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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

Custom Tray Resin is a light-curable polymer-based resin designed for the fabrication of biocompatible,
short-term use, removable dental appliances by additive manufacturing. It is intended for 3D printing
dental appliances such as dental impression trays.

INDICATIONS FOR USE

Custom Tray Resin is a photopolymer resin that can be utilized to print dental impression trays.
CONTRAINDICATIONS

Custom Tray Resin should not be used with a known allergy or hypersensitivity history to
photopolymer resins. 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 professionals who fabricate dental appliances.

CLINICAL BENEFIT

The clinical benefit of Custom Tray Resin is the ability to print dental appliances such as
impression trays.

. Safety

RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Custom Tray Resin (uncured) contains polymerizable monomers.

+ Please read the Custom Tray Resin SDS at support.formlabs.com for hazards associated with
liquid resin.

RESIN USE ASSOCIATED PRECAUTIONS
« Protective glasses and nitrile gloves should be worn while handling resin. For information about
handling Custom Tray Resin please read the SDS at support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

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

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

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

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

Performance Characteristics

For detailed information on the mechanical properties of this material, technical data sheets can be
found at support.formlabs.com. Custom Tray 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.

+ Hardware: Formlabs 3D Printer and accessories

- Software: Formlabs PreForm
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« 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 the Manufacturing Guide
+  Recommended Post-Processing Equipment:
o Formlabs validated accessories
o Formlabs validated washing units with approved solvent
o Formlabs validated curing units
REQUIREMENTS
For biocompatibility compliance, Custom Tray 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

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.
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Lesen Sie vor dem Druck den Fertigungsleitfaden und den Leitfaden fiir zahnmedizinische
Anwendungen flr 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 gewéhrleisten. Ausfiihrliche Informationen zu Sicherheit und Umwelt finden Sie
im Sicherheitsdatenblatt unter support.formlabs.com.

Einfiihrung und Anwendungshinweise
EINLEITUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Custom Tray Resin ist ein lichthartendes Kunstharz auf Polymerbasis fiir die Herstellung von
biokompatiblen, kurzzeitig verwendbaren, herausnehmbaren dentalen Anwendungen mittels
additiver Fertigung. Es ist fiir den 3D-Druck von zahnmedizinischen Anwendungen wie z. B.
Abdruckloffeln vorgesehen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Custom Tray Resin ist ein Photopolymer-Kunstharz fiir den Druck zahnmedizinischer Abdruckloffel.

KONTRAINDIKATIONEN

Custom Tray Resin sollte bei einer bekannten Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen
Photopolymerharze nicht verwendet werden. 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 Fachleute, die dentale Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN
Die klinischen Einsatzbereiche von Custom Tray Resin liegen im 3D-Druck zahnmedizinischer
Anwendungen wie individuelle Abdruckloffel.

. Sicherheit

HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Custom Tray Resin (ungehartet) enthalt polymerisierbare Monomere.

+ Bitte lesen Sie das SDB fiir Custom Tray Resin unter support.formlabs.com, um sich tiber die
Gefahren im Zusammenhang mit flissigem Harz zu informieren.

HARZVERWENDUNG UND DAMIT VERBUNDENE VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei der Handhabung von Kunstharz sollten Schutzbrillen und Nitrilhandschuhe getragen werden.
Fir Informationen zum Umgang mit Custom Tray Resin lesen Sie bitte das SDB 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 Gerat nicht, wenn es beschadigt ist oder Risse aufweist.

+ Wenn Anzeichen extremen Verschleies, 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
technischen Datenbléttern unter support.formlabs.com. Custom Tray Resin wurde gemaB 1SO 10993-1:2020
und ISO 7405:2018 bewertet und erfiillt die Anforderungen aller anwendbaren Biokompatibilitatstests.
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IV. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung
Im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com finden Sie Empfehlungen und Anforderungen fiir
den Druck, um die korrekte und sichere Verwendung dieses Materials zu gewéhrleisten.
« Hardware: Formlabs-3D-Drucker und Zubehor
- Software: Formlabs PreForm
«  Modellausrichtung: Designleitfaden fiir die Modellausrichtung wéhrend des Drucks finden Sie
im Fertigungsleitfaden.
- Teilestérke: Designleitfaden fiir die Teilestérke finden Sie im Fertigungsleitfaden.
« Empfohlene Nachbearbeitungsgerate:
o von Formlabs validiertes Zubehér,
o von Formlabs validierte Waschstationen mit genehmigten Lésungsmitteln,
o von Formlabs validierte Aushartestationen.

ANFORDERUNGEN

Um die Biokompatibilitdt zu gewéhrleisten, wurde Custom Tray Resin mit einem dedizierten Harztank,
einer dedizierten Konstruktionsplattform, Wascheinheit und dedizierten Nachbearbeitungsgeraten
validiert, die nicht mit anderen Harzen in Kontakt gekommen sind.

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

Richtlinien fiir den Waschvorgang und validierte Gerate finden Sie im Fertigungsleitfaden.

C. NACHHARTUNG

Richtlinien fiir die Nachhartung und validierte Gerate finden Sie im Fertigungsleitfaden.

D. ENTFERNEN DER STUTZSTRUKTUREN
Stitzspuren kdnnen Abrasion verursachen, wenn sie nicht entfernt und abgeschliffen werden.
Empfehlungen zum Polieren finden Sie im Fertigungsleitfaden.

E. REINIGUNG UND DESINFEKTION
Die dentalen Anwendungen kénnen geméf den betriebsinternen Anweisungen gereinigt und
desinfiziert werden. Gepriifte Desinfektionsmethode: Eintauchen der fertigen Anwendung in frischen
70%igen IPA fiir 5 Minuten. Lassen Sie das Teil nicht langer als S Minuten in der Alkohollésung. Priifen
Sie das Teil nach der Desinfektion auf Schaden oder Risse, um sicherzustellen, dass die Gesamtheit
des konstruierten Teils den Leistungsanforderungen entspricht.

F. LAGERUNG
1. Gedruckte dentale Anwendungen sollten in geschlossenen, lichtundurchlassigen oder orangen
Behaltern aufbewahrt werden. Eine tibermafige Lichteinwirkung iber einen langeren Zeitraum
kann die Farbe und die Leistung der gedruckten dentalen Anwendungen beeintrachtigen.
2. Kartuschen bei 10 °C-25 °C lagern. Bei der Lagerung 25 °C niemals lberschreiten.
3. Halten Sie die Kartuschen geschlossen und von Ziindquellen fern.

G. ENTSORGUNG
1. Ausgehértetes Harz ist nicht geféhrlich und kann als normaler Hausmiill entsorgt werden.
2. Beachten Sie die betriebsinternen Anweisungen fiir Abfalle, die als biogefdhrdend gelten konnten.
3. Unbenutzte flissige Kunstharze und Lésungsmittel sollten gemaf den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.
4. Die Kartusche und verunreinigte Verpackung sollten gemaf3 den értlichen 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. (+1 617 855 0762) oder an die zustandige Behdrde vor Ort.



Avant l'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 matiére
d'impression et de post-traitement afin de garantir lutilisation correcte et sire de ce matériau. Pour
des informations détaillées sur la sécurité et l'environnement, la fiche de données de sécurité est
disponible sur support.formlabs.com.

Introduction et indications d'utilisation
INTRODUCTION ET OBJECTIF PREVU

Custom Tray Resin est une résine a base de polymeére photodurcissable congue pour l'impression par
fabrication additive d'appareils dentaires temporaires, amovibles et biocompatibles. Elle est destinée
a limpression 3D d'appareils dentaires tels que les porte-empreintes.

INDICATIONS D'UTILISATION
Custom Tray Resin est une résine photopolymeére qui peut étre utilisée pour imprimer des porte-
empreintes dentaires.

CONTRE-INDICATIONS

Custom Tray Resin ne doit pas étre utilisée en cas d'allergies ou d’hypersensibilité connues aux
résines photopolymeres. En cas de réaction allergique, cessez immédiatement toute utilisation et
consultez un médecin.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

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

a lutilisation prévue.

UTILISATEURS PREVUS

Les professionnels de la santé dentaire qui fabriquent des appareils dentaires.

AVANTAGE CLINIQUE

L'avantage clinique de Custom Tray Resin est la possibilité d'imprimer des appareils dentaires tels que
des porte-empreintes.

. Sécurité

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Custom Tray Resin (non polymérisée) contient des monomeéres polymérisables.

+ Veuillez lire la FDS de Custom Tray Resin sur support.formlabs.com pour connaitre les risques
associés a la résine liquide.

PRECAUTIONS ASSOCIEES A L'UTILISATION DE LA RESINE

+ Le port de lunettes de protection et de gants en nitrile est recommandé pour manipuler cette
résine. Pour plus d'informations sur la manipulation de Custom Tray Resin, veuillez consulter la
FDS sur le site support.formlabs.com.

INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

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

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

«  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 obtenir des informations détaillées sur les propriétés mécaniques de ce matériau, consultez
les fiches techniques disponibles sur support.formlabs.com. Custom Tray Resin a été évaluée
conformément aux normes 1SO 10993-1:2020 et ISO 7405:2018 et répond aux exigences de tous les
essais de biocompatibilité applicables.
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IV. Considérations particuliéres relatives a la fabrication
Reportez-vous au guide de fabrication sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations
et les exigences en matiére d'impression afin de garantir une utilisation correcte et sire de ce matériau.
« Matériel : imprimante 3D Formlabs et accessoires
« Logiciel : PreForm de Formlabs
+ Orientation des piéces : les instructions de conception relatives a lorientation des piéces pendant
limpression figurent dans le guide de fabrication.
- Epaisseur des piéces : les instructions de conception relatives & lépaisseur des piéces figurent
dans le guide de fabrication
- Equipement de post-traitement recommandsé :
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 des raisons de biocompatibilité, Custom Tray Resin 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.

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

B. LAVAGE

Les directives de lavage et les équipements validés figurent dans le guide de fabrication.

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

D. 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.

E. NETTOYAGE ET DESINFECTION
Les dispositifs peuvent étre nettoyés et désinfectés selon les protocoles de l'établissement. Méthode
de désinfection testée : trempage du dispositif fini dans de lalcool 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 lintégrité de la piece congue répond aux exigences de performance.

F. 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.

G. ELIMINATION DES DECHETS

1. La résine polymérisée n'est pas dangereuse et peut étre éliminée 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.



. EVENEMENTS INDESIRABLES

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

SIVONVYL



.

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 l'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 Custom Tray Resin & una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili progettata per la fabbricazione,
mediante la produzione additiva, di apparecchi odontoiatrici estraibili che siano biocompatibili e adatti
per un utilizzo a breve termine. E pensata per la stampa 3D di apparecchi odontoiatrici come i vassoi
per impronte dentali.

INDICAZIONI PER L'USO

La Custom Tray Resin & una resina fotopolimerica che puo essere utilizzata per stampare vassoi per
impronte dentali.

CONTROINDICAZIONI

La Custom Tray Resin non deve essere usata in caso di allergia o ipersensibilita nota alle resine
fotopolimeriche. In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente l'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 del settore odontoiatrico che producono apparecchi odontoiatrici.

BENEFICI CLINICI

Il beneficio clinico della Custom Tray Resin & rappresentato dalla possibilita di stampare apparecchi
odontoiatrici come i vassoi per impronte.

. Sicurezza

AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

La Custom Tray Resin (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili.

- Per conoscere i pericoli associati alla resina liquida, leggi la scheda dati di sicurezza della Custom
Tray Resin 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 Custom Tray Resin, leggi la scheda dati sicurezza disponibile all'indirizzo
support.formlabs.com.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

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

» In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente l'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 Custom Tray Resin & stata valutata in
accordo con le norme IS0 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 e soddisfa i requisiti di tutti i test di
biocompatibilita applicabili.



IV. Considerazioni specifiche sulla produzione

Per conoscere le raccomandazioni e i requisiti di stampa, consulta la guida alla produzione disponibile
allindirizzo support.formlabs.com, al fine di garantire luso corretto e sicuro di questo materiale.
« Hardware: stampante 3D e accessori Formlabs
- Software: PreForm di Formlabs
+ Orientamento delle parti: le linee guida di progettazione per lorientamento 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 Custom Tray Resin & stata
convalidata con un serbatoio resina, una piattaforma di stampa, un'unita di lavaggio e un apparecchio
di post-elaborazione dedicati, non usati con altre resine.

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

LAVAGGIO

Le linee guida per il lavaggio e 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

Gli apparecchi possono essere puliti e disinfettati secondo i protocolli della struttura. Metodo di
disinfezione testato: immersione dellapparecchio 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 lintegrita
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, l'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. Laresina polimerizzata non & pericolosa e puo essere smaltita come un rifiuto comune.

2. Segui i 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. (+1 617 855 0762) o le
autorita competenti locali.

ONVITVLI



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 esta disponible en
support.formlabs.com.

Introduccion e indicaciones de uso
INTRODUCCION Y USO PREVISTO

La Custom Tray Resin es una resina fotopolimerizable disefiada para la fabricacién aditiva de
dispositivos dentales extraibles biocompatibles para un uso de corta duracidn. Esta pensada
para la impresién 3D de dispositivos dentales como cubetas de impresién dentales.

INDICACIONES DE USO
La Custom Tray Resin es una resina fotopolimerizable que puede utilizarse para imprimir cubetas
de impresion dentales.

CONTRAINDICACIONES

La Custom Tray Resin no debe utilizarse si se conocen antecedentes de alergia o hipersensibilidad
a las resinas fotopolimerizables. En caso de reaccidn alérgica, deja de usarla inmediatamente

y consulta a un médico.

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

USUARIOS PREVISTOS

Profesionales de la odontologia que fabrican aparatos dentales.

VENTAJA CLINICA
La ventaja clinica de la Custom Tray Resin es la capacidad de imprimir dispositivos dentales como las
cubetas de impresion.

. Seguridad

ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

La Custom Tray Resin (sin curar) contiene monémeros polimerizables.

+ Lee la FDS de la Custom Tray Resin en support.formlabs.com para conocer los peligros asociados
a la resina liquida.

PRECAUCIONES ASOCIADAS AL USO DE RESINAS

- Deberias usar gafas protectoras y guantes de nitrilo cuando manipules resina. Para obtener
informacidén sobre la manipulacion de la Custom Tray Resin, 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 reaccidn 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 informacion detallada sobre las propiedades mecénicas de este material, puedes consultar
las fichas técnicas en support.formlabs.com. La Custom Tray Resin se ha evaluado de acuerdo

con las normas IS0 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 y cumple los requisitos de todos los ensayos de
biocompatibilidad aplicables.



IV. Consideraciones especificas de fabricacion

Consulta la Guia de fabricacidon en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones y requisitos
de impresidn y garantizar el uso correcto y seguro de este material.
« Hardware: Impresora 3D y accesorios de Formlabs
- Software: PreForm de Formlabs
« Orientacion de la pieza: Las recomendaciones de disefio para la orientacién de la pieza durante la
impresion se pueden encontrar en la Guia de fabricacion.
+ 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 Custom Tray Resin se validé con un tanque de resina, una base de
impresidn, 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
fabricaciéon, 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 abrasidn si no se eliminan y pulen. Consulta la Guia
de fabricacidn para ver las recomendaciones de pulido.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Los aparatos se pueden limpiar y desinfectar de acuerdo con los protocolos del establecimiento.
Método de desinfeccion probado: consiste en sumergir el aparato acabado en alcohol isopropilico
nuevo al 70 % durante S minutos. No dejes la pieza sumergida en la solucidn alcohédlica durante més
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
exposicion 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 bioldgico.

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.

. 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 recomendacédes e requisitos de impressao e pés-processamento, a
fim de assegurar a utilizagdo correta e segura deste material. Para informacdes detalhadas sobre
seguranga e ambiente, a Ficha de Dados de Segurancga estéa disponivel em support.formlabs.com.

Introducéao e indicagdes de uso
INTRODUQAO E FIM A QUE SE DESTINA

A Custom Tray Resin é uma resina a base de polimero fotopolimerizével para o fabrico de aparelhos
odontoldgicos amoviveis, biocompativeis e de uso breve através de fabrico aditivo. Destina-se a
impresséo 3D de aparelhos odontoldgicos, como moldeiras dentérias.

INDICAQGES DE USO
Custom Tray Resin é uma resina de fotopolimero que pode ser utilizada para a impresséo de
moldeiras dentarias.

CONTRAINDICAQ()ES
A Custom Tray Resin ndo deve ser utilizada em caso de alergia ou hipersensibilidade conhecida a
resinas de fotopolimero. Em caso de reacdo alérgica, pare imediatamente o uso e consulte um médico.

POPULAC[\O DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Todos os pacientes e populagdes para as quais um médico tenha prescrevido um tratamento
associado ao fim a que se destina.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Profissionais de medicina dentdria que fabricam aparelhos odontoldgicos.
BENEFICIO CLINICO

0 beneficio clinico da Custom Tray Resin é a capacidade de imprimir aparelhos dentarios,
tais como moldeiras.

. Seguranga

AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Custom Tray Resin (ndo curada) contém mondmeros polimerizaveis.

« Leia a ficha de dados de seguranga da Custom Tray Resin em support.formlabs.com para riscos
associados a resina liquida.

PRECAUGOES ASSOCIADAS A UTILIZAGAO DE RESINA

« Durante o manuseamento da resina devem ser usados 6culos de protecéo e luvas de nitrilo.
Para obter informagdes sobre como manusear a Custom Tray Resin, leia 0 SDS em
support.formlabs.com.

INFORMACZ\O PARA A SEGURANCA DOS PACIENTES

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

«  Em caso de reagdo 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, deterioracéo e/ou perfuracdes, os aparelhos devem ser
substituidos para evitar falhas materiais e/ou potenciais lesdes corporais.

Caracteristicas de desempenho

Para informacdes detalhadas sobre as propriedades mecéanicas deste material, consultar as fichas de
dados técnicos em support.formlabs.com. A Custom Tray Resin foi avaliada de acordo com as normas
IS0 10993-1:2020 e ISO 7405:2018 e cumpre os requisitos de todos os testes de biocompatibilidade
aplicaveis.



IV. Consideracgdes especificas de fabrico

Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para recomendagdes e requisitos de impresséo,
a fim de assegurar a utilizagdo correta e segura deste material.
« Hardware: impressora 3D da Formlabs e acessérios
- Software: PreForm da Formlabs
« Orientacdo da pega: as diretrizes de desenho relativas a orientacéo das pegas durante a impressao
estdo disponiveis no Guia do Fabricante
- Espessura da pega: as diretrizes de desenho relativas a espessura da pega estao disponiveis no
Guia do Fabricante
« Equipamentos recomendados para pds-processamento:
o Acessorios 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 Custom Tray Resin foi validada com um tanque

de resina dedicado, uma plataforma de impressdo, uma unidade de lavagem e um equipamento de
pds-processamento que nédo foram misturados com quaisquer outras resinas.

IMPRESSAO
As diretrizes de impresséao 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.

REMOCAO DOS SUPORTES
As marcas de suporte podem causar abrasdo se ndo forem removidas e polidas. Consultar o Guia do
Fabricante para as recomendacdes de polimento.

LIMPEZA E DESINFEQAO

Os guias podem ser limpos e desinfetados de acordo com os protocolos de instalacdo. Método de
desinfecédo testado: mergulhar o guia acabado em élcool isopropilico novo a 70 % durante 5 minutos.
N&o deixe a pega em solucéo de alcool por um periodo superior a 5 minutos. Apés a desinfegéo,
inspecione a peca quanto a danos ou fissuras para garantir que a integridade da pega desenhada
cumpre os requisitos de desempenho.

ARMAZENAMENTO

1. Os guias impressos devem ser armazenados em recipientes fechados, opacos ou de cor escura.
0 excesso de exposigdo 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 ignigéo.

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 nao utilizados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais.

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

EVENTOS ADVERSOS

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

Custom Tray Resin is een licht-uithardbare polymeerhars, ontwikkeld voor de vervaardiging van
biocompatibele, verwijderbare tandheelkundige elementen voor kortdurig gebruik door middel van
additieve productie. Het materiaal is bedoeld voor 3D-printen van tandheelkundige elementen,
zoals afdruklepels.

GEBRUIKSAANWIJZING

Custom Tray Resin is een fotopolymeerhars dat kan worden gebruikt om afdruklepels te printen.

CONTRA-INDICATIES

Custom Tray Resin mag niet worden gebruikt bij een bekende allergie of overgevoeligheid voor
fotopolymeerharsen. 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 doel.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Tandheelkundig specialisten die tandheelkundige elementen produceren.

KLINISCHE VOORDELEN

Het klinische voordeel van Custom Tray Resin is de mogelijkheid om tandheelkundige apparaten zoals
tandheelkundige afdruklepels af te drukken.

. Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

Custom Tray Resin (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare monomeren.
Lees het veiligheidsinformatieblad van Custom Tray Resin op support.formlabs.com voor de gevaren
in verband met vloeibare hars.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET GEBRUIK VAN HARS

+ Een veiligheidsbril en nitril handschoenen moeten worden gedragen bij het werken met hars.
Lees het veiligheidsinformatieblad op support.formlabs.com voor informatie over het hanteren van
Custom Tray 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. Custom Tray Resin is geévalueerd
in overeenstemming met 1SO 10993-1:2020 en ISO 7405:2018 en voldoet aan de eisen van alle
toepasselijke biocompatibiliteitstests.



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 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 de 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 Custom Tray Resin goedgekeurd met een speciale
harstank, bouwplatform, wasinstallatie en nabewerkingsapparatuur die niet werden gemengd met
andere harsen.

PRINTEN

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

SPOELEN

Spoelvoorschriften en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids.

UITHARDEN

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

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

REINIGING EN DESINFECTIE

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 het onderdeel na desinfectie op scheurtjes om te verzekeren dat de integriteit van
het ontworpen onderdeel voldoet aan de prestatievereisten.

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.

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 vloeibare hars en oplosmiddelen moeten volgens de plaatselijke voorschriften
worden weggegooid.

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

. 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.

SANV143a3N



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

Indledning og indikationer for brug
INDLEDNING OG TILSIGTET FORMAL

Custom Tray Resin er en lyshaerdende, polymerbaseret harpiks, der er designet til fremstilling af
biokompatibelt, korttidsholdbart, flytbart tandleegeudstyr ved additiv fremstilling. Den er beregnet til
3D-printning af tandleegeudstyr som f.eks. tandaftryksskeer.

BRUGSANVISNING

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

Custom Tray Resin ber ikke anvendes ved kendt allergi eller overfalsomhed over for fotopolymerharpikser.
Ved allergisk reaktion skal brugen straks stoppes, og der skal tages kontakt til en leege.
TILSIGTET PATIENTGRUPPE

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

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandleeger, der fremstiller dentalt udstyr.

KLINISK FORDEL
Den kliniske fordel ved Custom Tray Resin er muligheden for at printe dentaludstyr som f.eks.
aftryksbakker.

. Sikkerhed

ADVARSLER VEDRORENDE RESIN
Custom Tray Resin (uheerdet) indeholder polymeriserbare monomerer.
« Lees Custom Tray Resin SDS pa support.formlabs.com for farer forbundet med flydende resin.

FORHOLDSREGLER VEDRORENDE BRUG AF RESIN
« Der bor beeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under handtering af resin. For information om
héndtering af Custom Tray Resin, lees venligst SDS pa support.formlabs.com.

INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

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

- I tilfeelde af en allergisk reaktion skal brugen ophere, og en laege konsulteres.

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

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

Ydelsesegenskaber

Detaljerede oplysninger om de mekaniske egenskaber for dette materiale findes i de tekniske datablade
pa support.formlabs.com. Custom Tray Resin er blevet evalueret i overensstemmelse med ISO 10993-1:
2020 og ISO 7405:2018 og opfylder kravene i alle geeldende biokompatibilitetstest.

. Sarlige forhold i forbindelse med fremstilling

Se fremstillingsvejledningen pa support.formlabs.com for at fa oplysninger om anbefalinger og krav
til printning for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.

+  Hardware: Formlabs 3D-printer og tilbehar

«  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 tilbehar
o Formlabs validerede vaskeenheder med godkendt oplgsningsmiddel
o Formlabs validerede haerdningsenheder

KRAV
Af hensyn til biokompatibiliteten blev Custom Tray Resin 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 fordrsage slid, hvis de ikke fjernes og poleres. Se fremstillingsvejledningen for
anbefalinger om polering.

RENG@RING OG DESINFEKTION

Enhederne kan renses og desinficeres i henhold til facilitetsprotokollerne. Afprevet desinfektionsmetode:
Det feerdige apparat laegges i bled i frisk 70 % IPA i 5 minutter. Lad ikke delen ligge i alkoholoplgsningen
i mere end S 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 laengere tid kan pavirke farven og ydeevnen pa de printede enheder.

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

3. Hold patronerne lukkede og veek fra anteendelseskilder.

BORTSKAFFELSE

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

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

. UGNSKEDE HANDELSER

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).
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Innan du skriver ut materialet ska du lésa tillverkningsguiden och guiden for dentala tillampningar
for detta material pa support.formlabs.com fér rekommendationer och krav for utskrift och
efterbehandling for att sékerstélla korrekt och saker anvandning av detta material. Detaljerad
sakerhets- och miljéinformation finns i sékerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

Introduktion och indikationer fér anviandning

INTRODUKTION OCH AVSEDD ANVANDNING

Custom Tray Resin &r ett ljushdrdande, polymerbaserat harts utformat for tillverkning av
biokompatibla, avtagbara dentala konstruktioner for kortvarig anvdndning med hjalp av additiv
tillverkning. Den &r avsett for 3D-utskrift av tandapparatur som t.ex. individuella avtryckssskedar.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Custom Tray Resin &r en fotopolymerresin som kan anvéndas for utskrift av individuella avtryckssskedar.
KONTRAINDIKATIONER

Custom Tray Resin ska inte anvandas vid kind allergi eller dokumenterad Gverkanslighet mot
fotopolymerresin. Avsluta genast anvéndningen vid allergiska reaktioner och kontakta lakare.
AVSEDD PATIENTPOPULATION

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

AVSEDDA ANVANDARE

Tandtekniker som tillverkar tandrestaureringar.

KLINISK FORDEL

Den kliniska nyttan med Custom Tray Resin &r méjligheten att skriva ut dentala indikationer som t.ex.
individuella avtrycksskedar.

. Sdkerhet

RESINRELATERADE VARNINGAR

Custom Tray Resin (ohéardat) innehéller polymeriserbara monomerer.

« Lé&s sdkerhetsdatabladet for Custom Tray Resin SDS pa support.formlabs.com for risker i samband
med flytande harts.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING AV HARTS
« Anvand skyddsglasdgon och nitrilhandskar vid hantering av resin. Fér information om hantering
av Custom Tray Resin, las sakerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

- Patienten ska informera tandlédkaren om eventuell kdnd allergi eller 6verkéanslighet
mot fotopolymerresin.

« Avsluta genast anvéndningen vid allergiska reaktioner och kontakta ldkare.

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

«  Om tecken pa extremt slitage, férsamring och/eller perforeringar uppstéar, bér 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. Custom Tray Resin har utvarderats i enlighet med ISO 10993-1:2020 och
ISO 7405:2018 och uppfyller kraven i alla tillampliga tester av biokompatibilitet.

Sarskild information om tillverkning

Se tillverkningsguiden pé support.formlabs.com for utskriftsrekommendationer och krav for att
sdkerstalla korrekt och sédker anvandning av detta material.

« Hardvara: Formlabs 3D-skrivare och tillbehor

« Programvara: Formlabs PreForm



« Objektets orientering: Riktlinjer for utformning av objektets orientering under utskrift finns
i tillverkningsguiden.
« Delens tjocklek: Konstruktionsriktlinjer for tjocklek finns i tillverkningsguiden
+  Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:
o Tillbehor validerade av Formlabs
o Formlabs validerade rengdringsenheter med godkanda l6sningsmedel
o Hardningsenheter validerade av Formlabs

FORUTSATTNINGAR

For att uppfylla kraven pa biokompatibilitet validerades Custom Tray Resin med en sérskild
resinbehéllare, byggplattform, tvattenhet och efterbearbetningsutrustning som inte blandades med
nagra andra hartser.

UTSKRIFT

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

. TVATTA

Riktlinjer for tvatt och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden.

EFTERHARDNING

Riktlinjer for efterhardning och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden.

. TABORT STOD

Stodmarken kan orsaka nétning om de inte avldgsnas och poleras. Se tillverkningsguiden for
rekommendationer rérande polering.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Skenorna kan rengoéras och desinficeras enligt verksamhetens regler. Testad desinfektionsmetod: den

fardiga skenan laggs i 70 % IPA under 5 minuter. Lat inte objektet ligga i alkohollésningen i mer dn
5 minuter. Inspektera objektet efter desinficering for skador eller sprickor for att sakerstélla att det
fardigstallda objektet uppfyller prestandakraven.

FORVARING

1. Utskrivna skenor ska férvaras i slutna, opaka eller barnstensfargade behallare. Overdriven
ljusexponering under en langre tid kan paverka de utskrivna skenornas farg och prestanda.

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

3. Hall patronerna stdngda och borta fran antandningskallor.

AVFALLSHANTERING

1. Hérdad resin &r ofarligt och kan kastas som vanligt avfall.

2. Folj verksamhetens regler for avfall som betraktas som biologiskt riskavfall.

3. Oanvénd flytande resin och l6sningsmedel ska bortskaffas i enlighet med lokala bestammelser.
4. Behallare och férorenade forpackningar ska kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

. NEGATIVA HANDELSER

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

VASN3AS
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Ennen tulostamista tutustu tdman materiaalin valmistusoppaaseen ja hammaslaéketieteellisten
sovellusten oppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostus- ja jalkikasittelysuositusten ja
-vaatimusten osalta varmistaaksesi tdméan materiaalin oikean ja turvallisen kayton. Yksityiskohtaiset
turvallisuus- ja ymparistotiedot Gytyvat kayttoturvallisuustiedotteesta osoitteesta support.formlabs.com.

Johdanto ja kdyttoaiheet
JOHDANTO JA KAYTTOTARKOITUS

Custom Tray Resin on valokovettuva polymeeripohjainen hartsi, joka on suunniteltu bioyhteensopivien,
lyhytaikaiseen kadyttoon soveltuvien, irrotettavien hammashoidollisten laitteiden pikavalmistamista
varten. Se on tarkoitettu hammashoidollisten laitteiden, kuten hammashoidon jéljennéslusikoiden,
3D-tulostukseen.

KAYTTOAIHEET

Custom Tray Resin on fotopolymeerihartsi, jota voidaan kayttda hammashoidon jaljenndslusikoiden
tulostamiseen.

VASTA-AIHEET

Custom Tray Resin -hartsia ei tule kaytta4, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai jos héanelld on
ollut aiemmin yliherkkyytté fotopolymeerihartseille. Mikali ilmenee allerginen reaktio, kéytto tulee
lopettaa valittomasti ja ottaa yhteytta laakariin.

SUUNNITELTU POTILASRYHMA

Kaikki potilaat ja ryhmat, joille ladkéari on maaréannyt suunnitellun kayttétarkoituksen mukaista hoitoa.
SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Hammashoidollisia laitteita valmistavat hammaslaéketieteen ja oikomishoidon ammattilaiset.
KLIININEN HYOTY

Custom Tray Resinin kliininen hydty on mahdollisuus tulostaa hammashoidollisia laitteita,
kuten jaljenndslusikoita.

. Turvallisuus

HARTSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Custom Tray Resin (kovettumaton) sisaltda polymerisoituvia monomeereja.

« Lue Custom Tray Resin -hartsin turvallisuustiedote osoitteessa support.formlabs.com
nestemaiseen hartsiin liittyvista vaaroista.

HARTSIN KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
« Kayta hartsin késittelyn aikana suojalaseja ja nitriilikdsineita. Lisatietoja Custom Tray Resin
-hartsin késittelysté on turvallisuustiedotteessa osoitteessa support.formlabs.com.

POTILASTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

« Potilaan on kerrottava laékarille, jos hdnella tiedetdan olevan allergia tai yliherkkyys
fotopolymeerihartsille.

« Mikali ilmenee allerginen reaktio, kdytto tulee lopettaa valittomaésti ja ottaa yhteytta ladkariin.

.+ Ala kayt3 laitteita, jos niiss3 on vaurioita tai halkeamia.

«  Mikali laakinnallisissa laitteissa ilmenee merkittavad kulumista, heikentymista tai repeytymis,
laitteet on vaihdettava uusiin, jotta voidaan valttya materiaalin hajoamiselta ja/tai
mahdolliselta ruumiinvammalta.

Suorituskykyarvio

Yksityiskohtaisia tietoja tdman materiaalin mekaanisista ominaisuuksista on saatavilla
teknisissé tiedotteissa osoitteessa support.formlabs.com. Custom Tray Resin on arvioitu
standardien ISO 10993-1:2020 ja ISO 7405:2018 mukaisesti, ja se tayttaa kaikki sovellettavien
bioyhteensopivuustestien vaatimukset.



IV. Erityisia valmistukseen liittyvid huomioita

Tutustu valmistusoppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostussuositusten ja -vaatimusten
osalta varmistaaksesi tdmén materiaalin oikean ja turvallisen kayton.
« Laitteisto: Formlabs-3D-tulostin ja tarvikkeet
+  Ohjelmisto: Formlabs PreForm
« Osan suuntaaminen: Suunnitteluohjeet osan suuntaamisesta tulostuksen aikana
|6ytyvat valmistusoppaasta.
« Osan paksuus: Osan paksuutta koskevat suunnitteluohjeet l8ytyvét valmistusoppaasta
+ Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:
o Formlabsin validoidut lisdvarusteet
o Formlabsin validoidut pesuyksikot hyvéaksytylla liuottimella
o Formlabsin validoidut jalkikovetusyksikot

VAATIMUKSET
Bioyhteensopivuuden varmistamiseksi Custom Tray Resin validoitiin erillisella hartsisailiolla,
rakennusalustalla, pesuyksikolla ja jalkikasittelylaitteistolla, joita ei kdytetty muiden hartsien kanssa.

. TULOSTAMINEN

Tulostusohjeet ja validoidut laitteet l6ytyvat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

PESU

Pesuohjeet ja validoidut laitteet [8ytyvét valmistusoppaasta.

. JALKIKOVETUS

Jélkikovetusohjeet ja validoidut laitteet l6ytyvat valmistusoppaasta.

. TUEN IRROTTAMINEN

Tukien jaljet voivat aiheuttaa kulumista, jos niité ei poisteta ja kiilloteta. Katso kiillotussuositukset
valmistusoppaasta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Laitteet voidaan puhdistaa ja desinfioida laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti. Testattu
desinfiointimenelma: valmiin laitteen liottaminen puhtaassa 70-prosenttisessa isopropyylialkoholissa
5 minuutin ajan. Ald jta tulostetta alkoholiliuokseen viittd minuuttia pidemmaksi ajaksi. Tarkista
kappale vaurioiden tai murtumien varalta desinfioinnin jélkeen varmistaaksesi, ettad suunnitellun
kappaleen eheys tayttaa suorituskykyvaatimukset.

SAILYTYS

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

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

3. Pidéa kasetit suljettuina ja kaukana syttymisléhteista.

HAVITTAMINEN

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

2. Mahdollisten biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.

3. Kayttdméaton nestemaéinen hartsi ja liuottimet on hévitettéva paikallisten méardysten mukaisesti.
4. Kasetti ja saastunut pakkaus on havitettava paikallisten méaaraysten mukaisesti.

. HAITTAVAIKUTUKSET

Ilmoita 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



Pred tiskem si prostudujte priivodce vyrobou a priivodce dentalnimi aplikacemi pro tento material

na adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuceni a pozadavky pro tisk a nédsledné zpracovani,
abyste zajistili spravné 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

UvVoD A ZAMYSLENY UCEL

Custom Tray Resin je pryskyfice na bézi svétlem vytvrditelném polymeru uréend pro vyrobu
biokompatibilnich snimatelnych zubolékafskych pomdcek pro kratkodobé pouZiti pomoci aditivni
vyroby. Pryskyfice je uréena pro 3D tisk stomatologickych pomUcek, jako napfiklad dentalnich
otiskovacich lZic.

NAVOD K POUZITI

Custom Tray Resin je fotopolymerni pryskyfice, kterou lze pouzit pro tisk dentalnich otiskovacich lZic.

KONTRAINDIKACE

Pryskyfice Custom Tray Resin by se neméla pouZzivat v pfipadé anamnézy zndmé alergie pacienta
nebo precitlivélosti na fotopolymerni pryskyfice. V pfipadé alergické reakce ihned ukoncete pouZzivani
a poradte se s lékafem.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN
Vsichni pacienti, pro néz klinicky lékat predepsal lé¢bu souvisejici se zamyslenym tcelem produktu.
URCENI UZIVATELE

Stomatologicti odbornici zabyvajici se vyrobou stomatologickych pomdcek.

KLINICKY PROSPECH
Klinickou vyhodou pryskyfice Custom Tray Resin je moznost tisku zubnich pomCicek, jako jsou
napfiklad otiskovaci lZice.

Bezpeénost
VYSTRAHY SOUVISEJICi S PRYSKYRICI

Pryskyfice Custom Tray Resin (netvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery.
« Prectéte si bezpecnostni list k pryskyfici Custom Tray Resin na adrese support.formlabs.com,
kde najdete informace o nebezpecich, které se s tekutou pryskyfici poji.

BEZPECNOSTNI OPATRENI SOUVISEJICi S POUZIVANIM PRYSKYRICE
+  Pfi manipulaci s pryskyfici noste ochranné bryle a nitrilové rukavice. Informace o manipulaci s
pryskyfici Custom Tray Resin najdete v bezpe¢nostnim listu na adrese support.formlabs.com.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

« Pacient by mél lékate informovat o anamnéze znamé alergie nebo precitlivélosti na
fotopolymerni pryskyfice.

« V pfipadé alergické reakce ihned ukoncete pouZzivani a poradte se s odbornym lékafem.

«  Nepouzivejte pomucky, pokud jsou pokozené nebo prasklé.

« Pokud se objevi zndmky extrémniho opotiebeni, poskozeni a/nebo perforace, neprodlené
pomticky vymeérite, predejdete tak selhani materidlu a/nebo potencidlnimu zranéni.

Funkéni charakteristiky

Podrobné informace o mechanickych vlastnostech tohoto materidlu naleznete v technickych listech na
adrese support.formlabs.com. Pryskyfice Custom Tray Resin byla vyhodnocovéna v souladu s normami
1S0 10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spliiuje poZzadavky vSech pfislusnych testd biokompatibility.

. Konkrétni vyrobni aspekty

Doporuéeni a pozadavky pro tisk, pro zajisténi sprdvného a bezpe¢ného pouZziti tohoto materialu,
naleznete v pravodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.

« Hardware: 3D tiskarna a pfisluSenstvi Formlabs

+ Software: Formlabs PreForm
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« Orientace dild: Pokyny névrhu orientace dilu pfi tisku naleznete v privodci vyrobou.
«  Tloustka dilu: Pokyny navrhu tloustky dild naleznete v priivodci vyrobou
« Doporucéené vybaveni nasledného zpracovéni:

o QOvéfené prisluSenstvi Formlabs

o Ovéfené myci jednotky Formlabs se schvalenym rozpoustédlem

o Qvéfené vytvrzovaci jednotky Formlabs

POZADAVKY

Z dlivodu splnéni poZadavki na biokompatibilitu byla pryskyfice Custom Tray Resin validovdna
s vyhrazenou nadrzi na pryskyfici, tiskovou platformou, Cistici stanici a zafizenim pro nasledné
zpracovani, které nebyly smichény s Zadnou jinou pryskyfici.

VNILS3D

. TISK

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

MYTi

Pokyny pro myti a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou.

NASLEDNE VYTVRZENI

Pokyny pro nasledné vytvrzeni a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou.

ODSTRANENI PODPER
Neodstranéné a nevylesténé znamky pouzivani mohou zp(isobit odér. Doporuceni pro leténi
naleznete v privodci vyrobou.

CISTENI A DEZINFEKCE

Pomlicky lze Cistit a dezinfikovat podle protokoli provozovny. Testovany zplisob dezinfekce: ponofeni

vytisténé pomlcky do Eerstvého 70% roztoku isopropylalkoholu po dobu 5 minut. Nenechévejte ¢ast v

alkoholovém roztoku po dobu del$i nez 5 minut. Po dezinfekci zkontrolujte, zda na ¢asti nejsou trhliny,

abyste se ujistili, Ze celistvost navrzené ¢asti spliiuje poZzadavky na vykon.

SKLADOVANI

1. Tisténé prostiedky by mély byt skladovany v uzavienych, neprihlednych nebo zatmavenych
nadobach. Nadmérna expozice svétlu muize ¢asem ovlivnit barvu a funkci vytisténych pomdacek.

2. Uchovavejte kazety pfi teploté 10 °C — 25 °C. Pfi skladovani nepfekracujte 25 °C.

3. Kazety uchovévejte uzaviené a mimo dosah zdrojd vzniceni.

LIKVIDACE

1. Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecnd a lze ji likvidovat jako béZzny odpad.

2. Postupujte podle protokolt provozovny pro odpad, ktery mUize byt povaZovéan za biologicky nebezpecny.
3. Nepouzita tekuta pryskyfice a rozpoustédla by méla byt zlikvidovéna v souladu s mistnimi predpisy.
4. Kazetu a kontaminovany obal je tieba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

. NEZADouUCI UCINKY

Pro ohlageni zévazného urazu (do¢asného nebo zévazného trvalého poskozeni zdravi, zévazné hrozby
pro zdravi vefejnosti, nebo smrti) kontaktujte spole¢nost Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) nebo vas
mistni kompetentni organ.



Az anyag helyes és biztonsdgos hasznalatdhoz a nyomtatéds elétt olvassa el a support.formlabs.com
oldalon az anyaghoz tartozé Gyartdsi Utmutatét és fogaszati alkalmazasi Utmutatét a sziikséges
nyomtatdsi és utékezelési ajanldsokért és kovetelményekért. Részletes biztonsagi és kornyezetvédelmi
informéciokért lasd a termék Biztonsdgi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon.

Bevezetés és hasznalati utmutato
BEVEZETES ES RENDELTETES

A Custom Tray Resin egy fényre keményed6 polimer alapi migyanta, amelyet biokompatibilis, révid
tavu felhasznaldsu, kivehet6 fogaszati eszkdzok additiv gydrtdséra terveztek. Fogaszati eszkdzok,
példaul fogdszati lenyomatkanalak 3D nyomtataséara szolgal.

HASZNALATI UTMUTATO
A Custom Tray Resin egy fotopolimer m(igyanta, amely fogédszati lenyomatkanalak
nyomtatasdra hasznalhatd.

ELLENJAVALLATOK
A Custom Tray Resin nem hasznéalhatd fotopolimer mligyantékkal szembeni ismert allergia vagy
tulérzékenység esetén. Allergids reakcid esetén azonnal hagyja abba a hasznélatét és forduljon orvoshoz.

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

CELFELHASZNALOK

Fogéaszati szakemberek, akik fogaszati eszkdzoket készitenek.

KLINIKAI ELONYOK
A Custom Tray Resin klinikai elénye, hogy fogészati eszk6zok, példaul lenyomatkanalak
nyomtatasara alkalmas.

Biztonsag
MUGYANTAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

A (nem polimerizalt) Custom Tray Resin polimerizélhat6 monomereket tartalmaz.
« Kérjik, olvassa el a Custom Tray Resin biztonsagi adatlapjat a support.formlabs.com oldalon
a folyékony miigyantaval kapcsolatos veszélyekrél.

A MUGYANTA HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

+ A mugyantdval valé munka soran védészemiiveget és nitril kesztydt kell viselni.
A Custom Tray Resin kezelésével kapcsolatos informéciokért olvassa el a termék biztonsagi
adatlapjat a support.formlabs.com oldalon.

A PACIENS BIZTONSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

« A péciensnek téjékoztatnia kell a klinikust, ha fotopolimer m(igyantakkal szemben ismert
allergiaja vagy tulérzékenysége van.

- Allergias reakcid esetén azonnal hagyja abba a hasznalatat, és forduljon orvoshoz!

» Ne hasznélja az eszkozoket, ha sériilések vagy repedések vannak rajtuk!

« Ha rendkivili elhasznéalédas, romléds és/vagy perforacid jelei mutatkoznak, az eszkozoket ki kell
cserélni az anyaghiba és/vagy a lehetséges testi sériilések elkeriilése érdekében.

Teljesitményjellemzok

Az anyag mechanikai tulajdonsagaira vonatkozo részletes informéacidk a support.formlabs.com
weboldalon taldlhaté miszaki adatlapokon taldlhaték. A Custom Tray Resin az ISO 10993-1:2020 és
az ISO 7405:2018 szabvanyoknak megfeleléen keriilt értékelésre, és megfelel az 6sszes vonatkozd
biokompatibilitasi vizsgalat kdvetelményeinek.

Specifikus gyartasi szempontok
Az anyag helyes és biztonsdgos hasznélatdhoz sziikséges nyomtatdsi ajanlasokat és kdvetelményeket
a support.formlabs.com oldalon talalhaté Gyartasi utmutatdban taldlja.



« Hardver: Formlabs 3D nyomtatd és tartozékok

«  Szoftver: Formlabs PreForm

+  Munkadarab téjoldsa: A munkadarab nyomtatas soran torténd tdjoldsaval kapcsolatos tervezési
irdnyelveket a Gyartasi utmutaté tartalmazza.

+ Munkadarab vastagsdga: A munkadarab vastagsdgara vonatkozd tervezési iranyelveket a Gyartasi
Utmutato tartalmazza.

« Ajanlott utékezel6 berendezések:
o Formlabs altal hitelesitett tartozékok
o Formlabs altal hitelesitett moséegységek jévahagyott olddészerrel
o Formlabs altal hitelesitett polimerizécids egységek

KOVETELMENYEK

A biokompatibilitasi megfeleléség érdekében a Custom Tray Resin validalasa kiilén
muigyantatartallyal, épitési platformmal, mosdegységgel és utdkezelé berendezéssel tortént,
amelyeket nem kevertek més migyantdkkal.

NYOMTATAS
A nyomtatdsi irdnyelveket €s a hitelesitett berendezések listdjat a support.formlabs.com oldalon
talalhato Gyartdsi utmutatd tartalmazza.

MOSAS

A mosasi irdnyelveket és a hitelesitett berendezések listdjat a Gyartdsi utmutaté tartalmazza.

UTOPOLIMERIZACIO

Az utépolimerizdcids irdnyelveket és a hitelesitett berendezések listdjat a Gyartasi utmutaté tartalmazza.

. A TAMASZTEKOK ELTAVOLITASA
A tdmasztékok nyomai kopdst okozhatnak, ha nincsenek eltavolitva és polirozva. A polirozési ajanlasokat
lasd a Gyartési utmutatdban.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A nyomtatott eszkozok a létesitmény protokollja szerint tisztithatok és fertétlenitheték. Ellendrzott

fertétlenitési modszer: a kész munkadarabok friss 70%-o0s izopropil alkoholban valé dztatdsa S percig.

Ne hagyja a munkadarabot 5 percnél tovabb az alkoholos oldatban! A fertétlenités utén ellendrizze,

hogy nincsenek-e sériilések vagy repedések a munkadarabon, hogy megbizonyosodjon réla, hogy a

munkadarab sértetlensége megfelel a teljesitménykdvetelményeknek!

TAROLAS

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

2. A mugyantapatronokat 10°C-25°C kozott tarolja. A taroldsi hémérséklet ne haladja meg a 25°C-ot.

3. Tartsa a patronokat zarva és a gyujtoforrasoktdl tavol!

. ARTALMATLANITAS
1. A polimerizalt miigyanta nem veszélyes és éltaldnos hulladékként kezelendé.
2. Kovesse a létesitményi protokollokat a bioldgiailag veszélyesnek tekintheté hulladékok esetében.
3. Afel nem haszndlt folyékony miigyantat és oldészereket a helyi eléirdsoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.
4. A patront és a szennyezett csomagolast a helyi eléirdsoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

NEM KiVANT ESEMENYEK

Barmilyen sulyos sérilés (dtmeneti vagy tartésan sulyos egészségromlas, sulyos kozegészségligyi
veszély vagy haldleset) bejelentéséhez forduljon a Formlabs Inc.-hez (+1 617 855 0762) vagy a helyi
illetékes hatésdghoz.

JVAIVIN



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

EIZANQrH KAl MIPOBAEMNOMENH XPHZH

H Custom Tray Resin sival pia ¢wTOOKANPLVOUEVN PNTIV UE BACH TTOALUEPK, OXESIAOHEVN
Yl TNV KATAOKELT BLOCLUBATWY APAPOVUEVWY 08OVTIKWV SlaTAEEwWV yia Bpaxeia xpron,
XPNOILOTIOIVTAG TN HEBOSO TNG TTPOOBETIKAG KATAOKELAG. MpoopisTal yia tnv Tpledlactatn
£KTUTTWON 08OVTIKWY SIATAEEWY, OTTWG £ival Ta 080VTIKA S10KAPLA AmOTUTIWONG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
H Custom Tray Resin gival pia pntivn ¢pwTOTTOAULEPOVG TTOL UIMOPEL va Xpnolporolndsi yia tnv
EKTUTTWON 080VTIKWY SloKapiwv armotumwong.

ANTENAEIZEIZ

H pntivn Custom Tray Resin &gV TIPETEL VA XPNOILOTIOEITAL LE YVWOTO LOTOPIKO AAEPYIAg 1
LTTEPELAIOBNOIAG OE PWTOTIOAUVLEPEIG PNTIVEG. € TIEPITTWON AAMEPYIKAG avTidpaong, SlakoyTte Tn
XPron ApECWE KAl CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

KATHIOPIA AZOENQN A THN OINOIA NMPOOPIZETAI

OMNol o1 acBeveig Kal Ol KATNYOPIEG ACOEVUIV OTOLG OTTOIOVLG EVAC LATPOG EXEL CLVTAYOYPAPHOEL
Beparieia mmouv oxeTiCeTal Ye TNV MPOPBAETTOUEVN XPAHON.

XPHZTEZ A TOYZ OMNOIOYZ NMPOOPIZETAI

EmayysALaTiEG 080VTIATPOL TTOL KATACKELACOLY O8OVTIKEG SIATAEEIG.

KAINIKO O®ENOZ
To KAWVIKO OpeNOG TNG pntivng Custom Tray Resin sival n 6uvatdtnTa eKTLTIWONG 08OVTIATPIKWY
OLOKELWYV, OTTWG 8loKAPLA ATTOTUTTWGONG.

Aocpaisia

MPOEIAOMOIHZEIZ NMOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

H pntivn Custom Tray Resin (Un okKANPLUEVN) TIEPIEXEL TIOAVUEPIOIUA LOVOUEPH.

. AwBdote 10 AAA NG pntivng Custom Tray Resin otn 8ievBuvon support.formlabs.com yia Toug
KIVELVOULG TTOL OXETICOVTAL LE TNV LYPR PNTIVN.

MPO®YAAZEIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH XPHZH THZ PHTINHZ

«  TIp&mel va pOopATE TTPOCTATELTIKA YAVTIA KAl YAVTIA VITPIAOL, EVW XEIpIeoTe TN pntivn. MNa
TANPOPOPIEG OXETIKA LE TOV XEIPLopd NG pntivng Custom Tray Resin SiaBdote to SDS otn
SlevBuvon support.formlabs.com.

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

« O aoBevng Ba TTPETIEL VA EVNUEPWVEL TOV LATPO YIa KABE YWWOTH aMepYyia N IOTOPIKO
uTIEpELALCBNGIAC OTIC PWTOTTIOAVHEPEIG PNTIVEG.

. ZeTIEPIMTTWON AMEPYIKAG avTidpaonc, SIakOWTE TN XPron ApECWE KAl CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

«  Mn XPNOILOTIOIEITE TIG CUOKEVLEG EQV LTTAPXOLV EVEEIEEIG POOPAC I PWYHEG.

«  Edv gpgpaviotoly onuadia urrepRoAKNG pOopAc, aloiwong f/kat SIATPNONG, Ol CUOKELEG
6a TTPETEL VA AVTIKATACTABO UV yId VA AmoTPATovV TUXOV ACTOXIEG LAKOU Kal TIIOAVES
OWUATIKEG BAABEC.

Xapaktnplotika amédocng

I"la ASTTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG UNXAVIKEG IBIOTNTEG ALTOL TOL LAIKOV, UTTOPEITE va
Bpeite ta teEXVIKA SeATia dedopévwy otn dlevBuvon support.formlabs.com. H pntivn Custom Tray
Resin £xel aElohoynBei cOpPwva pe ta mpotura ISO 10993-1:2020 kat ISO 7405:2018 kat Anpol Tig
QATTAITAOELG OAWV TWV EPAPUOCTEWY SOKIUWY BlOCLUBATOTNTAG.



IV. El81kd KaTacKeLaoTika ¢nthpata

Avatpégte otov O8nyd KATAoKELAG, 0Tn SlevBLVON support.formlabs.com, yla TIG CUOTACELG KAl
QTTAITAOELG EKTUTTWONG, WOTE va SlacpalileTal n 0per| Kal acPaing XPARoN ALToL TOL LAIKOUV.
«  YAO&: Formlabs 3D Printer kat aEsoovdp
«  Noylouko: Formlabs PreForm
«  TMpocavatoAMopHOG EEAPTAHATOC: YA 08NYIEG OXESIOL OXETIKA LE TOV TTPOCAVATOMOUO TOL
€EQPTAUATOC KATA TNV EKTUTTWON, avatpeEte otov O8Nyd KATAOKELNG.
«  TMdyog eEapTANATOC: YA 08nyieg OXEBIOL OXETIKA HE TO TTAXOC TOL EEAPTHATOC, AVATPEETE OTOV
0O8nNYyd KATAOKELAG.
«  ZUVIOTWHEVOG EEOTTAIOHOG UETAYEVEDTEPNG EMeEepyaoiag:
o Eykekpléva amo tn Formlabs agscouvdp
o Eykekpléveg amo tn Formlabs povadeg mADoNG HE EYKEKPIUEVOLE BIAAVTEG
o Eykekplpéveg amo tn Formlabs povddeg okArfpuvong
AMNAITHZEIZ
I"la TOLG OKOTTOVG CLUHOPPWONG HE TIG AMTAITAOELG BloocLBATOTNTAG, N Surgical Guide Resin €xel
EYKPIBEL yla XpAon He €181KO Soxeio pNTivng, TAATPOPUA KATACKELAG, Lovada TTALoNG Kat EEOTAIOHO
UeTensEEpyaaciag mov 8V EX0LV AVAUEIXOEL Ue AANEG PNTIVEG.
EKTYNQZH
Mriopeite va BPeite TIg 08nyieg EKTUTTWONG KAl TOV EYKEKPILEVO EOTAIOUS oTov O8Nyd KATAOKELNG,
otn 8iebBuvon support.formlabs.com.
MAYZH
Mrropeite va BPeite TIg 08nyieg TALONG KAl TOV EYKEKPIUEVO EEOTTAIOUO oTov O8nyd KATACKELNAG.
METAFENEZTEPH ZKAHPYNZH
Mriopeite va Bpeite TIG 08nylEC HETAYEVESTEPNG OKANPLVONG KAl TOV EYKEKPILEVO EEOTTAIOHO OTOV
O8nyd KATAOKELNG.

. ADAIPEZH ZTHPIFrMATQN

Ol B£0E1G OTAPIENG UIMOPEL VA TIPOKAAECOLV TPIRN €AV SV aPalpeBoLV Kat 8V YUAAMOTOUV.
AvatpeEte otov O8nyd KATAOKELAG YIA CLUOTACELG OTIABWONG.

KAGAPIZMOZ KAl ANMOAYMANZH

Ol CLOKEVLEG HITOPOLV Va KABAPIOTOVV KAl VA ArTOALHAVOOLV COUPWVA HE TA TTPWTOKOMA TNG

EKAOTOTE EYKATACTACNG. AOKIUAOUEVN HEBOSOG ATTOADAVONG: EUTTOTIOUOC TNG TEAIKNG OLUOKELNG O

kaBapn IPA 70% yia 5 Aemtd. Mnv apAveTe T0 €EAPTNUA 0TO AAKOOAOLXO SIAAupa yid TIEPIOCOTEPA

amd 5 Aertd. Metd tnv anmoAbpavorn, EMOswPAoTE To €EAPTNHA YIa TNUIES ) PWYHEG, WOTE va

BLaCPANOETE OTL N AKEPAIOTNTA TOL OXESIACUEVOL EEAPTAATOC TTANPOI TIG AraITAOELG armddoong.

AMNOGHKEYZH

1. Ol EKTUTTWHEVEG CLOKELEG TTPETTEL VA ATTOONKELOVTAL OE KAEIOTA, Adlapavr| r KEXPIUMapevIa
Soxela. H uriepBoAIkr] EKBE0N 0TO PWG UMOPEL va eMMpedosl oTadlakd To Xpwia Kat Thv
armrd800N TWV EKTUTTWHEVWV CUCKELWV.

2. AMoBNKeLETE TIG KAOETEG oToLG 10 °C - 25 °C. H Beppokpacia amobhRKeLong Sev TIPEMEL va
urrepBaivel Toug 25 °C.

3. AlQTNPEITE TIG KAOETEG KASIOTEG KAl HAKPLA ard TINYEG AvAPAEENG.

. ATIOPPIWH

1. H okAnpupévn pntivn 6gv sival emikivuvn Kal urmopei va amoppigBsi padi pe ta ouvhen amdBAnta.

2. Tnpeite Ta MTPWTOKOAAA TNG EKACTOTE EYKATACTACNG YIA TN S1ABECN ATTOPPIUUATWY TTOL UTOPEL
va BswpolvTtal we «BOAOYIKA ETTIKIVELVA>.

3. H aypnotporointn vuypn pPNTivi Kat ol SIAAVTEG TIPETIEL VA AMOPPINTOVTAlL COUPWVA HE TOUG
TOTTIIKOVUG KAVOVIGHOUG,.

4, H Kkao£1a Kal n HOALOHEVN CLUOKELAGIA TTPETTEL VA ATOPPITTTOVTAl CUUPWVA LE TOLG TOTIKOVUG
KAVOVIOUOUG.

VIINHVV3



H. ANEMIOYMHTA ZYMBAMATA
Ma TV avapopd TuXOV 0oBapol TPAVHATICHOL (MTPOCWELVA H LOVIUN coBapr emMbsivwon TNG
vyeiag, coBapn amsiAf yia tn dnuooia vysia f BAvato), EMKoWwWVACTE pe Tt Formlabs Inc.
(+1617 855 0762) | Ke TV appodia apxrn tng mepLoxns oag.
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Far 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 tilgjengelig p& support.formlabs.com.

Instruksjoner og indikasjoner for bruk
INTRODUKSJON OG TILTENKT FORMAL

Custom Tray Resin er en lysherdbar polymerbasert harpiks som er utviklet for fremstilling av
biokompatible, avtakbare tannproteser for korttidsbruk ved hjelp av additiv produksjon. Den er
beregnet for 3D-printing av tannproteser, for eksempel okklusjonsskinner.

INDIKASJONER FOR BRUK

Custom Tray Resin er en fotopolymerharpiks som kan brukes til & printe ut okklusjonsskinner til
tannbehandling.

KONTRAINDIKASJONER

Custom Tray Resin bor ikke brukes ved kjent allergi eller overfalsomhet overfor fotopolymerharpikser.
Ved allergiske reaksjoner mé du stanse bruken umiddelbart og oppseke lege.

TILTENKT PASIENTGRUPPE

Alle pasienter og grupper en kliniker har foreskrevet en behandling for, pa linje med tiltenkt bruk.
TILTENKTE BRUKERE

Tannhelsepersonell som fremstiller tanntekniske apparater.

KLINISK FORDEL

Den kliniske fordelen med Custom Tray Resin er muligheten til & printe ut tanntekniske hjelpemidler
som okklusjonsskinner.

. Sikkerhet

ADVARSLER KNYTTET TIL HARPIKS

Custom Tray Resin (uherdet) inneholder polymeriserbare monomer.

+ Les sikkerhetsdatabladet for Custom Tray Resin pa support.formlabs.com for farer forbundet med
flytende harpiks.

ADVARSLER KNYTTET TIL BRUK AV HARPIKS
«  Bruk vernebriller og nitrilhansker nar du h&ndterer harpiks. Du finner informasjon om handtering
av Custom Tray Resin i sikkerhetsdatabladet p& support.formlabs.com.

INFORMASJON OM PASIENTSIKKERHET

+ Pasienten bgr informere legen om eventuelle kjente allergier eller episoder med hypersensitivitet
overfor fotopolymeriske harpikser.

« Ved allergiske reaksjoner stanser du bruken umiddelbart og oppseker lege.

« lkke bruk apparater som er skadet eller har sprekker.

« Dersom de er ekstremt utslitt eller det oppstar hull p& dem, mé apparatene erstattes for & unnga
materialfeil eller mulig kroppslig skade.

Egenskaper

Du finner detaljert informasjon om dette materialets mekaniske egenskaper i det tekniske databladet
pé support.formlabs.com. Custom Tray Resin er evaluert i henhold til ISO 10993-1:2020 og ISO 7405:2018
og oppfyller kravene i alle gjeldende biokompatibilitetstester.

Spesifikke produksjonshensyn

Fer printing, se Produksjonsveiledningen og veiledningen for tanntekniske apparater for dette
materialet pa support.formlabs.com med anbefalinger og krav til printing og etterbehandling for
& sikre korrekt og trygg bruk av materialet.

« Maskinvare: Formlabs 3D Printer og tilbehar

«  Programvare: Formlabs PreForm

ASYON



- Delorientering: Designretningslinjer for orientering av deler under printing finnes
i produksjonsveiledningen.
« Deltykkelse: Designveiledning for deltykkelse finnes i produksjonsveiledningen
« Anbefalt etterbehandlingsutstyr:
o Formlabs-godkjent tilbehar
o Formlabs-godkjent vaskeenhet med godkjent lasemiddel
o Formlabs-godkjente herde-enheter

KRAV
For & overholde biokompatibilitet ble Custom Tray Resin validert med en egen harpikstank,
byggeplattform, vaskeenhet og etterbehandlingsutstyr som ikke ble blandet med andre harpikser.

PRINTING

Retningslinjer for printing og validert utstyr finnes i produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

. VASKING

Vaskeveiledning og godkjent utstyr finnes i produksjonsveiledningen.

HERDING

Veiledning for herding og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen.

FJERNING AV STATTE
Stettemerker kan forarsake skrubbsar hvis de ikke fjernes og poleres. Se Produksjonsveiledningen for
anbefalinger knyttet til polering.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

Apparatene kan vaskes og desinfiseres i henhold til institusjonens protokoller. Testet
desinfiseringsmetode: senk det ferdige apparatet ned i ny 70 % IPA i 5 minutter. Delen mé ikke etterlates
i alkoholopplesningen i mer enn 5 minutter. Etter vasking og desinfeksjon mé delene inspiseres for
skader og sprekker for & kontrollere at de konstruerte delene er hele og oppfyller ytelseskravene.

OPPBEVARING

1. Printede deler bar oppbevares i lukkede, ugjennomsiktige eller mgrke beholdere. Overdreven
eksponering for lys over tid kan pavirke funksjonen til printede deler.

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

3. Hold ampullene borte fra antenningskilder.

. AVHENDING

1. Herdet harpiks er ikke farlig og kan kastes som vanlig avfall.

2. Folg anleggets protokoll for avhending av avfall med potensielt biologisk risiko.
3. Ubrukt flytende harpiks og lesemidler bgr avhendes i henhold til lokale regler.
4. Ampuller og forurenset emballasje bar avhendes i henhold til lokale regler.

. 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 de lokale
kompetente myndigheter.



Tnainte de printare consultati Ghidul de Fabricatie si ghidul de aplicatii dentare pentru acest material
la support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de printare si post-prelucrare pentru a va
asigura cé utilizati acest material intr-un mod corect si sigur. Pentru informatii detaliate privind
siguranta si mediul, fisa cu date de siguranta este disponibila la adresa support.formlabs.com.

Introducere si indicatii de utilizare
INTRODUCERE S1 SCOP PRECONIZAT

Custom Tray Resin este o rasina polimerica fotopolimerizabild, conceputa pentru fabricarea de
aparate dentare detasabile, biocompatibile, de scurta duratd, prin fabricatie aditiva. Acesta este
destinata printarii 3D a aparatelor dentare, cum ar fi lingurile de amprente dentare.

INDICATII DE UTILIZARE

Custom Tray Resin este o rasina fotopolimerica care poate fi utilizata pentru a printa linguri de
amprente dentare.

CONTRAINDICATII

Custom Tray Resin nu trebuie utilizatad daca existd antecedente cunoscute de alergii sau
hipersensibilitate la rasinile fotopolimerice. In cazul unei reactii alergice, intrerupeti imediat utilizarea
si consultati un medic.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Toti pacientii si persoanele pentru care un clinician a prescris un tratament asociat cu scopul preconizat.

UTILIZATORII VIZATI

Profesionisti din domeniul stomatologic care fabrica aparate dentare.

BENEFICIU CLINIC
Beneficiul clinic al rasinii Custom Tray Resin este capacitatea de a printa dispozitive medicale dentare,
cum ar fi linguri de amprenta.

Siguranta

AVERTISMENTE ASOCIATE CU RA$INA

Custom Tray Resin (nepolimerizata) contine monomeri polimerizabili.

«Varugam sa cititi fisa cu date de securitate a Custom Tray Resin la adresa support.formlabs.com
pentru a afla care sunt pericolele asociate cu rdsina lichida.

PRECAUTII ASOCIATE UTILIZARII RA$INII

+Tn timpul manipularii rasinii trebuie s3 purtati ochelari de protectie si manusi din nitril. Pentru
informatii despre manipularea Custom Tray Resin, va rugam sa cititi fisa cu date de securitate
la adresa support.formlabs.com.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA PACIENTILOR

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

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

+ Nu utilizati aparatele daca prezinta deterioréri sau fisuri.

« Tn cazul in care apar semne de uzura extrema, 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. Custom Tray Resin a fost evaluata in conformitate cu ISO
10993-1:2020 si ISO 7405:2018 si indeplineste cerintele tuturor testelor de biocompatibilitate aplicabile.

. Aspecte specifice privind fabricarea

Consultati Ghidul de fabricatie la adresa support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de
printare pentru a v& asigura cé utilizati acest material intr-un mod corect si sigur.
+ Hardware: imprimanta Formlabs 3D si accesorii

YNVYIWOd
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- Software: Formlabs PreForm

+ Orientarea pieselor: recomandarile de proiectare pentru orientarea pieselor in timpul printarii
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, Custom Tray Resin a fost validata cu un rezervor specific
pentru rasind, o platforma de printare, o unitate de spalare si un echipament de post-prelucrare, care
nu au fost amestecate cu alte rasini.

IMPRIMARE
Recomandarile privind printarea si echipamentele validate pot fi gésite in Ghidul de fabricatie la adresa
support.formlabs.com.

SPALARE

Recomandarile privind spélarea si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie.

POST-POLIMERIZARE

Recomandarile privind polimerizarea si echipamentele compatibile pot fi gasite in Ghidul de fabricatie.

. INDEPARTAREA SUPORTURILOR
Semnele lasate de suporturi pot cauza abraziune daca nu sunt indepértate si lustruite. Consultati
Ghidul de fabricatie pentru recomandarile de lustruire.

CURATARE SI DEZINFECTIE

Aparatele pot fi curatate si dezinfectate in conformitate cu protocoalele unitatii. Metoda de
dezinfectie testata: inmuierea aparatului finit in IPA 70% proaspat timp de 5 minute. Nu lasati piesa
n 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. Aparatele printate trebuie depozitate in recipiente inchise, opace sau de culoare chihlimbar.
Expunerea excesiva la lumina poate afecta in timp culoarea si performanta aparatelor printate.

2. Depozitati cartusele la o temperatura cuprinsa intre 10 °C si 25 °C. A nu se depdsi 25 °C atunci
cand sunt depozitate.

3. Pastrati cartusele inchise si departe de sursele de aprindere.

ELIMINARE DE DESEURI

1. Résina polimerizata nu este periculoasa si poate fi eliminatd ca deseurile obisnuite.

2. Respectati protocoalele facilitatii pentru deseurile care pot fi considerate ca fiind periculoase din
punct de vedere biologic.

3. Rasina lichida si solventii nefolositi trebuie eliminati in conformitate cu reglementarile locale.

4. Cartusul si ambalajul contaminat trebuie eliminate in conformitate cu reglementérile locale.

EVENIMENTE ADVERSE

Pentru a raporta orice vitamare grava (deteriorarea grava temporard sau permanent a starii de
sanatate, o amenintare grava la adresa sanatatii publice sau decesul), contactati Formlabs Inc.
(+1 617 855 0762) sau autoritatea locald competenta.



Basmadan 6nce, bu malzemenin dogru ve glivenli kullanimini saglamak amaciyla yazdirma ve iglem
sonrasi 6neriler ve gereksinimler igin support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu ve dig

hekimligi uygulamalari kilavuzuna bakin. Ayrintili glivenlik ve gevre bilgileri icin Guvenlik Veri Sayfasi

support.formlabs.com adresinde bulunabilir.

Giris ve Kullanim Endikasyonlar

GIRiS VE AMAG

Custom Tray Resin, biyouyumlu, kisa streli kullanima uygun, gikarilabilir dental malzemelerin ilave
katmanli imalat yoluyla Giretimi igin tasarlanmis, 1sikla kiirlesen polimer bazli bir reginedir. Dental
impresyon 6l¢i kasiklari gibi 3D baskili dental malzemelere yoneliktir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Custom Tray Resin dental impresyon 6l¢ii kasiklar yazdirmak igin kullanilabilen bir fotopolimer reginedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Custom Tray Resin, fotopolimer reginelere karsi bilinen bir alerji veya asir duyarlilik gegmisi olan

kisilerde kullanilmamalidir. Alerjik reaksiyon durumunda derhal kullanmayi birakin ve bir doktora danisgin.

HEDEFLENEN HASTA GRUBU

Bir klinisyenin amagclanan hedefle iliskili olan bir tedavi regete ettigi tim hastalar ve gruplar.

HEDEF KULLANICILAR

Dental cihazlar tireten dig profesyonelleri.

KLiNiK FAYDA

Custom Tray Resin'in klinik faydasi impresyon 6l¢l kasiklari gibi dental malzemeleri basabilmesidir.

Giivenlik
RECINE iLE iLGIiLi UYARILAR

Custom Tray Resin (kiirlenmemis) polimerize olabilen monomerler igerir.
- Siwviregine ile ilgili tehlikeler igin litfen support.formlabs.com adresindeki Custom Tray Resin
SDS'yi okuyun.

REGINE KULLANIMIYLA iLGIiLIi ONLEMLER
+ Regine ile galigirken koruyucu gozlik ve nitril eldivenler kullanilmalidir. Custom Tray Resin
kullanimi hakkinda bilgi igin litfen support.formlabs.com adresindeki SDS'yi okuyun.

HASTA GUVENLIGI ILE ILGILI BILGILER

- Hasta, fotopolimer reginelere karsi bilinen bir alerjisi veya asiri duyarlilik gegmisi varsa
klinisyene bildirmelidir.

« Alerjik reaksiyon durumunda derhal kullanmayi birakin ve bir doktora danigin.

« Hasar veya catlaklar varsa apareyleri kullanmayin.

« Asin yipranma, bozulma ve/veya delinme belirtileri gorilirse malzemenin bozulmasindan
ve/veya olasi yaralanmalardan kaginmak igin apareylerin degistirilmesi gerekir.

Calisma Ozellikleri

Bu malzemenin mekanik 6zellikleri hakkinda ayrintili bilgi igin support.formlabs.com adresindeki
teknik veri sayfalarina bakilabilir. Custom Tray Resin, ISO 10993-1:2020 ve ISO 7405:2018 uyarinca
degerlendirilmistir ve gecerli tim biyouyumluluk testlerinin gerekliliklerini karsilamaktadir.

. Uretimle ilgili 6zel Hususlar

Bu malzemenin dogru ve giivenli kullanimini saglamak tizere baski énerileri ve gereksinimleri igin
support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzuna bakin.

« Donanim: Formlabs 3D Yazici ve aksesuarlari

« Yazilim: Formlabs PreForm

- Parca Yonlendirme: Baski sirasinda parga yonlendirme igin tasarim yénergeleri Uretim Kilavuzunda

bulunabilir.
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- Parca Kalinligi: Parca kalinligina iliskin tasarim ydnergeleri Uretim Kilavuzunda bulunabilir.
- Onerilen Son iglem Ekipmani:

o Formlabs onayli aksesuarlar

o Onayli ¢oziiciiler igeren Formlabs onayli yilkama Uniteleri

o Formlabs onayli kiirleme Gniteleri

GEREKSINIMLER
Biyouyumluluk uyumlulugu igin Custom Tray Resin, baska higbir regine ile karistinlmamis 6zel bir
regine tanki, yapi platformu, yilkama iinitesi ve isleme sonrasi ekipman ile dogrulanmistir.

BASKI
Baski yonergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzunda
bulunabilir.

. YIKAMA

Yikama kilavuzlari ve onaylanmig ekipman Uretim Kilavuzunda bulunabilir.

KURLEME SONRASI

Kiirleme Sonrasi yonergeleri ve onaylanmis ekipman Uretim Kilavuzunda bulunabilir.

DESTEGi CIKARMA
Destek izleri cikarilmaz ve cilalanmazsa aginmaya neden olabilir. Parlatma onerileri igin Uretim
Kilavuzuna bakin.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Apareyler tesis protokollerine gore temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir. Test edilen dezenfeksiyon
ydntemi: bitmis apareyi 5 dakika boyunca taze %70 IPA i¢inde bekletmek. Parcay1 5 dakikadan uzun
bir siire alkol ¢ozeltisinde birakmayin. Dezenfeksiyondan sonra, tasarlanan parganin bitinlaginin
performans gereksinimlerini karsiladigindan emin olmak igin parcada hasar veya ¢atlak olup
olmadigini inceleyin.

SAKLAMA

1. Basili apareyler kapali, opak veya amber renkli kaplarda saklanmalidir. Zaman iginde asiri 1s1ga
maruz kalma, basili apareylerin rengini ve performansini etkileyebilir.

2. Kartuslari 10-25°C'de saklayin. Saklama sirasinda 25°C sicakligi asmayin.

3. Kartuslari kapali tutun ve ates kaynaklarina yaklastirmayin.

BERTARAF

1. Kirlenmis regine tehlikeli degildir ve normal atik olarak bertaraf edilebilir.

2. Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar igin tesis protokollerini izleyin.

3. Kullanilmayan sivi regine ve solventler yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
4. Kartus ve kirlenmis ambalaj yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

. YAN ETKILER

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



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 nodro$ina pareizu un dro$u § materiala izmanto$anu.
Sikaka droSibas un vides informacija ir pieejama droSibas datu lapa, kas atrodama vietné
support.formlabs.com.

levads un lietoSanas indikacijas
IEVADS UN PAREDZETAIS MERKIS

Custom Tray Resin ir gaisma cietinami sveki uz poliméru bazes, kas paredzéti biologiski saderigu,
Tstermina lietoSanai paredzétu iznemamu zobarstniecibas piederumu izgatavoS$anai, izmantojot aditivo
razoSanu. Tie ir paredzéti 3D drukasanai ar zobarstniecibas iericém, pieméram, zobu nospiedumu
paliktniem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Custom Tray Resin ir fotopoliméra sveki, ko var izmantot zobu nospiedumu paliktnu drukasanai.

KONTRINDIKACIJAS
Custom Tray Resin nedrikst lietot, ja ir zinama alergija vai paaugstinata jutiba pret fotopoliméru
svekiem. Ja rodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Visi pacienti un populacijas, kuram specialists ir noziméjis arstésanu, kas saistita ar paredzéto merki.
PAREDZETIE LIETOTAJI

Zobarstniecibas specialisti, kas izgatavo zobarstniecibas ierices.

KLINISKAIS IEGUVUMS
Custom Tray Resin kliniska priek$rociba ir iespéja drukat zobarstniecibas piederumus, pieméram,
nospiedumu paliktnus.

Drosiba
AR SVEKIEM SAISTITIE BRIDINAJUMI

Custom Tray Resin (necietinati) satur polimerizéjamus monomeérus.

« Lddzu, izlasiet Custom Tray Resin DDL 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 iegttu informaciju par darbibam ar
Custom Tray Resin, lGdzu, izlasiet DDL vietné support.formlabs.com.

INFORMACIJA PAR PACIENTU DROSIBU

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

« Jarodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

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

« Ja paradas arkartéja nodiluma, nolietojuma un/vai perforaciju pazimes, ierices janomaina,
lai izvairitos no materiala bojajumiem un/vai iespéjamiem miesas bojajumiem.

Veiktspéjas raksturlielumi

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

. Ipasi razo$anas apsvérumi

Lai nodrosSinatu pareizu un dro$u §i materiala lietoSanu, skatiet RazoSanas rokasgramatu vietné
support.formlabs.com, kur atrodami drukasanas ieteikumi un prasibas.

« Aparatira: Formlabs 3D printeris un piederumi

«  Programmatdra: Formlabs PreForm
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- Dalas orientacija: ProjektéSanas vadlinijas par dalas orientaciju drukasanas laika ir atrodamas
RaZoSanas rokasgramata.
« Dalas biezums: ProjektéSanas vadlinijas par dalas biezumu var atrast RaZzo$anas rokasgramata
« leteicamais pécapstrades aprikojums:
o Formlabs apstiprinatie piederumi
o Formlabs apstiprindtas mazgasanas iekartas ar apstiprinatu $kidinataju
o Formlabs apstiprinatas cietinasanas iekartas

PRASIBAS

Lai nodrosinatu atbilstibu biologiskas saderibas prasibam, Custom Tray Resin tika apstiprinats
ar pasu sveku tvertni, veidoSanas platformu, mazgasanas iekartu un pécapstrades aprikojumu,
kas nebija sajaukts ar citiem svekiem.

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

MAZGASANA

Mazgasanas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast RaZzoSanas rokasgramata.

PEC SACIETESANAS

PéccietinaSanas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast RaZoSanas rokasgramata.

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

lerices var tirit un dezinficét saskana ar iestades protokoliem. Parbaudita dezinfekcijas metode:

gatavas ierices mércésana svaiga 70 % IPA uz 5 minGtém. Neatstajiet dalu spirta $kiduma ilgak

par 5 minltém. Péc dezinfekcijas parbaudiet, vai dala nav bojata vai ieplaisajusi, lai parliecinatos,

ka projektétas dalas integritate atbilst veiktspéjas prasibam.

UZGLABASANA

1. lzdrukatas ierices jauzglaba slégtos, necaurspidigos vai dzintarkrasas traukos. Parmériga gaismas
iedarbiba laika gaita var ietekmét drukato ieri¢u krasu un veiktspéju.

2. Uzglabajiet kartridzus 10 °C - 25 °C temperatlra. Uzglabasanas laika temperattra nedrikst
parsniegt 25 °C.

3. Kartridzus uzglabajiet aizvértus un dro$a attaluma no aizdeg$anas avotiem.

IZNICINASANA

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

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

3. Neizmantotie $kidrie sveki un §kidinataji jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem.

4. Kartridzs un piesarnotais iepakojums jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem.

NEVELAMI NOTIKUMI

Lai zinotu par jebkuru nopietnu traumu (islaicigu vai nopietnu pastavigu veselibas pasliktind3anos,
nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu vai navi), sazinieties ar Formlabs Inc. (+1 617 855 0762)
vai vietéjo kompetento iestadi.



Pries$ 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 $ios medziagos naudojima. I8samia informacijg
apie sauga ir aplinka rasite saugos duomeny lape adresu support.formlabs.com.

Jvadas ir naudojimo indikacijos
IVADAS IR NUMATYTAS TIKSLAS

Custom Tray Resin yra Sviesai atspari polimeriné derva, skirta biosuderinamiems, trumpalaikiams,
iSimamiems danty protezams gaminti pridétinés gamybos badu. Derva skirta 3D spausdinimui,
pavyzdZiui, danty atspaudy padéklams.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Custom Tray Resin yra fotopolimeriné derva, kuria galima spausdinti danty atspaudy padéklus.

KONTRAINDIKACIJOS
Custom Tray Resin negalima naudoti, jei yra Zinoma alergija arba padidéjes jautrumas fotopolimerinéms
dervoms. Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA
Visi pacientai ir populiacijos, kurioms gydytojas paskyré gydyma pagal numatyta tiksla.
NUMATYTI NAUDOTOJAI

Odontologai, gaminantys odontologinius prietaisus.

KLINIKINE NAUDA
Custom Tray Resin klinikiné nauda - galimybé spausdinti danty priezZitiros priemones, pvz.,
atspaudy padéklus.

Sauga
SU DERVA SUSIJE |[SPEJIMAI

Custom Tray Resin (nesukietéjusios) sudétyje yra polimerizuojamy monomery.
+ Perskaitykite Custom Tray Resin saugos duomeny lapg adresu support.formlabs.com dél pavojy,
susijusiy su skysta derva.

SU DERVOS NAUDOJIMU SUSIJUSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
- Dirbant su derva reikia dévéti apsauginius akinius ir nitrilo pirstines. Informacijos apie tai, kaip
elgtis su Custom Tray Resin derva, rasite saugos duomeny lape adresu support.formlabs.com.

PACIENTL} SAUGOS INFORMACIJA
Pacientas turéty informuoti gydytojg apie bet kokig Zinoma alergija ar padidéjusj jautruma
fotopolimerinéms dervoms.

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

« Nenaudokite prietaisy, jei jie yra pazeisti arba jtrike.

« Jei atsiranda didelio susidévéjimo, nusidévéjimo ir (arba) perforacijy pozymiy, prietaisus reikia
pakeisti, kad blty iSvengta medziagy gedimo ir (arba) galimo kino suzalojimo.

Veikimo savybés

I$samig informacija apie Sios medziagos mechanines savybes rasite techniniuose duomeny lapuose
adresu support.formlabs.com. Custom Tray Resin derva buvo jvertinta pagal ISO 10993-1:2020 ir

ISO 7405:2018 ir atitinka visus taikomus biologinio suderinamumo bandymy reikalavimus.

. Specialiis gamybos aspektai

Norédami uztikrinti tinkama ir saugy Sios medziagos naudojima, spausdinimo rekomendacijas ir
reikalavimus rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

« Techniné jranga: Formlabs 3D spausdintuvas ir priedai

«  Programiné jranga: Formlabs PreForm

« Dalies padétis: dalies padéties spausdinimo metu projektavimo gaires rasite gamybos vadove
« Dalies storis: dalies storio projektavimo gaires rasite gamybos vadove
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«  Rekomenduojama tolesnio apdorojimo jranga:

o Formlabs patvirtinti priedai

o Formlabs patvirtinti plovimo jrenginiai su patvirtintu tirpikliu

o Formlabs patvirtinti kietinimo jrenginiai
REIKALAVIMAI
Siekiant uZztikrinti atitiktj biologinio suderinamumo reikalavimams, Custom Tray Resin derva buvo
patvirtinta patvirtinimo procesui naudojant specialy dervos rezervuarg, konstravimo platforma,
plovimo jrengin;j ir tolesnio apdorojimo jrangg, kurios nebuvo maiSomos su jokiomis kitomis dervomis.

. SPAUSDINIMAS

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

PLOVIMAS

Plovimo gaires ir patvirtinta jranga rasite gamybos vadove.

PO KIETINIMO PROCEDUROS

Procediros po kietinimo gaires ir patvirtintg jranga rasite gamybos vadove.

. ATRAMOS PASALINIMAS
Atramos Zymeés gali sukelti dilimg, jei jos nepasalinamos ir nepoliruojamos. Poliravimo rekomendacijas
Zr. gamybos vadove.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti pagal jrenginio protokolus. I$bandytas dezinfekavimo bldas:
paruostas prietaisas 5 minutes mirkomas Svieziame 70 % IPA tirpale. Nelaikykite dalies alkoholio
tirpale ilgiau nei 5 minutes. Po dezinfekcijos patikrinkite, ar dalis nepaZzeista arba nejtriikusi, kad
jsitikintumeéte, jog suprojektuotos dalies vientisumas atitinka eksploataciniy savybiy reikalavimus.

SANDELIAVIMAS

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

2. Kasetes laikykite 10-25 °C temperatiroje. Sandéliuoti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje.

3. Kasetes laikyti uzdarytas ir atokiai nuo uzdegimo Saltiniy.

UTILIZAVIMAS

1. Sukietéjusi derva yra nepavojinga ir gali bati iSmesta kaip jprastos atliekos.

2. Laikykités jrenginio protokoly dél atlieky, kurios gali bati laikomos biologiskai pavojingomis.

3. Nepanaudota skysta derva ir tirpiklius reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

4. Kaseté ir uZterstos pakuotés turi bati iSmestos laikantis vietiniy taisykliy.

. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

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



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

Sissejuhatus ja ndidustused
SISSEJUHATUS JA KASUTUSOTSTARVE

Custom Tray Resin on valguskdvenev poliimeeripdhine vaik, mis on méeldud bioloogiliselt Ghilduvate,
lihiajaliselt kasutatavate, eemaldatavate hambaraviseadmete valmistamiseks aditiivse tootmise teel.
See on ette ndhtud hambaraviseadmete, néditeks hambajéljendivormi 3D-printimiseks.

KASUTUSJUHEND

Custom Tray Resin on fotopoliimeervaik, mida saab kasutada hambajéljendivormide printimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Custom Tray Resin-i ei tohi kasutada teadaoleva allergia voi tlitundlikkuse korral fotopoliimeervaikude
suhtes. Allergilise reaktsiooni korral l6petage viivitamatult kasutamine ja péérduge kohe arsti poole.

PATSIENDID, KELLELE TOODE ON MOELDUD

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

MATERJALI KASUTAJAD

Hambaravi spetsialistid, kes toodavad hambaraviseadmeid.

KLIINILINE KASU

Custom Tray Resin-i kliiniline eelis on véimalus printida hambaraviseadmeid, nagu naiteks jéljendivorme.

Ohutus
SURGICAL GUIDE RESIN-I KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

Custom Tray Resin (kGvastumata) sisaldab polimeriseeritavaid monomeere.
«  Palun lugege vedela vaiguga seonduvate ohtude kohta Custom Tray Resin-i ohutuskaardilt,
mille leiab veebilehelt: support.formlabs.com

VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
+  Vaigu kaitlemisel kanda kaitseprille ja nitriilkindaid. Teavet Custom Tray Resin'i kaitlemise kohta
leiate ohutuskaardilt, mille leiab veebilehel: support.formlabs.com.

TEAVE PATSIENDI OHUTUSE TAGAMISEKS

- Patsient peab teavitama arsti kdigist teadaolevatest allergiatest voi tlitundlikkusest
fotopolimeervaikude suhtes.

« Allergilise reaktsiooni korral l6petage kohe kasutamine ja p66rduge arsti poole.

- Arge kasutage abivahendeid, kui need on kahjustunud véi pragunenud.

+  Kui ilmnevad darmuslikud kulumis-, riknemis- ja/v&i rebenemismargid, tuleb prinditud
abivahendid vélja vahetada, et véltida materjalirikkeid ja/v6i voimalikke kehavigastusi.

Tehnilised andmed

Uksikasjalikku teavet selle materjali mehaaniliste omaduste kohta leiate tehniliste andmete lehelt,
mis asub veebilehel: dental.formlabs.com. Custom Tray Resin on hinnatud vastavalt 1ISO 10993-1:2020
ja ISO 7405:2018 nduetele ning vastab kdigile kohaldatavatele bioloogilise tihilduvuse testide nduetele.

. Konkreetsed valmistamisega seotud kaalutlused

Tutvu abivahendite valmistusjuhendiga aadressil: support.formlabs.com. Sealt leiad soovitusi ja
noudeid printimiseks, mis tagavad materjali 6ige ja ohutu kasutamise.

« Riistvara: Formlabs 3D-printer ja tarvikud

« Tarkvara: Formlabs PreForm

+ Detaili paigutus: juhised detaili paigutamise kohta printimise ajal on toodud valmistusjuhendis.
« Detaili paksus: detaili paksuse projekteerimisjuhised on toodud valmistusjuhendis.

« Soovitatud jareltostlusseadmed:
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o Formlabsi poolt heaks kiidetud tarvikud

o Formlabsi poolt heaks kiidetud pesuseadmed ja lahustid

o Formlabsi poolt valideeritud kdvenemisseadmed
NOUDED
Bioloogilise ihilduvuse tagamiseks valideeriti Custom Tray Resin spetsiaalse vaigupaagi,
ehitusplatvormi, pesuiiksuse ja jareltdotlusseadmetega, mida ei segatud teiste vaikudega.

PRINTIMINE

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

PESU

Pesemisjuhised ja heaks kiidetud seadmed leiate valmistusjuhendist.

PARAST MATERJALI KOVENEMIST

Parast kdvenemist jargitavad juhised ja heaks kiidetud seadmed on toodud valmistusjuhendis.

. TOESTUSE EEMALDAMINE

Tugede jaljed vdivad pdhjustada suus hddrdumist, kui neid korralikult ei eemaldata ega maha
poleerita. Poleerimissoovitusi vt tootmisjuhendist.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Abivahendeid vdib puhastada ja desinfitseerida vastavalt asutuse protokollidele. Testitud
desinfitseerimismeetod: valmisoleva detaili leotamine vérskes 70% IPA lahuses 5 minuti jooksul.
Arge jatke detaili alkoholilahusesse kauemaks kui 5 minutit. Parast desinfitseerimist kontrollige detaili
kahjustuste v&i pragude suhtes, et tagada projekteeritud detaili terviklikkus vastavalt toimivusnduetele.

HOIUSTAMINE

1. Prinditud abivhendeid tuleb hoida suletud, ldbipaistmatutes vdi merevaigukollastes karpides.
Liigne kokkupuude valgusega pikema aja jooksul vdib mdjutada prinditud abivahendi varvi ja toimimist.

2. Hoiustage kassette temperatuuril 10°C - 25°C. Hoiustada temperatuuril kuni 25 °C.

3. Hoidke kassetid suletuna ja eemal kergesti slittivatest materjalidest.

UTILISEERIMINE

1. Kdvenenud vaik ei ole ohtlik ja seda vdib korvaldada koos olmejaatmetega.

2. Jéargige hoones kehtivaid protokolle bioloogiliselt ohtlike jadtmete kohta.

3. Kasutamata vedel vaik ja lahustid tuleb kdrvaldada kooskdlas kohalike jadtmekéitluse eeskirjadega.
4. Kassetid ja saastunud pakendid tuleb kdrvaldada kooskélas kohalike jaatmekaitluse eeskirjadega.

. KORVALTOIMED
Tosisest kehavigastusest (ajutine vdi pusiv tdsine tervisekahjustus, tésine oht rahvatervisele voi surm)
teatamiseks votke tihendust Formlabs Inc.-ga numbril +1 617 855 0762 vdi kohaliku padeva asutusega.



Pred tlacou si prestudujte sprievodcu vyrobou a sprievodcu dentélnymi aplikdciami pre tento
material na adrese support.formlabs.com, kde najdete odporicania a poziadavky pre tla¢ a nasledné
spracovanie, aby ste zaistili sprdvne a bezpe¢né pouZitie tohto materidlu. Podrobné informacie

o bezpecnosti a ochrane Zivotného prostredia najdete v karte bezpecnostnych udajov na adrese
support.formlabs.com.

Uvod a uréené pouzitie

UvoD A ZAMYSLANY UCEL

Custom Tray Resin je svetlom vytvrdzovana Zivica na baze polyméru uréend na aditivnu vyrobu
biokompatibilnych snimatelnych zubnych pomdécok na kratkodobé pouZitie. Je uréend na 3D tla¢
zubnych pomdocok, ako su napriklad zubné odtlackové misky.

NAVOD NA POUZITIE

Custom Tray Resin je fotopolymérova Zivica, ktord mozno pouZzit na tla¢ zubnych odtlackovych misiek.

KONTRAINDIKACIE

Custom Tray Resin by sa nemala pouzivat v pripade zndmej alergie alebo anamnézy precitlivenosti na
materidly z fotopolymérovej Zivice. V pripade alergickej reakcie ihned prestarite pripravok pouzivat a
poradte sa s lekdarom.

AKEMU PACIENTOVI JE VYROBOK URCENY
V$etci pacienti, ktorym lekar predpisal lie€bu suvisiacu so zamyslanym tcelom.
URCENIi POUZIVATELIA

Odbornici na zubnu starostlivost, ktori vyrébaji zubné pomdocky.

KLINICKY PRINOS
Klinickym prinosom Zivice Custom Tray Resin je moznost tlacit zubné pomdocky, ako su napriklad
odtlackové misky.

Bezpeénost
VYSTRAHY SUVISIACE SO ZIVICOU

Zivica Custom Tray Resin (nevytvrdnutd) obsahuje polymerizovatelné monoméry.
Precitajte si kartu bezpe¢nostnych tdajov k Zivici Custom Tray Resin na adrese support.formlabs.com,
kde ndjdete informéacie o nebezpedenstvéch spojenych s tekutou Zivicou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA SUVISIACE S POUZi{VANIM ZIVICE

+  Pri manipuldcii so Zivicou by ste mali nosit ochranné okuliare a nitrilové rukavice. Informécie o
manipulécii so Zivicou Custom Tray Resin néjdete na karte bezpeénostnych tdajov na adrese
support.formlabs.com.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PACIENTOV

« Pacient by mal lekara informovat o akejkolvek zndmej alergii alebo precitlivenosti na
fotopolymérové Zivice.

« V pripade alergickej reakcie ihned prestarite pripravok pouZivat a poradte sa s lekdrom.

«  Nepouzivajte pomdcky, ak st poSkodené alebo prasknuté.

+ Ak sa objavia zndmky extrémneho opotrebovania, poskodenia alebo perforacie, pomdcky vymeiite.
Predidete tak zlyhaniu materialu alebo potencidlnemu zraneniu.

Technické charakteristiky

Podrobné informdcie o mechanickych vlastnostiach tohto materidlu néjdete na karte technickych udajov
na adrese support.formlabs.com. Zivica Custom Tray Resin bola hodnotend v stlade s normami I1SO
10993-1:2020 a ISO 7405:2018 a spliia poziadavky véetkych platnych testov biokompatibility.

. Specifické vyrobné aspekty

Odporucania a poziadavky na tlac¢, aby bolo zabezpecené spravne a bezpecné pouZivanie tohto
materidlu, néjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.

VNIQN3AOTS



« Hardvér: 3D tlaciareni a prisluSenstvo Formlabs
«  Softvér: Formlabs PreForm
« Orientdcia dielov: Konstrukéné pokyny tykajlice sa orientdcie dielov pri tlaci ndjdete
v sprievodcovi vyrobou.
« Hribka dielu: Konstrukéné pokyny tykajtce sa hriubky dielov néjdete v sprievodcovi vyrobou.
« Odporucéané zariadenia na nasledné spracovanie:
o Prislu§enstvo overené spolo¢nostou Formlabs
o Cistiace stanice overené spoloénostou Formlabs so schvalenym rozptstadlom
o Vytvrdzovacie stanice overené spolo¢nostou Formlabs

POZIADAVKY

Na ucely splnenia poZiadaviek na biokompatibilitu bolo pouzivanie Zivice Custom Tray Resin overené
s vyhradenou nadrZou na Zivicu, stavebnou podlozkou, Cistiacou stanicou a zariadenim na nésledné
spracovanie, ktoré neboli v kontakte so Ziadnou inou Zivicou.

. TLAC

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

CISTENIE

Pokyny na Cistenie a overené vybavenie najdete v sprievodcovi vyrobou.

NASLEDNE VYTVRDZOVANIE

Pokyny na nasledné vytvrdzovanie a overené vybavenie néjdete v sprievodcovi vyrobou.

ODSTRANENIE PODPIER
Neodstrénené alebo nevylestené podporné znacky mozu spdsobit odieranie. Odporigania na lestenie
najdete v sprievodcovi vyrobou.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Pri Cisteni a dezinfekcii je potrebné postupovat podla protokolov pracoviska. Testovana metdda
dezinfekcie: namocenie hotového dielu do Cerstvého roztoku 70 % IPA pocas 5 minut. Nenechéavajte
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 splfia poZiadavky na funk&nost.

SKLADOVANIE

1. Tlacené pomdcky by mali byt skladované v uzavretych, nepriehladnych alebo tmavych nadobéach.
Nadmerné vystavenie svetlu méZze casom ovplyvnit farbu a vykon tlacenych pomdcok.

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.

LIKVIDACIA
1. Vytvrdnuta Zivica nie je nebezpetna a moze byt zlikvidovand ako bezny odpad.
2. Postupujte podla protokolov pracoviska pre odpad, ktory méZe byt povaZzovany za
biologicky nebezpecény.
3. Nepouzitt tekutu Zivicu a rozpustadla je potrebné zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi.
4. Kazetu a kontaminovany obal je potrebné zlikvidovat v stilade s miestnymi predpismi.

. NEZIADUCE UCINKY

Ak chcete nahlasit akékolvek vazne zranenie (do¢asné alebo trvalé vazne zhor$enie zdravotného
stavu, védZne ohrozenie verejného zdravia alebo smrt), kontaktujte spolo¢nost Formlabs Inc.

(+1 617 855 0762) alebo prisluny 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 priporodila in zahteve za tiskanje in
naknadno obdelavo, da zagotovite pravilno in varno uporabo tega materiala. Za podrobne varnostne
in okoljske informacije je varnostni list na voljo na spletni strani support.formlabs.com.

Uvod in navodila za uporabo
UVOD IN PREDVIDENI NAMEN UPORABE

Custom Tray Resin je polimerna smola, ki se veZe na svetlobi in je zasnovana za izdelavo
biokompatibilnih snemljivih zobnih pripomockov za kratkotrajno uporabo z dodajalno tehnologijo.
Namenjena je 3D tiskanju zobozdravstvenih pripomockov, kot so zobne odtisne Zlice.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Custom Tray Resin je fotopolimerna smola, ki se lahko uporablja za tiskanje zobnih odtisnih Zlic.

KONTRAINDIKACIJE
Smole Custom Tray Resin ne smete uporabljati pri znani alergiji ali preob¢&utljivosti 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 strokovnjaki, ki izdelujejo zobne pripomocke.

KLINIENE PREDNOSTI
Klini¢na prednost smole Custom Tray Resin je moZnost tiskanja zobozdravstvenih pripomockoy,
kot so odtisne Zlice.

Varnost
OPOZORILA, POVEZANA S SMOLO

Custom Tray Resin (nevtrjena) vsebuje polimerizirajo¢e monomere.
« Zanevarnosti, povezane s teko¢o smolo, preberite varnostni list za smolo Custom Tray Resin na
support.formlabs.com.

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

INFORMACIJE ZA VARNOST PACIENTOV

« Pacient mora zdravnika obvestiti o vseh znanih alergijah ali preob¢utljivosti na fotopolimerne smole.

« Vprimeru alergijske reakcije takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

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

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

Znacilnosti delovanja

Ve¢ podrobnih informacij glede mehanskih lastnosti tega materiala in tehnicne liste najdete na spletni
strani support.formlabs.com. Smola Custom Tray Resin je bila ocenjena v skladu z ISO 10993-1:2020
in 1ISO 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: Formlabs 3D Printer in dodatna oprema
+  Programska oprema: Formlabs PreForm
« Usmeritev posameznega dela: Smernice za oblikovanje usmerjenosti delov med tiskanjem
so0 na voljo v priro¢niku za izdelavo.

VNIQSNIAOTS



« Debelina posameznega dela: Smernice za naértovanje debeline delov so na voljo v priro¢niku
za izdelavo.
« Priporogena oprema za naknadno obdelavo:
o Formlabsova potrjena dodatna oprema
o Formlabsove potrjene pralne enote z odobrenim topilom
o Formlabsove potrjene enote za polimerizacijo

ZAHTEVE

Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo je bila smola Custom Tray Resin potrjena z namenskim
rezervoarjem za smolo, 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 prirocniku za izdelavo.

ODSTRANITEV PODPORE
Podporne oznake lahko povzrocijo odrgnine, ¢e niso odstranjene in zlo§€ene. Priporodila za los¢enje
najdete v priro¢niku za izdelavo.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Pripomocki se lahko odistijo in razkuZijo v skladu s protokoli ustanove. Preizku$ena metoda razkuZevanja:
namakanje pripravljenega 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. Kartus$e shranjujte pri temperaturi od 10 °C do 25 °C. Med skladi§¢enjem temperatura ne sme
presegati 25 °C.

3. Kartuse 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 tekoo smolo in topila je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.
4. Kartu$o in onesnaZzeno embalaZo je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

. NEVARNI DOGODKI

Ce Zelite prijaviti resno podkodbo (zagasno ali resno trajno poslab3anje 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 koricowego,
aby zapewnié¢ prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu. Szczegétowe informacje dotyczace
bezpieczenstwa i ochrony srodowiska mozna znalezé w karcie charakterystyki dostepnej na stronie
support.formlabs.com.

Wprowadzenie i wskazania dotyczgce stosowania
WPROWADZENIE | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Custom Tray Resin to $wiattoutwardzalna zywica na bazie polimerédw przeznaczona do wytwarzania
poprzez obrébke przyrostowg biokompatybilnych, krotkotrwatych, wyjmowanych aparatéw
stomatologicznych. Produkt stuzy do wydruku 3D aparatéw stomatologicznych, takich jak tacki do
wyciskéw stomatologicznych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Custom Tray Resin jest zywica fotopolimerowa, ktérg mozna wykorzystywac¢ do drukowania tacek do
wyciskéw stomatologicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac¢ Custom Tray Resin w przypadku stwierdzonej alergii lub nadwrazliwosci na
zywice fotopolimerowe. W przypadku reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwacé korzystanie
z produktu i skonsultowac sig z lekarzem.

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

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Specjalisci w dziedzinie stomatologii, ktérzy przygotowuja aparaty stomatologiczne.

KORZYSC KLINICZNA
Kliniczna zaletg zywicy Custom Tray Resin jest mozliwo$¢ drukowania aparatéw stomatologicznych
takich jak tacki do wyciskéw.

Bezpieczenstwo
OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Zywica Custom Tray Resin (nieutwardzona) zawiera monomery polimeryzujace.

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

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z UZYWANIEM ZYWICY

+  Podczas uzywania zywicy nalezy nosi¢ okulary ochronne i rekawice nitrylowe. Aby uzyskaé
informacje na temat postepowania z Custom Tray 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 przerwac korzystanie z produktu i
skonsultowac sie z lekarzem.

« Nie nalezy uzywaé urzadzen w przypadku wystepowania uszkodzen lub pekniec.

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

IMS10d



Wiasciwosci produktu

Szczegdtowe informacje na temat wtasciwosci mechanicznych tego materiatu mozna znalez¢ w kartach
danych technicznych na stronie support.formlabs.com. Custom Tray Resin oceniono zgodnie z normami
1SO 10993-1:2020 oraz ISO 7405:2018. Produkt ten spetnia wymagania wszystkich obowigzujacych
badan biokompatybilnosci.

. Szczegoblne uwagi dotyczace produkgiji

Aby zapoznac¢ sie z zaleceniami dotyczacymi drukowania i wymaganiami zapewniajgcymi
prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu, nalezy przeczyta¢ przewodnik produkcyjny na stronie
support.formlabs.com.
+  Sprzet: Drukarka 3D Formlabs i akcesoria
«  Oprogramowanie: Formlabs PreForm
« Orientacja czesci: wytyczne projektowe dotyczace orientacji cze$ci podczas drukowania mozna
znalez¢ w przewodniku produkcyjnym.
«  Grubos¢ czesci: wytyczne projektowe dotyczace grubosci czesci mozna znalezé w przewodniku
produkcyjnym
« Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukdéw:
o Zatwierdzone akcesoria Formlabs
o Zatwierdzone przez Formlabs urzadzenia do mycia z zatwierdzonymi rozpuszczalnikami
o Zatwierdzone przez Formlabs urzadzenia do utwardzania

WYMAGANIA

W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnosci zywica Custom Tray 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 dotyczace drukowania i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w Przewodniku produkecyjnym
na stronie support.formlabs.com.

MYCIE

Wytyczne dotyczace mycia i zatwierdzony sprzet mozna znalezé w Przewodniku produkcyjnym.

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

USUWANIE PODPOR
Slady po podporach moga powodowag scieranie, jesli nie zostang usuniete i wypolerowane. Zalecenia
dotyczgce polerowania mozna znalezé w Przewodniku produkcyjnym.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Aparaty moga by¢ czyszczone i dezynfekowane zgodnie z protokotami zaktadowymi. Sprawdzona

metoda dezynfekcji: namoczenie gotowej czesci przez 5 minut w $wiezym IPA o stezeniu 70%. Nie nalezy

pozostawiac czesci w roztworze alkoholu dtuzej niz 5 minut. Po dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ czesci pod

katem pekniec, aby zapewnic, ze spdjnos¢ zaprojektowanej czesci spetnia wymagania eksploatacyjne.

PRZECHOWYWANIE

1. Wydrukowane produkty nalezy przechowywaé w zamknigtych, nieprzezroczystych lub
bursztynowych pojemnikach. Nadmierna ekspozycja na $wiatto przez dtuzszy czas moze
spowodowac zmiane koloru i wydajnosci wydrukowanych produktéw.

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

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

UTYLIZACJA

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

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



3. Niewykorzystang ptynna zywice i rozpuszczalniki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. Kartridz i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

H. ZDARZENIA NIEPOZADANE
Aby zgtosi¢ wszelkie powazne urazy (tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie zdrowia, powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mier¢), skontaktuj sie z Formlabs Inc. (+1 617 855 0762) lub z
wtasciwym 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

Cmonata Custom Tray Resin e cBeTAIMHHO BTBbpASiBaLLA Ce CMO/a Ha NOIMMEPHa OCHOBA,
npegHasHayeHa 3a NPOM3BOACTBOTO Ha GMOCHBMECTUMU, MPEMAXBaLLM Ce CTOMATONOMMYHN ypeaun
3a KpaTKocpoyHa ynoTpeba 4pes aAuTMBHO Npou3BoACTBO. MNpeaHasHayeHa e 3a 3D nevar Ha
CTOMAaTOMOMMYHM ypeau, KaTto HanprvmMep CTOMaTO/IOrMYHIN OTreYaTbyYHM TaBu.

MOKA3AHWUA 3A YNTOTPEBA
Cmonata Custom Tray Resin e choTononvmepHa cMona, KOSTO MOXe [a Ce U3MNon3Ba 3a oTrneyaTBaHe
Ha CTOMAaTONOrMYHK OTNeYaTbYHM TaBy.

NMPOTUBOIMOKA3AHUSA

Cwmonata Custom Tray Resin He TpsiGBa Aa ce n3nonsBa Npu U3BECTHa aneprus Uan NCTopus Ha
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM (DOTOMOIMMEPHM CMOW. B cnyyaii Ha anepruyHa peakuums, cnpete
ynoTtpebaTta He3abaBHO 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe C nekap.

MNMPEAHA3HAYEHO 3A C/NIEAHUTE NAUMEHTU U CNTYYHAU
BCUUKM NALMEHTU W CRyYan, NPY KOUTO KIMHUYHO WLE € MPEANUCano neveHne, CBbP3aHo C
npeasuaeHata uen.

NPEAHA3HAYEHO 3A C/ZIEAHUTE NOTPEBUTE/IUN

3'b60ﬂeKapV|, KOWUTO NpousBeXaaT CTOMaTto/IoOrM4YHn anapartu.

KJTIMHUYHA NMON3A
KnuHnynata nonsa Ha cmonata Custom Tray Resin e Bb3MOXHOCTTa 3a oTnevaTBaHe Ha
CTOMAaTOMOrNYHM ypeau, KaTo HanpumMep oTneyaTbyHW TaBu.

BbesonacHocTt
NPEAYNPEXAEHWUA, CBbP3AHU CBHBC CMOJIATA

Cwmonata Custom Tray Resin (B HEBTBBPAEHO CbCTOSIHNE) ChbABbPXA NOIMMEPU3UNPALLM CE€ MOHOMEPMU.
« Mons, npoyetete MHhopMaumMOHHMS NUCT 3a 6e3onacHOCT Ha cmonata Custom Tray Resin Ha
agpec support.formlabs.com 3a MHopMaLmsa OTHOCHO ONacHOCTUTE, CBbP3aHK C Te4HaTa cMorna.

NMPEAMA3HU MEPKWN, CBbP3AHU C U3MOJIBBAHETO HA CMOJIATA
« TpsabBa Aa ce HOCAT 3aLUTHM OYW/Ia U HATPUMHW PbKaBULM Npu paboTta CbC CMOMN.
3a nHgopmauma oTHOCHO paboTaTta cbe cMonata Custom Tray Resin, mons, npoyeteTte
MHopMaumoHHMs nncT 3a 6e3onacHOCT Ha agpec support.formlabs.com.

NMHPOPMALUA 3A BESOINMACHOCT HA NMAUUEHTA

« [MauneHTbT TPSA6Ba Aa MHOPMUPA MEANLIMHCKOTO NMLE 3@ BCAKA M3BECTHA UCTOPUSA Ha aneprus
WV CBPBXYYBCTBUTETHOCT KbM (hOTOMO/IMMEPHU CMOJIN.

« B cnyvain Ha anepruyHa peakums, cnpeTe ynotpe6arta He3abaBHO 1 Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

« He unsnonseaiite NpMHTMPaHUTE 06EKTU, aKO UMaT NOBPEAMN UM MYKHATUHW.

« [lpv Npy3HauUm Ha CMNIHO M3HOCBaHeE, B/IOLABaHe Ha Ka4eCcTBOTO U/uim nepdopaunu,
XUPYPruyHUTe Bogaym TpsibBa Aa 6baaTt 3aMeHeHW, 3a Aa ce nsberHe noBpeaa Ha matepuana
/MK NOTEHLMAHO TENECHO HapaHsaBaHe.

EKcnoaTaLWIOHHM XapaKTePUCTUKHN

Mogpo6Ha nHhopmauusa 3a MEXaHNYHUTE CBOMCTBA Ha TO3M MaTepman Moxe fa 6bae HamepeHa

B MH(hOPMaLIMOHHUTE TMCTOBE 3a TEXHUYECKN AaHHU Ha aapec support.formlabs.com. Cmonata
Custom Tray Resin e oueHeHa B cvotBeTcTBME € ISO 10993-1:2020 1 ISO 7405:2018 1 oTroBaps Ha
VN3NCKBaHWATA Ha BCUYKU NMPUIOXUMU USMUTBAHKS 38 GUOCHBMECTUMOCT.



IV. CneuncuyHmn NnponsBoacTBEHU CbOGPaXeHUs

o

T

MpoueTeTe pbKOBOACTBOTO 3a NPOU3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku u
V3MCKBaHWS 3a Nneyart, 3a Aa Ce rapaHTupa npaBunHaTta n 6esonacHa ynotpeba Ha TO3M MaTepuarn.
« Xappyep: 3D npuHTep Ha Formlabs n akcecoapu
« Codryep: Formlabs PreForm
«  OpwueHTauns Ha YacTTa: ykasaHusTa 3a NPOeKTMpaHe 3a OpUeHTaumMsaTa Ha YacTTa No BpeMe Ha
neyat MoxeTe fa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a NPOW3BOACTBO.
« [ebenunHa Ha YacTTa: yKasaHuaTa 3a NpoeKTUpaHe 3a AebenMHa Ha YacTTa MOXeTe fa Hamepute
B PbKOBOACTBOTO 3a NPOU3BOACTBO.
« [penopbuntenHo o6opyaBaHe 3a nocneaBalla oopaboTka:
o Banugupanu ot Formlabs akcecoapu
o Banuagupanu ot Formlabs ycTpoiictBa 3a n3mmBaHe c ogo6peH pasTBoputen
o Banugupanu ot Formlabs ycTpoiicTBa 3a nocnegBallo BTBbpAsiBaHe

N3NCKBAHUA

3a ga ce nogabpxa 6uocbBMECTMMOCTTa, cMonaTta Custom Tray Resin e BanuampaHa cbe cneunaneH
KOHTeliHep 3a cMona, NnaTdopMa 3a U3rpaxaaHe, yCTpocTBO 3a 3MmnBaHe 1 o6opyaBaHe 3a
nocnepsalla o6paboTka, KOMTO He ca CMECEHU C APYTY CMOSN.

MNEYAT

YKasaHuaTa 3a neyat 1 BaSIMaAMPaHOTO 060pyABaHE MOXeTe [a Hamepute B PbKOBOACTBOTO
3a NPOM3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

N3MUBAHE

YKasaHuATa 3a U3MUBaHe W BaNMAMPAHOTO 060pyaABaHe MOXeTe Aa HamepuTe B PbKoBOACTBOTO

3a NPOU3BOACTBO.

MNOCNEABALLO BTBbPAOABAHE

YKasaHuaTa 3a Nnocneasallo BTBbpAsSBaHEe U BaIMAMPAHOTO 0G0PYABaHE MOXETE [a HaMepuTte

B PbKOBOACTBOTO 3a NPOM3BOACTBO.

OTCTPAHABAHE HA NMOAMNOPUTE

CnepuTte oT NOAMNOPUTE MOXE Aa NPUUMHAT NPOTbPKBaHWA, aKo He GbaaT OTCTPAHEHU UK MONMPaHN.
MpoyeTeTe PLKOBOACTBOTO 3@ NMPOW3BOACTBO 3a NPenopbKy 3a NomnpaHe.

MOYNCTBAHE U AESNHDEKLINA

XVIpprVIHHVITe BOAa4M fa ce noYyncTeaTt u ﬂe3VIHCbeKL|,VIpaT CbrlacHO NPOTOKO/IUTE Ha YYpeXaeHNeTo.

TecTBaHUAT MeTO/ 3@ Ae3UHMEKLUNS: HAKMCBaHE Ha rotoBus ypep B npeceH 70% IPA 3a 5 MUHyTH.
He ocraBsiiTe YacTTa B a/lKOXO/THUSA Pa3TBOP B NPOABL/IKEHNE Ha noBeye oT 5 muHyTtn. Cneg
Ae3vHgeKUMs npoBepeTe YacTTa 3a NOBPeAun Un NyKHaTUHW, 3@ Aa ce yBepuTe, Ye LenocTTa Ha
npoekTMpaHaTa YacT OTroBaps Ha U3NCKBaHUSATa 3@ (PYHKLMOHATHOCT.

CbXPAHEHMUE

1. OTneyaTaHuTe ypeau TpabBa Aa Ce CbXpaHsABaT B 3aTBOPEHM, HENPO3PaYHU UM TbMHO KasBK
cbaoBe. [pekoMepHOTO U3naraHe Ha CBET/IMHA MOXe C BPEMETO Aa MoBvsie Ha uBeTa u
(hYHKLMOHANHOCTTa Ha oTneYaTaHuTe ypeau.

2. CobxpaHsBaiite kacetute npu 10 °C — 25 °C. He cbxpaHsBaiiTe npu Temnepatypa Hag 25 °C.

3. CbxpaHsBaiTe KaceTuTe 3aTBOPEHM 1 Aaniey OT U3TOYHULM Ha 3ananBaHe.

N3XBBHBP/AHE

1. BTBbpAeHaTa cMO/a He e onacHa 1 MOXe fia Ce U3XBBbP/ISi KATO OOMKHOBEH OTNaAbK.

2. CnepBaiiTe NpoTOKONNTE 3a OTNaAbLM, KOMTO MOraT ia ce cyMTaT 3a 6MONTOrMYHO OMacHW.

3. HewusnonseaHaTta Te4Ha cMona 1 pa3TBopuTenuTe TpsabBa Aa Ce U3XBBLP/IAT B CbOTBETCTBUE
C MeCTHuUTe pasnopeaobw.

4. KaceTtata v 3aMbpceHaTa ornakoBka Tpsi6Ba Aa Ce U3XBBbPNAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeadu.

HEXEJIAHU CbBUTUA

3a ga cbobLnTe 3a CepPNO3HO HapaHABaHe (BPEMEHHO UM CEePUO3HO NOCTOSIHHO BriOLLaBaHe Ha
3[paBeTo, CepMo3Ha 3annaxa 3a o6LeCcTBEHOTO 34paBe UM CMbPT), cBbpxeTe ce ¢ Formlabs Inc.
(+1617 855 0762) unn ¢ MECTHUSA KOMMNETEHTEH OpraH.
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