obrébke przyrostowa. Jest ona przeznaczona do druku 3D aparatéw
stomatologicznych i ortodontycznych, takich jak szyny zgryzowe, wktadki na noc i ochraniacze na zeby.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

Dental LT Clear V2 Resin nie nalezy stosowac w przypadku stwierdzenia w wywiadzie alergii lub
nadwrazliwosci 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
Specjalisci w dziedzinie stomatologii oraz ortodongji, ktérzy przygotowujg aparaty stomatologiczne
i ortodontyczne.

KORZYSC KLINICZNA
Kliniczna korzysciag Dental LT Clear V2 Resin jest mozliwo$¢ drukowania aparatéw dentystycznych lub
ortodontycznych, takich jak szyny zgryzowe, wktadki na noc czy ochraniacze na zeby.

Bezpieczenstwo

OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Zywica Dental LT Clear V2 Resin (nieutwardzona) zawiera monomery polimeryzujace.

« Przeczytaj karte charakterystyki Dental LT Clear V2 Resin na stronie support.formlabs.com w celu
zapoznania sie z zagrozeniami zwigzanymi z ptynng 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 Clear V2 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 urzadzen w przypadku wystepowania uszkodzen lub peknigé.

. Jesli pojawig sie oznaki znacznego zuzycia, zniszczenia lub przedziurawienia, aparaty nalezy
wymieni¢, by unikng¢ pekniecia materiatu i/lub potencjalnych obrazen ciata.
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Wiasciwosci produktu

Szczegdtowe informacje na temat wtasciwosci mechanicznych tego materiatu mozna znalezé w
kartach danych technicznych na stronie support.formlabs.com. Dental LT Clear V2 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 (dtugosc fali lasera: 405 nm) i akcesoria

« Oprogramowanie: Formlabs PreForm

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

«  Grubos¢ czesci: wytyczne projektowe dotyczgce grubosci cze$ci 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 biokompatybilno$ci zywica Dental LT Clear V2 Resin
wymaga stosowania specjalnie do niej przeznaczonego zbiornika na zywice, platformy roboczej,
urzadzenia do mycia oraz sprzetu do obrébki poprocesowej, ktére nie miaty kontaktu z zadnymi
innymi zywicami.

DRUKOWANIE

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

MYCIE

Wytyczne dotyczace mycia i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w Przewodniku produkcyjnym.

UTWARDZANIE PO DRUKOWANIU
Wytyczne dotyczace utwardzania po drukowaniu i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w
Przewodniku produkcyjnym.

USUWANIE PODPOR
Slady po podporach moga powodowaé écieranie, jesli nie zostang usuniete i wypolerowane.
Zalecenia dotyczace polerowania mozna znalez¢ w Przewodniku produkcyjnym.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Czesci poddane petnej obrébce poprocesowej mozna oczysci¢ za pomoca specjalnej miekkiej
szczoteczki do zebow i neutralnego mydta z woda o temperaturze pokojowej. Do czyszczenia
czesci wydrukowanych przy uzyciu Dental LT Clear V2 Resin nie nalezy uzywac pasty do zebéw ani
zadnych innych srodkéw czyszczacych. Zawsze po oczyszczeniu czesci sprawdz, czy nie pojawity
sie na nich pekniecia. Wyrzuc¢ czesci, na ktérych wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub peknigcia.

2. Aparaty moga by¢ czyszczone i dezynfekowane zgodnie z protokotami zaktadowymi. Sprawdzona
metoda dezynfekcji: namoczenie gotowej czesci przez 5 minut w Swiezym IPA o stezeniu 70%. Nie
nalezy pozostawiac¢ czesci w roztworze alkoholu dtuzej niz 5 minut. Po dezynfekcji sprawdz czesci pod
katem peknieé, aby zapewnic, ze spéjnosc zaprojektowanej czesci spetnia wymagania eksploatacyjne.

PRZECHOWYWANIE

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



2. Kartridze nalezy przechowywaé w temperaturze 10°C — 25°C. Podczas przechowywania nie
przekraczac temperatury 25°C.
3. Przechowywa¢ kartridze zamknigte i z dala od zZrédet zaptonu.

G. UTYLIZACJA
1. Utwardzona zywica nie jest niebezpieczna i mozna ja usuwac jako zwykty odpad.
2. Nalezy przestrzegac przepiséw danego zaktadu dotyczacych odpaddw, ktére moga stanowié
zagrozenie biologicznie.
3. Niewykorzystang ptynng zywice i rozpuszczalniki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. Kartridz i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

H. 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 whasciwym lokalnym organem.
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Mpeamn neyat npoyetete PbKOBOACTBOTO 3a NPOM3BOACTBO M PbKOBOACTBOTO 3a A€HTaNHN
nNpuNoXeHNs 3a TO31 MaTepuan Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku U N3MCKBaHNA
3a neyat v nocneasalla o6paboTka, 3a Aa ce rapaHT1pa npasuHaTa 1 6es3onacHa ynotpeba
Ha To3n MaTepuan. 3a nogpobHa nHMopMaLna OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U OKO/HaTa cpeaa
MHbopMaLMOHHMAT NNCT 3a 6€30MacHOCT e Ha pasnonoxeHve Ha agpec support.formlabs.com.

BbBeaeHue u nokasaHua 3a ynotpeba
BBbBEAEHUE U MPEOHA3HAYEHUE

Dental LT Clear V2 e neka, BTBbpAsiBalla ce CMO/ia Ha NoIMMEPHa OCHOBA, NpeaHa3HayeHa

3a NPON3BOACTBOTO Ha BMOCHBMECTUMM, MPEMaxBaLLyM Ce CTOMATO/IOMMYHN Y OPTOAOHTCKU ypeaun
3a ABb/rocpoyHa ynotpeba Ypes aaMTMBHO NPOU3BOACTBO. [peaHa3HaveHa e 3a 3D nevart Ha
CTOMATO/IOMMYHU 1 OPTOAOHTCKM ypeaun, KaTo Hanpumep OK/Ty3asHu LWHW, HOLLHW Npeanasutenm
VN NpegnasuTenu 3a ycra.

MOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA

Cwmonarta Dental Clear LT V2 Resin, koraTto ce n3nonssa 3a oTnevyaTBaHe Ha CTOMaTONOrMYHW Unu
OPTOOOHTCKMW ypeau KaTo Hanpumep OK/y3aHu LWWHK, HOWHW Npeanasnutenn nnv npeanasurenu
3a YCTa, € NoKaseH 3a /leYeHre Ha NaumneHTn, ANarHoCTULMPaHU CbOTBETHO C HapyLUEeHMe Ha
TemnopomaHanbynapHaTta ctaBa (TMD) n/unun 6pykcnsbM.

MPOTUBOINOKA3AHUA

Cwmonara Dental LT Clear V2 Resin He Tpsi6Ba Aa ce n3non3ea B C/lyyail Ha N3BECTHM aneprum
VTN UCTOPUS Ha CBPBXUYBCTBUTEIHOCT KbM MaTepuanu oT potononnmepHa cmona. B cnyyai
Ha anepruyHa peakuus, cnperte ynotpebarta He3abaBHO U Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

MNMPEAHA3HAYEHO 3A C/NIEAHUTE NMAUMEHTU U CNTYYHAU
BCUYKM NALIMEHTU W ClyYan, NPY KOUTO KIMHUYHO NWLE € MPEANUCano neveHne, CBbP3aHo C
npeasuaeHata uen.

NPEAHA3HAYEHO 3A C/ZIEAHUTE NOTPEBUTE/IUN

3'b60ﬂeKapV| M OPTOAOHTU, KOUTO NpOouU3BeXAaT CTOMATONTIOrNMYHN U OPTOAOHTCKK ypeaun.

KITNMHUYHA NMOJ13A

KnuHnynata nonsa Ha cmonata Dental LT Clear V2 Resin € Bb3MOXHOCTTa 3a oTrneyaTBaHe Ha
CTOMATOMOMMYHU UM OPTOAOHTCKU YPeau, KaTo HanpuMep OK/ly3asHu WWHKW, HOLLHW NpeanasnTeni
VN1 NpeanasunTenn 3a ycra.

BesonacHocTt

MNPEAYNPEXOEHUA, CBbP3AHU CbC CMOJIATA

Cwmonara Dental LT Clear V2 Resin (B HeBTBbPAEHO CbCTOSIHWE) CbAbPXa NOIMMEPU3NPALLM CE MOHOMEPW.

« Mons, npoyetete MHpopMaumnoHHMUs NUCT 3a 6e3onacHoOCT Ha cmonata Dental LT Clear V2 Resin
Ha appec support.formlabs.com 3a MHpopMaLMa OTHOCHO OMNAaCHOCTUTE, CBbP3aHN C Te4HaTa CMona.

MNPEAMNA3HU MEPKW, CBbP3AHU C U3MNOJISBBAHETO HA CMOIJIATA

« Tpsi6Ba ga ce HOCAT 3aLLUMTHM OUM/A M HUTPUITHU PbKaBULM Npu paboTta CbC CMO/U. 3a nHopMaLms
OTHOCHO paboTaTta cbe cmonata Dental LT Clear V2 Resin, Mmons, npoyetete MHhopMaunoOHHUS
nnCT 3a 6e3onacHoCT Ha agpec support.formlabs.com.

MHPOPMALINA 3A BESONMACHOCT HA NMALUUMEHTA

« [MaumeHTbT TpsAGBa Aa MHHOPMUMPA MEANLIMHCKOTO NMLE 3@ BCAKa U3BECTHA UCTOPUS Ha aneprus
WK CBPBXYYBCTBUTENTHOCT KbM (hOTOMOIMMEPHM CMOMU.

« B cnyvaii Ha anepruyHa peakums, cnpeTte ynoTpe6aTa He3a6aBHO U Ce KOHCYNTUpaWiTe ¢ nekap.

« He u3nonseaiite ypeaute, ako MMaT NoBpean Uamn nyKHaTuHU.

«  Tlpu NpU3HaLM Ha CUIHO M3HOCBAHE, B/IOLLIABAHE Ha Ka4eCcTBOTO W/vnu nepdopaumu, ypeaute Tpsiosa
fa 6bAaT 3aMEHEHK, 3a Aa ce U3BEerHe noBpeaa Ha Matepuana Wmnm NOTEHLMaNHO TeNeCHO HapaHsiBaHe.



F.

MpoussoauTenHn XxapakTepUCTUKm

Moapo6Ha nHhopmauma 3a MEXaHNYHUTE CBOMCTBA HA TO3W Matepvan Moxe fa 6bae HamepeHa

B MH(hOPMAaLIMOHHUTE NINCTOBE 3a TEXHNYECKM AaHHM Ha agpec support.formlabs.com. CmonaTta
Dental LT Clear V2 Resin e oueHeHa B cbotBeTcTBME € ISO 10993-1:2020 1 ISO 7405:2018 n otroBaps
Ha U3NCKBaHMATA Ha BCUYKM NPUIOXKMMU N3NUTBAHUSA 38 GUOCHBMECTUMOCT.

CneuuncduryHmn NnponsBoACTBEHU CbOGPaXeHUsA
lMpoyeTeTe pbLKOBOACTBOTO 3a NPOM3BOACTBO Ha aapec support.formlabs.com 3a npenopbku u
V3MCKBaHWS 3a Nneyart, 3a 4a ce rapaHTupa npaBuaHaTa u 6e3onacHa ynotpeba Ha TO3M MaTepuarn.
« Xappyep: 3D npuHTep Ha Formlabs (abnxnHa Ha nasepHaTta BbnHa: 405 nm) 1 akcecoapum
« Codryep: Formlabs PreForm
«  OpveHTaumMs Ha YacTTa: yKa3aHWUsTa 3a MPOeKTMPaHe 3a OpueHTaumaTa Ha YacTTa Nno Bpeme Ha neyat
MoXeTe Aa Hamepute B PbKOBOACTBOTO 3a NMPOW3BOACTBO.
- [ebenuHa Ha yacTTa: yKasaHuaTa 3a NpoeKTupaHe 3a gebenvHa Ha YyacTTa MoXeTe Aa HamepuTte
B PbKOBOACTBOTO 3a NPOU3BOACTBO.
« [penopbuntenHo o6opyaBaHe 3a nocneaBalla o6paboTka:
o Banugupanu ot Formlabs akcecoapu
o BanuaupaHu ot Formlabs ycTporicTBa 3a namvBaHe ¢ ogo6peH pastBoputesn
o Banuampanu ot Formlabs ycTpoiicteBa 3a nocneasallo BTBbpASBaHe

N3NCKBAHUSA

3a ga ce nogabpxa 6uocbBMecTMMOCTTa, cMonaTta Dental LT Clear V2 Resin e BanugupaHa cbC
crneumaneH KoHTeHep 3a cMona, nnatdopmMa 3a UsrpaxaaHe, yCTpoicTBO 3a M3MuBaHe 1 o6opyaBaHe
3a nocnepasalla 06paboTka, KOUTO He Ca CMECEHM C APYrv CMOSIN.

MEYAT
Yka3aHuaTa 3a nevat 1 BannaMpaHoTo o6opyaABaHe MOXeTe Aa Hamepute B PLKOBOACTBOTO
3a NPON3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

N3MUBAHE
YKasaHusTa 3a U3MvBaHe U Ba/IMANPaHOTO 060pyABaHE MOXeETe Aa HaMepuTe B PbKOBOACTBOTO
3a NPOW3BOLCTBO.

MNOCNEABALLO BTBbPAOABAHE
YKa3aHuaTa 3a Noc/iefBaLlo BTBbpAsBaHE Y BananpaHoTo o6opyaABaHe MOXeTe a Hamepute
B PbKOBOACTBOTO 3@ NMPOU3BOACTBO.

OTCTPAHABAHE HA NMOAMNOPUTE
CrnepuTte oT NOAMNOPUTE MOXE Aa NPUUMHAT NPOTbPKBaHWA, aKo He GbaaT OTCTPAHEHU UK MONMPaHN.
MpoueTeTe PbKOBOACTBOTO 3a NPOV3BOACTBO 3a NPEnopPbKM 3a NosiMpaHe.

MOYUCTBAHE U AESNHDEKLINA

1. HanbnHo o6paboTeHnTe YacTu MoraT Aa ce MOYUCTAT C MOMOLLTa Ha CrneunanHa Meka YeTka 3a
3bOW C HEeyTpaneH canyH 1 BoAa CbC CTailHa TemnepaTtypa. He nsnonseaiite nacra 3a 361 nnm
APYr1 NouYncTBaLLyM NpenapaTy BbpXy YacTu, oTneyaTaHu cbc cmona Dental LT Clear V2 Resin.
Cnep nouncTBaHe BUHAru npoBepsiBaTe YacTute 3a NyKHaATUHW. MI3XxBbpnete yactute, ako
OTKpMETE KaKBMTO M Aa ca NOBPEAMN NN MYKHATUHW MO THAX.

2. YpepauTte Aa ce NOYUCTBAT U Ae3MHGEKUMPAT CbI/TaCHO NPOTOKO/IMTE Ha yYpeXAeHNeTo.

TecTBaHUAT MeTOA 3a Ae3nH(EKUMS: HaKMCBaHe Ha roToBus ypea B npeceH 70% IPA 3a 5 MuHyTh.

He ocTaBaiiTe YacTTa B a/lKOXO/HUS Pa3TBOP B MPOABIIXKEHNE Ha noBeye oT 5 MuHyTU. Cnea
Ae3nHMheKLUMs NpoBepeTe YacTTa 3a NoBpeav Uin NyKHaTUHK, 3a Aa ce yBepuTe, Ye Lenoctra
Ha NpoeKTMpaHaTa YacT OTroBaps Ha U3NCKBAHMATA 3@ (OYHKLMOHAMHOCT.

CbXPAHEHMUE

1. OTtneuvartaHuTe ypeaun TpsabBa Aa ce CbXpaHABaT B 3aTBOPEHN, HENPO3PaYHN UM TbMHO
kadsBu cbaose. NMpeKoMepHOTO n3naraHe Ha CBET/IMHA MOXe C BPeMeTO fa NoB/usie Ha LBeTa
1 OYHKLMOHAMHOCTTA Ha oTneYvataHuTe ypeau.

2. CobxpaHsBaiiTte kacetute npum 10 °C — 25 °C. He cbxpaHsBaiTe npu temneparypa Hag 25 °C.
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3. CbxpaHsBaiTe KaceTute 3aTBOPEHM 1 Aaney OT U3TOYHULM Ha 3ananBaHe.

G. USXBBPNIAHE
1. BTBbpAeHaTa cMONa He e onacHa 1 MOXe fa Ce U3XBBbP/S KaTo OOMKHOBEH OTNaabK.
2. CnepBaiiTe NPOTOKOMIMTE Ha y4YPEXAEHNETO 3@ OTNaAbLM, KOUTO MOraT fa ce cuuTar 3a
6MONOrMYHO ONacHMU.
3. HewusnonseaHaTta Te4Ha cMona 1 pa3TBopuTenuTe TpsabBa Aa ce U3XBBLP/IAT B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWUTe pasnopeaodu.
4. Kacetata 1 3aMbpceHaTa onakoBka TpsibBa fa Ce U3XBbP/AT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeacu.

H. HEXXENTAHU CBbBUTUA
3a ga cbobLuMTE 3a CEPUO3HO HapaHsiBaHe (BPEMEHHO N CEPUO3HO MOCTOAHHO B/1OLLABAHE Ha
3[paBeTo, CepMo3Ha 3arnnaxa 3a o6LeCcTBEHOTO 34paBe Un CMbPT), cBbpxeTe ce ¢ Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) nnn ¢ MECTHUS KOMMETEHTEH OpPraH.
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