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F VarseoSmile® TriniQ®

Gebrauchsanweisung

VarseoSmile® TriniQ®

1. Produktheschreibung

Keramisch gefiilltes Hybrid-Material auf Acrylatbasis zur Herstellung
dentaler Objekte fiir die definitive oder temporére Versorgung von
Zahndefekten oder Zahnverlust in Form von Einzelzahnrestaurationen
(z.B. Kronen, Inlays, Onlays, Veneers), Briicken, Verblendungen auf
Metallgeriisten und Prothesenzahnen. Das Hybrid-Material wird im
3D-Druckverfahren (SLA, DLP, LCD) zu dem jeweiligen Dentalobjekt
geformt und in einem UV-Polymerisationsgerat ausgehartet. Der 3D-
Druck sowie die Polymerisation finden bei Lichtwellenlangen von 385
nm bis 405 nm statt.

2. Zweckbestimmung
Harz fiir den 3D-Druck von Einzelzahnrestaurationen, Briicken und
kiinstlichen Zahnen.

Hinweis fiir Kanada: Fir die Verwendung von VarseoSmile® TriniQ®
in Kanada gilt unabhéngig von den sonstigen Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung fiir Einzelzahnrestaurationen und Briicken eine
maximale Anwendungsdauer von 30 Tagen.

3. Indikationen und klinischer Nutzen

Die Anwendung dentaler Restaurationen aus VarseoSmile® TriniQ® ist
zur Wiederherstellung der Kaufunktion und Asthetik von Zahnen im
Front- und Seitenzahnbereich einschlieBlich der Kauflachen indiziert
bei:

Zahndefekten aufgrund von Trauma, Karies, Abnutzung, Abrasion
oder Erosion/Biokorrosion

Schwachung und/oder unvollstdndige Anlage der Zahnstruktur (ge-
netische Dysplasie)

Bisslageveranderungen, Form- und Lageveranderungen

Teilweiser oder vollstandiger Zahnlosigkeit

4. Anwender und Patientenzielgruppe

VarseoSmile® TriniQ® ist ein Medizinprodukt zur Anwendung durch
Fachpersonal, wie Zahnarzte, zahnmedizinische Fachangestellte und
Zahntechniker vorgesehen und kann zur Behandlung aller Patienten, bei
denen keine Kontraindikation gemaR Abs. 5 vorliegt, verwendet werden.

5. Kontraindikationen

VarseoSmile® TriniQ® ist bei bekannten Allergien gegen einen oder
mehrere Inhaltsstoffe kontraindiziert. In Zweifelsféllen sollte die Al-
lergie vor der Anwendung dieses Produktes durch einen spezifischen
Test abgeklart und ausgeschlossen werden. Das Material sollte nicht
fir andere als die vom Hersteller beschriebenen Zwecke verwendet
werden. Jede Abweichung vom Verwendungszweck, der Gebrauchs-
anweisung oder den Konstruktionsanforderungen fiir den spezifischen
Zweck kann negative Auswirkungen auf die chemische und physika-
lische Qualitat der aus diesem Material hergestellten Gegensténde
haben.

6. Materialbeschaffenheit und Liefereinheit

VarseoSmile® TriniQ® ist ein keramisch gefiilltes Hybridmaterial, das
aus (Meth-)Acrylaten, keramischen Fiillstoffen, Initiatoren, Additiven
und Pigmenten besteht. VarseoSmile® TriniQ® ist ein polymerbasiertes
Material, dessen Aushartung durch die Anwendung von UV-Licht er-
reicht wird und zu diesem Zweck Photopolymerisationsinitiatoren ent-
hélt (Material der Klasse 2 nach IS0 4049:2019).

Physikalische Eigenschaften

Biegefestigkeit 120 MPa
Oberflachenhérte >90 Shore D
Wellenldnge 385—405nm

1. Warnungen

Bei der Verarbeitung von VarseoSmile® TriniQ® in fliissiger Form sind
folgende Warnhinweise zu beachten:

Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt vor dem Gebrauch.
VarseoSmile® TriniQ® darf ausschlieBlich zur Herstellung von de-
finitiven oder temporaren Briicken, Kronen, Inlays, Onlays, Veneers
und Prothesenzéhnen gemaB der in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Konstruktionsanforderungen verwendet werden.
Jede Abweichung von der Gebrauchsanweisung kann sich negativ
auf die chemischen und physikalischen Eigenschaften und die Bio-
kompatibilitat des Endprodukts auswirken.

Das Produkt enthalt Stoffe, die Hautreizungen verursachen oder
allergische Hautreaktionen hervorrufen kénnen.

Vermeiden Sie das Einatmen oder Verschlucken. Kann zu Reizungen
der Atemwege fiihren.

Kann die Fruchtbarkeit oder das ungeborene Kind schadigen.

Bei Hautkontakt mit dem Harz mit reichlich Wasser waschen.

Bei Augenkontakt einige Minuten lang behutsam mit Wasser spii-
len. Kontaktlinsen herausnehmen, falls vorhanden und leicht zu
entfernen. Weiter spiilen.

Bei Verschlucken oder dem Verdacht darauf &rztlichen Rat einholen
und bei Unwohlsein eine Giftnotrufzentrale/einen Arzt anrufen.

* Dieses Zeichen ist eine geschaftliche Bezeichnung/eingetragene Marke
eines Unternehmens, das nicht zur BEGO Unternehmensgruppe gehort.

8. VorsichtsmaBnahmen

Tragen Sie bei der Verarbeitung von VarseoSmile® TriniQ®
Schutzkleidung sowie eine Schutzbrille und Nitrilhandschuhe.
Weitere Informationen iiber die Handhabung des Produktes konnen
dem Sicherheitsdatenblatt entnommen werden welches unter www.
bego.com zur Verfiigung steht. Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass in seltenen Féllen individuelle Reaktionen (z.B. Unvertraglich-
keiten oder allergische Reaktionen) auftreten kdnnen. In diesen Féllen
sollte der Anwender VarseoSmile® TriniQ® nicht mehr verwenden.

An einem gut beltifteten Ort aufbewahren. Behélter dicht geschlossen
halten. Unter Verschluss aufbewahren. Die Lagerungs- und Transport-
bedingungen sind zu beachten. Das Harz nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums nicht mehr verwenden.

Leiten Sie diese Gebrauchsanweisung bzw. die darin enthaltenen re-
levanten Informationen an andere Anwender der Produkte weiter, da
bei ihrer Nichtbeachtung ein hohes Risiko fiir die Entstehung unzuver-
lassiger und/oder unbrauchbarer Produkte besteht, die die Sicherheit
des Anwenders gefahrden konnen.

9. MR-Sicherheit
VarseoSmile® TriniQ® besteht aus Materialien, die elektrisch nicht
leitend, nicht metallisch und nicht magnetisch sind.

10. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Unerwiinschte Wirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnis-
se, einschlieBlich solcher, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind, sind unverziiglich dem Hersteller oder dem lokalen
Distributor zu melden.

11. Transport und Lagerung

VarseoSmile® TriniQ® Harz muss vor Lichteinfall geschiitzt werden, um
spontane Polymerisation zu verhindern. Lagerung und Transport miis-
sen in der Originalflasche in einem Temperaturbereich zwischen 4 °C
und 35°C erfolgen. Die Aufbewahrung von Harzresten in der Harz-
wanne des 3D Druckers ist bei geschlossener UV-Lichtschutzhaube
des Druckers oder unter einer lichtdichten Abdeckung der Harzwanne
moglich. Auf dem Etikett jeder Originalflasche ist ein Verfallsdatum
angegeben, bis zu dem das Harz verwendet werden kann.

Hinweis: Eine Verarbeitung des Materials nach Ablauf des Verfalls-
datums kann zu nicht verwendbaren Ergebnissen fiihren.

Vollstandig auspolymerisierte Druckobjekte konnen bei Raumtempera-
tur vor Lichteinfall geschiitzt gelagert werden.

12. Entsorgung

Vollstandig auspolymerisierte Materialreste (Bodenplatte, Support-
struktur) Kénnen im Hausmiill entsorgt werden. Unverbrauchtes Harz
oder Reinigungslosungen mit Harzriickstanden sind entsprechend den
ortlichen und nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. Verarbeitungsanleitung

VarseoSmile® TriniQ® wurde entwickelt, um zahnmedizinische Objekte
mit Hilfe des 3D-Druckverfahrens herzustellen. Um sichere und funk-
tionelle Ergebnisse zu gewahrleisten, miissen die folgenden Hinweise
beachtet werden.

13.1. Bendtigte Ausstattung

Warnung: Nur bei Nutzung validierter und zur Verarbeitung von
VarseoSmile® TriniQ® freigegebener 3D-Drucker, Reinigungsmittel und
UV-Polymerisationsgerate mit den fiir VarseoSmile® TriniQ® vorgege-
benen Verarbeitungs-Parametern konnen Ergebnisse erzielt werden,
die die Zweckbestimmung von VarseoSmile® TriniQ® sicher erfiillen.

Validierte
3D-Drucker

Validierte
Reinigungs-
Methoden

Validierte
Nachhértungs-
Gerate

Lusatzlich
hendtigtes
Zubehdr

 Ackuretta SOL
® Asiga Max UV/Max 405

BEGO Varseo XS

Formlabs Form 4B

Rapid Shape
D20+/D30+/D50+

Shining 3D L4D

Ultraschallbad mit
Reinigungslosung
Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie/Varseo Cure
Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure
Formlabs Form Cure

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2
Ethanol 96 % (EtOH),
Isopropanol 99 % (IPA) oder
InovaPrint Wash (REF 41167)
Edelstahlspatel
Spriihflasche mit EtOH oder
IPA

Trennscheibe oder
Seitenschneider

Evtl. Abstrahlgerat 1,5 bar
Evtl. Abstrahlmittel 50 ym
Schutzausriistung

Alpha Al Version 5.0.7 oder hoher

Composer Version 1.3.3 oder
hoher

CAM Creator Print Version 1.32
oder hoher

Aktuelle Preform-Version unter
https://formlabs.com/software/
preform/

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine Ver.
2021.0.2054.786 oder hoher
Accuware Version 3.2.0.48

oder hoher

s. Abschnitt 13.5

3min+3 min (IPA)

3min (IPA) + Abspriihen (IPA)

4 min Reservoir 1 (IPA) +3

min Reservoir 2 (IPA) + 3 min
Trocknung + Abspriihen (IPA)
2x2:30 min bei P13 D8 T2.30 BOn
2x 2 min bei P9 D80 72.00 BOn
2x2minLvl 1

2x 20 min @60°C

2x 2000 Blitze

15 min, beide Wellenléngen,
100 % Power

2x5min @20°C

Eine Ubersicht iiber alle 3D-Drucker, Reinigungsmethoden und UV-
Lichthartungsgeréte, die fiir die Verwendung mit VarseoSmile® TriniQ®
validiert und zugelassen sind, finden Sie in der Kompatibilitatsiiber-
sicht der 3D-Drucksystemkomponenten unter:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

® BEGO

REF 20681/05 - DAM24016 - © 2024 by BEGO - 20240814



13.2. Konstruktionsanforderungen
Bei der digitalen Konstruktion dentaler Objekte aus VarseoSmile®
TriniQ® sind folgende Hinweise zu beachten:

Indikation ~ Design Abbildung**  Permanent Temporar Design-Anfor-
(12Monate (hiszu12 derung
und langer) Monate)
Vollanatomische
Einzelkrone im 7 7
Frontzahnbereich © Mindest-
§ wandstérke
Vollanatomische o o
Einzelzahn-  Einzelkrong im / / und Frontzine
restaura-  Seitenzahn- o7mn
tionen bereich o
* Minimale
Wandstarke bei
e v/ v/ Veneers 0,5 mm
Inlay, Onlay v /
Vollanatomische o Maximal ein
monolithische Bri- Briickenglied
ckenkonstruktionen wischen zwei
fir den Front-und/ / v Plelerkonen
oder Seitenzahn- o Bricleni
bereich bis zu cht er;]m
1 bliedern ohne i
Briickenglieder o inimale
Vollanatomische Wandstarke
monolithische Bri- okklusal und
ckenkonstruktionen umlaufend
fiir den Front- und/ 1,0mm
- oder Seitenzahn- v v/ o Minimaler
g;:gm( bereich mit max. Verbinder-
tionen einem Briicken- querschnitt
wischenglied bis 14 mm?
2u3 Gliedern *Brcken i
Vollanatomische Seitenzahn-
monolithische bereich:
Briicke fir den * Vinimale
Front- und /oder Wandstrke
Seitenzahnbereich okklusal und
it max. 3 nicht X / umlaufend
benachbarten Lomm
Twischengliedern * Minimaler
(bis zu 7-gliedrige Verbinder-
Briickenkonstruk- Querschnitt
tionen) 16 mm?
Prothesenzahne
Prothesen- fiir den Verbund mit / / * Minimale Wand-
zihne einer Prothesen- starke 1,0mm
basis
**beispielhaft
13.3. Nesting

Die fiir die Verarbeitung von VarseoSmile® TriniQ® erforderlichen
Druckparameter sind in der spezifischen Materialdatei fiir Ihren 3D-
Drucker angegeben. Um die richtige Materialdatei auszuwéhlen, wéh-
len Sie Ihr 3D-Druckermodell und VarseoSmile® TriniQ® in der entspre-
chenden Nesting-Software aus. Laden Sie die gewiinschte STL-Datei
in lhre Nesting-Software.

Weitere Druckparameter:

e Schichtdicke 50 um (voreingestellt/ default)

© Horizontale Ausrichtung der zahnmedizinischen Objekte, Okklu-
sionsebene zur Bauplattform; Ausnahme fiir Briicken: Briicken in
einem Winkel von 45° zur Bauplattform ausrichten

o Automatische Generierung von Stiitzstrukturen wird empfohlen

13.4. 3D Druck

Der ideale Verarbeitungstemperaturbereich von VarseoSmile® TriniQ®
liegt zwischen 18°C und 35°C. Schiitteln Sie die Flasche vor dem
ersten Gebrauch fiir ca. 2 min, um das Harz zu homogenisieren. Beim
Umfiillen in die Harzwanne des validierten 3D-Druckers ist darauf zu
achten, das Harz nur so kurz wie moglich dem Tageslicht auszusetzen.
Mischen Sie das Harz in der Harzwanne auf, wenn auf der Oberflache
eine transparente Schicht sichtbar ist.

Starten Sie den 3D Druck-Auftrag gemaB der Gebrauchsanweisung
des 3D-Drucker-Herstellers. Entfernen Sie die gedruckten Objekte
gemaB der Gebrauchsanweisung des 3D-Drucker-Herstellers von der
Bauplattform. Verwenden Sie dazu ggf. einen Edelstahlspatel.

Hinweis: Nach Entnahme der gedruckten Objekte aus dem 3D Drucker
sowie Entfernung von der Bauplattform sollten die nachfolgenden
Schritte Entfernung von Restharz sowie Nachhértung ohne langere
Unterbrechung und Lagerung der gedruckten Objekte durchgefiihrt
werden, um unerwiinschte Materialverdnderungen zu vermeiden.

* Dieses Zeichen ist eine geschaftliche Bezeichnung/eingetragene Marke
eines Unternehmens, das nicht zur BEGO Unternehmensgruppe gehort.

13.5. Entfernung von Restharz

Die Entfernung von Restharz erfolgt durch Reinigung der gedruckten

Objekte in einem Ultraschallbad. Als Reinigungsldsung konnen EtOH,

IPA oder InovaPrint Wash* (REF 41167) verwendet werden:

1. 3 Minuten Reinigung im Ultraschallbad in wiederverwendbarer

Reinigungsldsung.

2 Minuten Reinigung im Ultraschallbad in frischer Reinigungs-

losung.

. Bespriihen der gedruckten Objekte mit EtOH oder IPA.

Vorsichtiges Trocknen der gereinigten Objekte mit Druckluft.

. Verbleibende glanzende Stellen an den gedruckten Objekten indi-
zieren verbliebenes Restharz. Entfernen Sie dieses, indem Sie die
gedruckten Objekte mit EtOH oder IPA bespriihen. Mit einem in EtOH
oder IPA getrankten Pinsel kénnen Harzreste ebenfalls entfernt wer-
den.

. Trocknen Sie die gereinigten Objekte ggf. erneut mit Druckluft.

Warnung: EtOH oder IPA nie direkt ins Ultraschallbad fiillen, sondern

immer in dem empfohlenen Behalter (REF 19621) in das mit Wasser

gefiillte Ultraschallbad stellen. Es ist ein explosionsgeschiitztes Ultra-
schallbad zu verwenden.

Hinweis: Die angegebene Gesamtdauer der Reinigung sollte nicht
{iberschritten werden, da es ansonsten zu einer Beschadigung der ge-
druckten Objekte kommen kann.

Hinweis: Bei Verwendung von EtOH oder IPA als Reinigungsldsung
kann es zur Bildung einer weiBlichen Schicht an der Oberflache der
dentalen Objekte kommen. Es handelt sich dabei um eine Ablagerung
der keramischen Fiillung von VarseoSmile® TriniQ®. Die Ablagerung
ist harmlos und kann durch Polieren nach der Nachhértung der ge-
druckten Objekte entfernt werden.

13.6. Nachhértung

Entfernen Sie die Supportstrukturen vor der Nachhartung mit einer
Trennscheibe oder einem Seitenschneider. Achten Sie darauf, die ge-
druckten Objekte nicht zu deformieren.

Harten Sie die gedruckten Objekte:

w o~

o

o

Befestigung von Prothesenzahnen

Prothesenzéhne aus VarseoSmile® TriniQ® kénnen mit kaltpolymeri-
sierten oder 3D-gedruckten Prothesenbasis-Kunststoffen verbunden
werden. Dazu ist die jeweils giiltige Anleitung des Herstellers des
Prothesenbasis-Materials zur Verbindung von Prothesenzédhnen mit
der Prothesenbasis zu beachten. Wenn der Hersteller der Prothesen-
basis keine Anweisungen fiir die Verbindung der Prothesenzahne mit
der Prothesenbasis bereitstellt, kann bei kaltpolymerisierten Prothe-
senbasen das Prothesenbasismaterial zur Verbindung der Prothesen-
zahne mit der Prothesenbasis und bei 3D-gedruckten Prothesenbasen
das fliissige VarseoSmile® TriniQ® Harz zur Verbindung der Prothesen-
zahne mit der Prothesenbasis verwendet werden.

Reinigung nachgehérteter Objekte
Vollstandig nachgehartete Objekte aus VarseoSmile® TriniQ® konnen
durch Abdampfen oder in einem Tauchbad mit Reinigungslosung ge-

Nachhartungs- Nachhartungs- Nachhartungs-
Gerat Einstellung Prozess
BEGO Otoflash 2x2000 Blitze Objekte zwischen den Zyklen

umdrehen

Eine Ubersicht iiber weitere zum Nachharten dentaler Objekte aus
VarseoSmile® TriniQ® validierte und freigegebene UV-Polymerisations-
gerate ist verfiighar in Abschnitt 13.1 oder unter:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Hinweis: Die jeweils angegebene Dauer der Nachhértung gilt nur fiir
regelméBig gewartete UV-Polymerisationsgeréte.

Hinweis: Nach dem Nachharten kann sich eine leichte gelbliche Ver-
farbung der gedruckten Objekte zeigen. Diese Verfarbung ist normal
und bildet sich nach kurzer Dauer zuriick.

Warnung: Wenn es aufgrund einer Fehlfunktion des UV-Polymerisa-
tionsgerates zu einer Unterbrechung der Nachhartung kommt, darf
das gedruckte Objekt nicht verwendet werden, bis es unter einem voll-
standigen Nachhartungs-Zyklus auspolymerisiert wurde.

13.7. Veredelung und Weiterverarbeitung gedruckter Objekte
Nachgehértete Objekte aus VarseoSmile® TriniQ® konnen mit Bims-
stein und Politurpaste poliert werden. Achten Sie beim Polieren ggf.
darauf, die gedruckten Objekte nicht zu deformieren.

Nachgehértete Objekte aus VarseoSmile® TriniQ® konnen mit Kom-
posit-Malfarben sowie direkten und indirekten Kompositen charak-
terisiert bzw. nachbearbeitet und erganzt werden. Es ist die giiltige
Gebrauchsanweisung des Herstellers der Komposit-Malfarben bzw.
Komposit-Verblendmasse zu beachten.

Befestigung von Briicken, Kronen, Inlays, Onlays und Veneers

Die definitive Befestigung von Objekten aus VarseoSmile® TriniQ®
auf natiirlichem Zahn kann mit Voll- oder Selbstadhasiven Befesti-
gungskompositen erfolgen.

Die temporare Befestigung von Objekten aus VarseoSmile® TriniQ®
auf natiirlichem Zahn kann mit temporaren Befestigungszementen
erfolgen.

Die Befestigung von Objekten aus VarseoSmile® TriniQ® auf
Metallstrukturen kann mit Befestigungs- oder Verblendkompositen
erfolgen.

Hinweis: In jedem Fall ist die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Komposit- oder Zementherstellers zu beachten.

Hinweis: Glasionomer-Zemente sind fiir die Befestigung von Objekten
aus VarseoSmile® TriniQ® nicht geeignet.

reinigt werden.

14. Etiketten-Symbole

Bezugsnummer Titel Beschreibung Referenz
und Graphik
CE Konfor-  Zeigt die Konformitat ~ Verordnung (EU)
c E mitatskenn-  mit der Verordnung (EU) 2017/745 Anhang V
zeichnung  2017/745an
5.1.1 Hersteller Zeigt den Hersteller des 1S0 15223-1:2021
Medizinprodukts an Medizinprodukte

© Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
dervom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

513 Herstellungs- Zeigt das Datum an, an IS0 15223-1:2021
datum dem das Medizinprodukt Medizinprodukte
dl hergestellt wurde © Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen
514 Verwend- Zeigt das Datum an, 1S0 15223-1:2021
bar bis nach dem das Medizin- Medizinprodukte
g produkt nicht mehr © Symbole zur Ver-
verwendet werden darf wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen
5.1.5 Chargenbe-  Zeigt die Chargen- 180 15223-1:2021
ich bezeict es Medizinprodukte
Herstellers an, sodass  ® Symbole zur Ver-
Lot die Charge oder das wendung im Rahmen
Los identifiziert werden ~ der vom Hersteller
kann bereitzustellenden
Informationen
5.1.6 Katalog- Zeigt die Katalognum- 180 15223-1:2021
nummer mer des Herstellers an, Medizinprodukte
sodass das Medizin- e Symbole zur Ver-
produkt identifiziert wendung im Rahmen
werden kann dervom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen
5.3.2 Vor Sonnen-  Zeigt ein Medizinprodukt IS0 15223-1:2021
e licht schiitzen an, das vor Lichtquellen Medizinprodukte
—-ZJ'.\- geschiitzt werden muss e Symbole zur Ver-

(3 wendung im Rahmen
dervom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

5.3.7 Temperatur-  Zeigt die Temperatur- S0 15223-1:2021

grenzwerte  grenzwerte an, denen  Medizinprodukte

jﬂf das Medizinprodukt © Symbole zur Ver-

sicher ausgesetzt wer- wendung im Rahmen
denkann dervom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen
5.4.3 Gebrauchs-  Zeigt dem Anwender an, 1S0 15223-1:2021
anweisung  dass es notwendigist, Medizinprodukte
E[ﬂ beachten oder die Gebrauck i- o Symbole zur Ver-
elektronische sungzu beachten wendung im Rahmen
Gebrauchs- der vom Hersteller
anweisung bereitzustellenden
beachten Informationen

5.4.4 Achtung Zeigt an, dass nahe 1S0 15223-1:2021

der Stelle, anderdas  Medizinprodukte
& Symbol angebracht ~ ® Symbole zur Ver-

wurde, Vorsicht beim wendung im Rahmen

Umgang mit dem Gerat  der vom Hersteller

oder der Steuerung bereitzustellenden

notwendig ist, oder dass  Informationen

die aktuelle Situation

die Aufmerksamkeit der

Bedienungsperson oder

einen Eingriff durch die

Bedienungsperson ver-

langt, um unerwiinschte

Folgen zu vermeiden

5.1.7 Medizin- Zeigt an, dassessich 180 15223-1:2021

produkt bei dem betreffenden  Medizinprodukte

Gegenstand um ein
Medizinprodukt handelt

© Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
dervom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
3
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

Instructions for use

VarseoSmile® TriniQ®

1. Device description

Ceramic-filled, acrylate-based hybrid material for the fabrication
of permanent or temporary dental restorations for the treatment of
tooth defects or tooth loss, including single tooth restorations (e.g.
crowns, inlays, onlays, veneers), bridges, veneering on metal frames
and artificial teeth. The hybrid material is moulded to create the resto-
ration using the 3D printing process (SLA, DLP, LCD) and cured in a UV
light-curing unit. The 3D printing and curing are carried out at light
wavelengths of 385 nm to 405 nm.

2. Intended purpose
Resin for 3D printing of single tooth restorations, bridges and artificial
teeth.

Note for Canada: In Canada, VarseoSmile® TriniQ® can be used for
a maximum of 30 days, irrespective of any other information given in
these instructions for use, for single tooth restorations and bridges.

3. Indications and clinical benefit

The use of dental restorations made from VarseoSmile® TriniQ® is in-

dicated in the following cases for restoring masticatory function and

aesthetics of teeth in the anterior and posterior regions, including the

occlusal surfaces:

o Tooth defects caused by trauma, caries, wear, abrasion or erosion/
biocorrosion

o Weakening and/or incomplete development of the tooth structure (ge-
netic dysplasia)

e Occlusal changes, shape and positional changes

o Partial or complete edentulism

4. Users and target patient group

VarseoSmile® TriniQ® is a medical device that is intended for use by
dentists, dental surgery assistants and dental technicians and can
be used to treat all patients with no contraindications as defined in
Section 5.

5. Contraindications

VarseoSmile® TriniQ® is contraindicated in the case of known allergies
to one or more ingredients. If in doubt, a specific test should be done
before using this device to confirm or rule out the particular allergy.
The material should not be used for purposes other than those de-
scribed by the manufacturer. Any deviation from the intended purpose,
the instructions for use or the design requirements for the specific
purpose can have negative effects on the chemical and physical qual-
ity of the objects fabricated using the material.

6. Material properties and pack size

VarseoSmile® TriniQ® is a ceramic-filled hybrid material made from
(meth)acrylates, ceramic fillers, initiators, additives and pigments.
VarseoSmile® TriniQ® is a polymer-based material that is cured by the
application of UV light and contains photopolymerisation initiators for
this purpose (Class 2 material in accordance with IS0 4049:2019).

Physical properties

Flexural strength 120 MPa
Surface hardness >90 Shore D
Wavelength 385-405nm
1. Warnings

The following warnings must be observed when using VarseoSmile®
TriniQ® in liquid form:

Read the safety data sheet before use.

VarseoSmile® TriniQ® must only be used for the fabrication of
permanent or temporary bridges, crowns, inlays, onlays, veneers
and artificial teeth following the design requirements described in
these instructions for use.

Any deviation from the instructions for use can have a negative
effect on the chemical and physical qualities and the biocompati-
bility of the end product.

The device contains substances that can cause skin irritation or
allergic skin reactions.

Avoid breathing in or swallowing. May lead to irritation of the res-
piratory passages.

May harm fertility or the unborn child.

If the resin comes into contact with the skin, wash with plenty of
water.

In the event of eye contact, rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if worn and if easy to do. Continue
rinsing.

If the product is swallowed, or if this is suspected, seek medical
advice and call an emergency poison centre/a doctor if you feel
unwell.

* This symbol is a commercial designation/registered trademark of a
company that is not part of the BEGO company group.

8. Precautions

Always wear protective clothing, safety goggles and nitrile gloves
when handling VarseoSmile® TriniQ®. Further information on handling
the product can be found in the safety data sheet, which is availa-
ble at www.bego.com. We cannot completely rule out the possibility
that reactions (e.g. intolerances or allergic reactions) could occur
in isolated cases. If this occurs, the user should refrain from using
VarseoSmile® TriniQ®.

Store in a well-ventilated location. Keep container closed tight. Keep
locked away. Observe the storage and transport conditions. Do not use
the resin after the expiration date.

These instructions for use or the relevant information contained they
contain must be passed on to other users, as failure to comply with
the instructions poses a high risk of fabricating an unreliable and/or
unusable product that could put the user’s safety at risk.

9. MR safety
VarseoSmile® TriniQ® is made from materials that are not electrically
conductive, metallic or magnetic.

10. Adverse side-effects

Adverse side-effects, reactions or similar incidents, including any not
listed in these instructions for use, must be immediately reported to
the manufacturer or the local distributor.

11. Transport and storage

VarseoSmile® TriniQ® resin must be protected against light to prevent
spontaneous polymerisation. It must be stored and transported in the
original bottle at a temperature between 4°C and 35°C. Residual resin
can be left in the resin tank of the 3D printer if the printer's UV light
protection cover is kept closed or if the resin tank has a lightproof
cover. The expiration date on the label of each original bottle specifies
when the resin must be used by.

Note: If the material is used after the expiration date, the results may
be unusable.

Fully cured printed objects can be stored at room temperature and
protected against light.

12. Disposal

Fully cured material residue (base plate, support structure) can be
disposed of with household waste. Unused resin or cleaning solutions
containing resin residue must be disposed of according to local and
national regulations.

13. How to use VarseoSmile® TriniQ®

VarseoSmile® TriniQ® was developed for the fabrication of dental
restorations using the 3D printing process. To guarantee reliable and
functional results, the following instructions must be followed.

13.1. Required equipment

Warning: It is only possible to achieve results that reliably meet
the intended purpose of VarseoSmile® TriniQ® by using 3D printers,
cleaning agents and UV light-curing units that have been validat-
ed and approved for processing VarseoSmile® TriniQ®, and with the
processing parameters specified for VarseoSmile® TriniQ®.

Validated ® Ackuretta SOL Alpha Al version 5.0.7 or higher
3D printers o AsigaMax UV / Max 405 Composer version 1.3.3 or higher
© BEGO Varseo XS CAM Creator Print version 1.32
or higher
o Formlabs Form 4B For the latest Preform version,
refer to https://formlabs.com/
software/preform/
o Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 or higher
o Shining 3D L4D Accuware version 3.2.0.48
or higher
Validated o Ultrasonic bath with cleaning ~ See Section 13.5
cleaning solution
methods o Ackuretta Cleani 3 mins + 3 mins (IPA)
o Formlabs Form Wash 3mins (IPA) + spraying (IPA)
o Rapid Shape RS Wash 4 mins Reservoir 1 (IPA) + 3 mins
Reservoir 2 (IPA) + 3 mins drying
+ spraying (IPA)
Validated  Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 mins for P13 D8
post-curing 12.30B0n
units o Ackuretta Curie Plus 2x2 mins for P9 D80 T2.00B0n
o Formlabs Fast Cure 2x2mins Lvl1
 Formlabs Form Cure 2x20 mins @60°C
o NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 flashes
Otoflash
o Rapid Shape RS Cure 15 mins, both wavelengths,
100% power
o Shining 3D FabCure 2 2x5mins @20 °C
Further required e Ethanol 96% (EtOH), isopro-
equipment panol 99% (IPA) or InovaPrint

Wash (REF 41167)
Stainless-steel spatula
Spray bottle of EtOH or IPA
Cutting disc or side cutters
Possibly sandblaster 1.5 bar
Possibly blasting material
50 ym

Protective equipment

An overview of all 3D printers, cleaning methods and UV light-curing
units validated and approved for use with VarseoSmile® TriniQ® can be
found in the compatibility overview of the 3D printing system compo-

nents at: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Design requirements
The following information must be observed for the digital design of
dental restorations made from VarseoSmile® TriniQ®:

Indication  Design Image** Permanent Tempo-  Design
(12months rary(up  requirement
ormore)  to12

months)
Fully anatomical
single crown / /
:l;;?:“anlerlnr . Mi‘mmum wall
thickness for

Singl Fullyanatomical posterior and

i3 single crowns / / anterior teeth

::?;'l'lziss inthe posterior 0.7 mm

region o Minimum wall
thickness for

Veneer veneers 0.5 mm
Inlay, onlay
Fully anatomical  Maximum of one
monolithic bridge pontic between
constructions two abutment
forthe anterior crowns
and_/urposlerinr v/ 4 o Bridges n the
region, upto anterior region.
Tunits without o Minimum wall
pontics thickness
Fully anatomical occlusal and
monolithic bridge circumferen-
constructions tial LOmm

_ forthe anterior * Minimum

Bridge and/or posterior 4 connector

c_armruc- region with max. cross section

tions one pontic, up to 14mm?
3units o Bridges in
the posterior
Fully anatomical region:
monolithic bridge * Minimum wall
for the anterior thickness
and/or posterior occlusal and
region with max. X J/ circumferen-
3 non-neighhour- tial L.Omm
ing pontics (up © Minimum
to 7-unit bridge connector
constructions) cross section
16 mm?
. Artificial teeth for  Minimum wall
fg;‘:"f'al connection with a v / thickness
denture base L.0mm

**images shown are examples

13.3. Nesting

The printing parameters required for the processing of VarseoSmile®
TriniQ® are given in the specific material file for your 3D printer. To
select the correct material file, select your 3D printer model and
VarseoSmile® TriniQ® in the corresponding nesting software. Load the
desired STL file into your nesting software.

Additional printing parameters:

o Layer thickness 50 pm (preset/default)

© Horizontal alignment of the dental restorations, occlusal plane to
the build platform. Exception for bridges: Align bridges at an angle
of 45° to the build platform

o Automatic generation of support structures is recommended

13.4. 3D Printing

The ideal processing temperature for VarseoSmile® TriniQ® is between
18°C and 35°C. Shake the bottle for approx. 2 minutes before first use
to homogenise the resin. When filling the 3D printer’s resin tank, make
sure that the resin is only exposed to daylight as briefly as possible.
Mix the resin in the resin tank if a transparent layer is visible on the
surface.

Start the 3D print job following the instruction manual provided by
the manufacturer of the 3D printer. Remove the printed objects from
the build platform according to the instruction manual provided by
the manufacturer of the 3D printer. Use a stainless steel spatula so
if necessary.

Note: Once the printed objects have been removed from the 3D printer
and separated from the build platform, the following steps, namely
removal of residual resin and post-curing, should be carried out with-
out any lengthy delay or storage of the printed objects so as to prevent
undesirable material changes.

* This symbol is a commercial designation/registered trademark of a
company that is not part of the BEGO company group.

13.5. Removal of residual resin

Residual resin is removed by cleaning the printed objects in an ultra-

sonic bath. EtOH, IPA or InovaPrint Wash* (REF 41167) can be used

as the cleaning solution:

1. 3 minutes cleaning in an ultrasonic bath in reusable cleaning
solution.

. 2 minutes cleaning in an ultrasonic bath in fresh cleaning solution.

. Spray the printed objects with EtOH or IPA.

. Carefully dry the cleaned objects with compressed air.

. If shiny spots remain on the printed objects, this indicates that
there is still residual resin. Remove this by spraying the printed
objects with EtOH or IPA. Resin residues can also be removed with
a brush soaked in EtOH or IPA.

6. If necessary, dry the cleaned objects again with compressed air.

Warning: Never put EtOH or IPA into the ultrasonic bath itself. Always

put it in the recommended container (REF 19621) and place the con-

tainer in the ultrasonic bath filled with water. Use an explosion-proof
ultrasonic bath.

Note: The specified total cleaning time should not be exceeded, as this

could have a detrimental effect on the printed objects.

Note: When EtOH or IPA is used as the cleaning solution, a whitish lay-

er may form on the surface of the dental restorations. This is a deposit

of the ceramic filling in VarseoSmile® TriniQ®. The deposit is harmless
and can be removed by polishing the printed objects after post-curing.

oW N

13.6. Post-curing
Remove the support structures using a cutting disc or side cutters
prior to post-curing. Take care not to deform the printed objects.

Post-cure the printed objects:
Curing unit
BEGO Otoflash

Curing parameters
2x2000 Flashes

Curing process

Turn object between cycles

An overview of other UV light-curing units validated and approved for
post-curing dental restorations made from VarseoSmile® TriniQ® can
be found in Section 13.1 or at:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Note: The specified post-curing time only applies to UV light-curing
units that are maintained on a regular basis.

Note: There may be a slight yellow discolouration of the printed ob-
jects after post-curing. This discolouration is normal and will soon
disappear again.

Warning: If the post-curing process is interrupted due to a malfunc-
tion of the UV light-curing unit, the printed object must not be used
until it has been fully cured with a complete post-curing cycle.

13.7. Finishing and further processing of printed objects
Post-cured objects made from VarseoSmile® TriniQ® can be polished
with pumice stone and polishing compound. When polishing, take care
not to deform the printed objects.

Post-cured objects made from VarseoSmile® TriniQ® can be custo-
mised or finished and supplemented with composite stains as well as
direct and indirect composites. The current instruction manual from
the manufacturer of the composite stains or composite veneering ma-
terial must be observed.

Attaching crowns, inlays, onlays and veneers

Permanent attachment of restorations made from VarseoSmile®
TriniQ® onto a natural tooth can be done using fully adhesive or
self-adhesive luting composites.

Temporary attachment of restorations made from VarseoSmile®
TriniQ® onto a natural tooth can be done using temporary luting
cements.

Attachment of restorations made from VarseoSmile® TriniQ® onto
metal structures can be done with luting or veneering composites.

Note: The instructions of the relevant composite or cement manufac-
turer must always be followed.

Note: Glass ionomer cements are not suitable for attaching restora-
tions made from VarseoSmile® TriniQ®.

Attachment of artificial teeth

Artificial teeth made from VarseoSmile® TriniQ® can be connected with
cold-cured or 3D printed denture base plastics. Follow the current in-
structions from the manufacturer of the denture base material for how
to connect the artificial teeth to the denture base. If the manufacturer
of the denture base has not provided any instructions, the denture
base material can be used to connect the artificial teeth to the denture
base in the case of cold-cured denture bases. For 3D printed denture
bases, the liquid VarseoSmile® TriniQ® resin can be used.

Cleaning post-cured objects
Fully post-cured objects made from VarseoSmile® TriniQ® can be
steam-cleaned or immersed in a bath of cleaning solution.

14. Label symbols

Ref.number  Title Description Reference
and symbol
CE conformity Indicates conformity  EU Regulation
CE mak with EU Regulation  2017/745 Appendix V
2017/745
5.1.1 Manufacturer Indicates the manu-  1S0 15223-1:2021
facturer of the medical Medical devices
H device © Symbols to be used
in the information
provided by the
manufacturer
513 Date of Indicates the date 10 15223-1:2021
manufacture whenthe medical de-  Medical devices
dl vice was manufactured ® Symbols to be used
in the information
provided by the
manufacturer
5.1.4 Use-bydate Indicates the date 150 15223-1:2021
after which the medical Medical devices
g device must nolonger e Symbols to be used
be used inthe information
provided by the
manufacturer
5.1.5 Batchcode Indicates the manufac- 1S0 15223-1:2021
turer's batch code for  Medical devices
identifying the batch e Symbols to be used
LoT or lot inthe information
provided by the
manufacturer
516 Catalogue Indicates the manu-  1S015223-1:2021
number facturer's catalogue ~ Medical devices
number for identifying e Symbols to be used
the medical device inthe information
provided by the
manufacturer
5.3.2 Keepaway Indicates a medical 1S0 15223-1:2021
e from sunlight device that needsto  Medical devices
-21\- be protected against ~  Symbols to be used
= sources of light in the information
provided by the
manufacturer
5.3.7 Temperature Indicates the temper- 150 15223-1:2021
limits ature limits towhich ~ Medical devices
/H/ the medical devicecan e Symbols to be used
safely be exposed in the information
provided by the
manufacturer
543 Followthe  Informs the userthatit SO 15223-1:2021
printedor s necessarytoobserve Medical devices
[Iﬂ electronic  theinstructions foruse e Symbols to be used
instructions in the information
foruse provided by the
manufacturer
5.4.4 Caution Indicates that care 180 15223-1:2021
must be takenwhen  Medical devices
ﬁ handling the deviceor ® Symbols to be used
the control unit in the inthe information
area near where the provided by the
symbol is shown, orthat  manufacturer
the current situation
requires caution on the
part of the operator
or an intervention by
the operator in order
to prevent unwanted
consequences
5.1.7 Medical Indicates that the 10 15223-1:2021
device object in question Medical devices

is a medical device * Symbols to be used
inthe information
provided by the

manufacturer

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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XM VarseoSmile® TriniQ®

Instructions for use

VarseoSmile® TriniQ®

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a dentist. For professional use only — Rx only.

1. Product description

Ceramic-filled, acrylate-based hybrid material for the fabrication of
dental objects for the definitive or temporary restoration of dental de-
fects or tooth loss in the form of single-tooth restorations (e.g. crowns,
inlays, onlays, veneers), bridges and denture teeth. The hybrid mate-
rial is formed into the respective dental object using the 3D printing
process (SLA, DLP, LCD) and cured in a UV polymerization unit. The 3D
printing as well as the polymerization take place at light wavelengths
of 385 nm to 405 nm.

2. Purpose
Resin for 3D printing of single tooth restorations, bridges and artificial
teeth.

Note for Canada: For the use of VarseoSmile® TriniQ® in Canada, a
maximum application period of 30 days applies for single-tooth res-
torations and bridges, irrespective of the other information in these
instructions for use.

3. Indications for use

VarseoSmile® TriniQ® is indicated as an indirect restorative for both
anterior and posterior restorations, including occlusal surfaces.
The VarseoSmile® TriniQ® material is used for fabricating permanent
restorations such as inlays, onlays, veneers, full crown and bridge res-
torations. VarseoSmile® TriniQ® can also be used for the fabrication of
artificial teeth and temporary crowns & bridges.

4. Users and target patient group
VarseoSmile® TriniQ® is a medical device intended for use by professio-
nals, such as dentists, dental assistants and dental technicians, and
can be used for the treatment of all patients who do not have a contrain-
dication according to paragraph 5.

5. Contraindications

VarseoSmile® TriniQ® is contraindicated in case of known allergies
to one or more ingredients. In cases of doubt, the allergy should be
clarified and excluded by a specific test before using this product. The
material should not be used for purposes other than those described
by the manufacturer. Any deviation from the intended use, instructions
for use or design requirements for the specific purpose may have a
negative impact on the chemical and physical quality of the items
made from this material.

6. Material properties and supply units

VarseoSmile® TriniQ® is a ceramic-filled hybrid material consist-
ing of (meth-)acrylates, ceramic fillers, initiators, additives, and
pigments. VarseoSmile® TriniQ® contains VarseoSmile® TriniQ® is a
polymer-based material whose setting is achieved by the extra-oral
application of UV-light and contains photopolymerization initiators
for this purpose (Type 1, Class II, Group Il material according to ISO
4049:2019).

Material properties

Flexural strength 120 MPa

Surface hardness >90 Shore D
Wavelength 385-405nm

Curing time (post curing) See section Post Curing
Intensity for curing >5 mW/cm?

Depth of cure >99%

1. Warnings

When processing VarseoSmile® TriniQ® in liquid form, the following
warnings must be observed:

Read the safety data sheet before use.

VarseoSmile® TriniQ® may only be used for the fabrication of defin-
itive or temporary bridges, crowns, inlays, onlays, veneers and den-
ture teeth according to the design requirements described in these
Instructions for Use.

Any deviation from the Instructions for Use may have a negative im-
pact on the chemical and physical properties and biocompatibility
of the final product.

The product contains substances which may cause skin irritation or
allergic skin reactions.

Avoid inhalation or ingestion. May cause irritation to the respiratory
tract.

May damage fertility or the unborn child.

In case of skin contact with the resin, wash with plenty of water.

In case of eye contact, rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses if present and easily removed.
Continue to rinse.

If swallowed or suspected, seek medical advice and call a poison
control center/ physician if you feel unwell.

* This symbol is a commercial designation/registered trademark of a
company that is not part of the BEGO company group.

8. Precautionary measures

Wear protective clothing, goggles and nitrile gloves when handling
VarseoSmile® TriniQ®. Further information on the handling of the
product can be taken from the safety data sheet available at
www.bego.com. It cannot be excluded that in rare cases individual
reactions (e.g. incompatibilities or allergic reactions) may occur. In
these cases, the user should no longer use VarseoSmile® TriniQ®.

Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed. Keep
under lock and key. Observe the storage and transport conditions. Do
not use the resin after the expiration date.

Forward these instructions for use or the relevant information con-
tained therein to other users of the products, as failure to observe
them may result in a high risk of unreliable and/or unusable products,
which may endanger the safety of the user.

9. MR Safety
VarseoSmile® TriniQ® is composed of materials that are electrically
nonconductive, nonmetallic, and nonmagnetic.

10. Adverse Side-Effects

Adverse effects, reactions or similar occurrences, including those not
listed in these instructions for use, should be reported immediately to
the manufacturer or local distributor.

11. Transport and storage

VarseoSmile® TriniQ® resin must be protected from light to prevent
spontaneous polymerization. Storage and transport must take place
in the original bottle in a temperature range between 4 °C and 35°C.
Resin residues can be stored in the resin tray of the 3D printer with
the UV light protection hood of the printer closed or under a light-tight
cover of the resin tray. The expiry date up to which the resin can be
used is indicated on the label of each original bottle.

Note: Processing the material after the expiration date may lead to
unusable results. Fully polymerized printed objects can be stored at
room temperature protected from light.

12. Disposal

Completely polymerized material residues (base plate, support struc-
ture) can be disposed of in household waste. Unused resin or cleaning
solutions with resin residues must be disposed of in accordance with
local and national regulations.

13. Processing Instruction

VarseoSmile TriniQ has been developed to produce dental objects
using the 3D printing process. To ensure safe and functional results,
the following instructions must be observed.

13.1. Equipment Required

Warning: Results that safely meet the indications for use of
VarseoSmile® TriniQ® can only be achieved when using validated 3D
printing equipment, cleaning methods and UV polymerization units.

Validated o Ackuretta SOL Alpha Al Version 5.0.7 or higher
3D printers o Asiga Max UV/Max 405 Composer Version 1.3.3 or higher

® BEGOVarseo XS CAM Creator Print Version 1.32
or higher

o Formlabs Form 4B For latest Preform version refer to
https:/formlabs.com/software/
preform/

¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117 Release 2022.0

D20+/D30+/D50+ Engine Ver. 2021.0.2054.786
or higher
o Shining 3D L4D Accuware Version 3.2.0.48 or higher
Validated cleaning e Ultrasonic bath filled with See section 13.5
methods cleaning agent

o Ackuretta Cleani 3min+3 min (IPA)

 Formlabs Form Wash 3mins (IPA) + spraying (IPA)

* Rapid Shape RS Wash 4min Reservoir 1 (IPA) + 3 min
Reservoir 2 (IPA) + 3 min drying +
spraying (IPA)

Validated * Ackuretta Curie /Varseo Cure 2x2:30min at P13 D8T2.30B0n
post-curing units o Ackuretta Curie Plus 22 min at P9 D30T2.00B0n

o Formlabs Fast Cure 2x2mins Lvl1

o Formlabs Form Cure 2x 20 min @60 °C w/o glycerin

* NKOptik Otoflash / BEGO Otoflash 2% 2000 flashes

 Rapid Shape RS Cure 15 min, both wavelengths,
100% power

© Shining 3D FabCure 2 2x5min @20°C

Further required o Ethanol 96% (EtOH), isopropanol
equipment 99% (IPA) or InovaPrint Wash
(REF 41167)

Stainless-steel spatula

Spray bottle of EtOH or IPA
Cutting wheel or side cutter
Possibly blasting unit 1,5 bar
Possibly blasting agent 50 ym
Protective equipment

Required as cleaning agent

An overview of all 3D printers, cleaning agents and UV light-curing
units that have been validated and approved for use with Varseo-
Smile® TriniQ® can be found in the 3D printing system components
compatibility overview at www.begousa.com www.begousa.com

® BEGO
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13.2. Design requirements
When digitally designing dental objects from VarseoSmile® TriniQ®,
the following specifications must be observed:

Indication  Design lllustration** ~ Permanent Tempo-  Design
rary requirement
<12mos.
Fully anatomical
single crown v
|rn ll;enantermr o Mirimum wall
Eely thickness for
Singl Fully anatomical posteriorand
; m%he single crowns / / anterior teeth
lz?aliru;ss- inthe posterior 0.7mm
region  Minimum wall
thickness for
Veneer v/ ueneers0.5mm
Inlay, onlay
Fully anatomical  Maximum of one
monolithic bridge pontic between
constructions two abutment
forthe anterior / crowns
and/or posterior o Bridges inthe
region, upto anterior region:
Tunits without o Minimum wall
pontics thickness
Fully anatomical occlusal and
monolithic bridge circumferen-
constructions tial LOmm
. forthe anterior * Minimum
Bridge and/or posterior V4 v Connecmr_
construc- Tegion with cross section
tions max, ong bridge 1 mm
pontic, up to o Bridgesin
Junits the posterior
_ region:
Fully anatomical o Minimum wall
monolithic bridge thickness
forthe anterior occlusal and
and/or posterior circumferen-
region with max. X tial L0 mm
3non-adjacent o Minimum
pontics (upto connector
T-unit bridge cross section
constructions) 16 mm?
Denture teeth  Minimum wall
:]:;lt:”e for bonding with a v/ v/ thickness
denture base L0mm
**example
13.3. Nesting

The printing parameters required for processing VarseoSmile® TriniQ®
are specified in the specific material file for your 3D printer. To select
the correct set of printing parameters, select your 3D printer model
and VarseoSmile® TriniQ® in the respective software. Load the desired
STL-File into your software

Further printing parameters:

o Layer thickness 50 pm (preset/default)

* Horizontal alignment of dental objects, occlusal plane to the build
platform; Exception for bridges: Orient bridges in an angle of 45° to
the build platform

e Use automatic generation of support structures in the respective
software to ensure required size, density and spacing of pins

13.4. 3D Printing

The ideal processing temperature range of VarseoSmile® TriniQ® is
between 18°C and 35 °C. Shake the bottle for approx. 2 min before
first use to homogenize the resin. When transferring the resin to the
resin tray of the validated 3D printer, make sure that the resin is only
exposed to daylight for as short a time as possible. Mix the resin in the
resin tray when a transparent layer is visible on the surface.

Start the 3D print job according to the 3D printer manufacturer's
instructions for use. Remove the printed objects from the build plat-
form according to the 3D printer manufacturer’s instructions for use. If
necessary, use a stainless-steel spatula for this purpose.

Note: After removal of the printed objects from the 3D printer and
removal from the build platform, the subsequent steps of removal of
residual resin and post-curing should be performed without prolonged
interruption and storage of the printed objects to avoid undesirable
material changes.

* This symbol is a commercial designation/registered trademark of a
company that is not part of the BEGO company group.

13.5. Removal of residual resin

Residual resin is removed by cleaning the printed objects in an ultra-

sonic bath. EtOH, IPA or InovaPrint Wash* (REF 41167) can be used

as the cleaning solution:

1. 3 minutes cleaning in the ultrasonic bath in reusable cleaning
solution.

2.2 minutes cleaning in the ultrasonic bath in fresh cleaning
solution.

3. Spray the printed objects with EtOH or IPA.

4. Carefully dry the cleaned objects with compressed air.

5. Remaining shiny spots on the printed objects indicate remaining
residual resin. Remove this by spraying the printed objects with
EtOH or IPA. Residual resin can also be removed with a brush
soaked in EtOH or IPA.

6. If necessary, dry the cleaned objects again with compressed air

Warning: Especially when using EtOH or IPA as a cleaning solution, a

whitish layer may form on the surface of the dental objects. An explo-

sion-proof ultrasonic bath must be used.

Note: The specified total cleaning time should not be exceeded, other-

wise the printed objects may be damaged.

Note: Especially when using EtOH or IPA as a cleaning solution, a

whitish layer may form on the surface of the dental objects. This is

a deposit of the ceramic filling of VarseoSmile® TriniQ®. The deposit

is harmless and can be removed by polishing after post-curing of the

printed objects.

13.6. Post-curing
Remove the support structures with a cutting disk or side cutter before
post-curing. Take care not to deform the printed objects.

Post-cure the printed objects as shown in following table:
Curing unit
BEGO Otoflash

Curing parameters
2x2000 Flashes

Curing process

Turn object between cycles

An overview of other UV light-curing units that have been validated
and approved for post-curing dental restorations made from Varseo-
Smile® TriniQ® can be found in section 13.1 or in the 3D printing sys-
tem components compatibility overview at www.begousa.com

Note: The duration of post-curing specified in each case applies only
to regularly maintained UV curing units.

Note: After post-curing, a slight yellowish discoloration of the printed
objects may appear. This discoloration is normal and will disappear
after a short time.

Warning: If there is an unintended interruption of the post-curing pro-
cess, do not use the printed object until it has been polymerized under
a full post-curing cycle.

13.7. Finishing and further processing of printed objects
Post-cured objects made of VarseoSmile® TriniQ® can be polished with
pumice stone and polishing paste. Take care not to deform the printed
objects when polishing.

Post-cured objects made of VarseoSmile® TriniQ® can be characte-
rized or finished and supplemented with composite stains as well as
direct and indirect composites. The valid instructions for use of the
manufacturer of the composite stains or composite veneering material
must be observed.

Cementation of bridges, crowns, inlays, onlays and veneers
Permanent cementation of objects made of VarseoSmile® TriniQ®
can be performed with fully adhesive or self-adhesive luting compo-
sites.

Temporary cementation of objects made of VarseoSmile® TriniQ®
can be performed with temporary luting cements.

The cementation of objects made of VarseoSmile® TriniQ® on metal
frameworks can be performed with adhesive luting or veneering
composites.

Note: In any case, the instructions for use of the respective composite
or cement manufacturer must be observed.

Note: Glass ionomer cements are not suitable for cementing objects
made of VarseoSmile® TriniQ®.

Fixation of denture teeth

Denture teeth made of VarseoSmile® TriniQ® can be bonded to cold-po-
lymerized or 3D-printed denture base resins. For this purpose, the res-
pective valid instructions of the denture base material manufacturer
for bonding denture teeth to the denture base must be observed. If the
denture base manufacturer does not provide instructions for bonding
the denture teeth to the denture base, the denture base material can
be used to bond the denture teeth to the denture base in the case of
cold-cured denture bases and the liquid VarseoSmile® TriniQ® resin
can be used to bond the denture teeth to the denture base in the case
of 3D-printed denture bases.

Cleaning of post-cured objects
Fully post-cured objects made of VarseoSmile® TriniQ® can be cleaned
by evaporation or in an immersion bath with cleaning solution.

14. Symbols used on labels
Reference Title Reference
number and

graphik

Description

5.1.1 Manufacturer Indicates the manu-  1S015223-1:2021
facturer of the medical Medical devices
H device o Symbols to be used

with information to
be supplied be the
manufacturer
513 Date of Indicates the date when 180 15223-1:2021
manufacture the medical device was Medical devices
dl manufactured * Symbols to be used
with information to
be supplied be the
manufacturer
5.1.4 Use-bydate Indicates the date 1S0 15223-1:2021
after which the medical Medical devices
g deviceis nottobe used e Symbols to be used
with information to
be supplied be the
manufacturer
5.1.5 Batchcode Indicates the manufac- S0 15223-1:2021
turer's batch codeso ~ Medical devices
that the batch or lot can @ Symbols to be used
LoT be identified with information to
be supplied be the
manufacturer
516 Catalogue

Indicates the manu- S0 15223-1:2021

number facturer’s catalogue ~ Medical devices
number so that the © Symbols to be used
medical devicecanbe  with information to
identified be supplied be the

manufacturer

10 15223-1:2021
Medical devices

5.3.2 Keepaway Indicates a medical
from sunlight device that needs

i protection from light e Symbols to be used
AIL\ sources with information to
be supplied be the

manufacturer

5.3.7 Temperature Indicates the tempera- 1S0 15223-1:2021

limit ture limits towhich the Medical devices
/H/ medical device canbe e Symbols to be used
safely exposed with information to

be supplied be the
manufacturer

10 15223-1:2021
Medical devices
* Symbols to be used

543 Consultins- Indicates the need for
tructions for the user to consult the
use or consult instructions for use

electronic with information to
instructions be supplied be the
foruse manufacturer
54.4 Caution Indicates that caution IS0 15223-1:2021
is necessary when Medical devices
ﬁ operating the device e Symbols to be used
or control close to in the information
where the symbol is provided by the
placed, or that the manufacturer
current situation needs
operator awareness or
operator action in order
to avoid undesirable
consequences
Forprofes-  Caution: Federal law ~ FDA Use of Symbols in
sionalonly  restricts this deviceto Labeling final rule
sale by or on the order
of a dentist
MR safe Indicates that the ASTMF2503-20

device is safetouse in
magnetic resonance
environment

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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K3 VarseoSmile® TriniQ®

Notice d'utilisation

VarseoSmile® TriniQ®

1. Description du dispositif

Matériau hybride contenant de la céramique, a base d’acrylate pour
la fabrication d'objets dentaires destinés a la restauration définitive
ou temporaire de défauts dentaires ou d'une édentation sous forme
de restaurations unitaires (par ex. couronnes, inlays, onlays, facettes
prothétiques), de bridges, de revétements sur armatures métalliques
ainsi que de dents prothétiques. Ce matériau hybride est mis en forme
parimpression 3D (SLA, DLP, LCD) pour correspondre a I'objet dentaire
requis et durci avec un polymérisateur aux UV. Limpression 3D et la
polymérisation se déroulent avec des longueurs d’onde de la lumiére
de 385 nm a 405 nm.

2. Destination
Résine pour impression 3D de restaurations unitaires, de bridges et
de dents artificielles.

Remarque pour le Canada : pour I'utilisation de VarseoSmile®
TriniQ® au Canada, la durée d’application pour des restaurations
de dents unitaires et des bridges ne doit pas dépasser 30 jours,
indépendamment des autres indications stipulées dans la présente
notice d'utilisation.

3. Indications et hénéfice clinique

Lutilisation de restaurations en VarseoSmile® TriniQ® est indiquée
pour la restauration de la fonction masticatoire et pour I'aspect
esthétique des dents dans les zones antérieure et latérale, y compris
sur les surfaces occlusales.

Défaut dentaire dii a un traumatisme, des caries, I'usure, I'abrasion
ou encore 'érosion ou la corrosion biologique

Affaiblissement et/ou développement incomplet de la structure
dentaire (dysplasie génétique)

Changements de la situation occlusale, changements de forme et de
position

Edentement partiel ou total

4. Utilisateurs et groupe cible de patients

VarseoSmile® TriniQ® est un dispositif médical destiné & des
professionnels qualifiés comme les dentistes, le personnel dentaire
qualifié et les prothésistes et peut étre utilisé pour le traitement de
tous les patients ne présentant pas certaines des contre-indications
mentionnées au Point 5.

5. Contre-indications

VarseoSmile® TriniQ® est contre-indiqué en cas d’allergie connue a
I'un ou plusieurs des composants. En cas de doute, il est conseillé de
réaliser un test spécifique avant utilisation du dispositif afin d’exclure
toute allergie. Le matériau ne devrait pas étre utilisé a d'autres fins
que celles décrites par le fabricant. Tout écart de la destination du
matériau, de la notice d’utilisation ou des critéres exigés au niveau
de la construction pour le but spécifique peut avoir des répercussions
négatives sur la qualité chimique et physique des objets fabriqués
avec le matériau.

6. Propriétés du matériau et unité d’emballage

VarseoSmile® TriniQ® est matériau hybride contenant de la céramique,
composé de (méth-)acrylates, de charges céramiques, d'initiateurs,
d’additifs et de pigments. VarseoSmile® TriniQ® est un matériau a
base de polymeéres durci au rayonnement ultraviolet et qui, pour cette
raison, comprend des initiateurs de photopolymérisation (matériau de
la classe 2 selon la norme IS0 4049:2019).

Propriétés physiques

Résistance a la flexion 120 MPa
Dureté de la surface >90 Shore D
Longueur d'onde 385a405nm

* Cette appellation est une dénomination commerciale/une marque
déposée d’une entreprise qui n’appartient pas au groupe BEGO.

1. Mises en garde

Respecter les mises en garde suivantes pour la mise en ceuvre de
VarseoSmile® TriniQ® sous forme liquide :

o Lire |a fiche de données de sécurité avant emploi.

o Utiliser VarseoSmile® TriniQ® uniquement pour fabriquer des
bridges, couronnes, inlays, onlays, facettes prothétiques et dents
prothétiques définitives ou temporaires en se conformant aux
critéres exigés pour la construction et décrit dans la présente notice
d'utilisation.

Tout usage autre que celui décrit dans la notice d'utilisation peut
avoir des conséquences néfastes sur les propriétés chimiques et
physiques et sur la biocompatibilité du produit final.

Le dispositif contient des matiéres susceptibles de provoquer des
irritations cutanées ou des allergies cutanées.

Eviter d’inhaler ou d’avaler le matériau. Peut provoquer des
irritations des voies respiratoires.

Peut nuire a la fertilité ou au feetus.

En cas de contact de la peau avec la résine, rincer abondamment a
I'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Pour les porteurs de lentilles de
contact, les retirer si elles s’enlévent facilement. Continuer a rincer.
En cas d’ingestion, ou de soupcon d'ingestion, consulter un
médecin et, appeler un centre antipoison ou un médecin en cas de
malaise.

oo

. Précautions

Porter des vétements et des lunettes de protection ainsi que des
gants en nitrile pour manipuler VarseoSmile® TriniQ®. On trouvera
de plus amples informations sur la manipulation du dispositif
dans la fiche de données de sécurité qui est disponible a I'adresse
www.bego.com. Il est impossible d’exclure I'apparition dans de rares
cas de réactions individuelles (par ex. intolérances ou réactions
allergiques). Lutilisateur devrait alors arréter de travailler avec
VarseoSmile® TriniQ®.

Conserver dans un endroit bien aéré. Conserver le récipient bien fermé.
Garder sous clef. Respecter les conditions de stockage et de transport.
Ne plus utiliser la résine apres expiration de la date de péremption.

Transmettre la présente notice d'utilisation ou les informations
importantes qu’elle contient & d’autres utilisateurs du dispositif. En
effet, leur non-respect comporte un risque élevé que les dispositifs
réalisés soient non fiables et/ou inutilisables, compromettant la
sécurité de 'utilisateur.

9. Compatibilité IRM
Les matériaux composant VarseoSmile® TriniQ® ne sont ni
électroconducteurs, ni métalliques ni magnétiques.

10. Effets secondaires indésirables

Signaler immédiatement au fabricant ou au distributeur local les
effets indésirables, réactions ou autres incidents, y compris ceux qui
ne sont pas mentionnés dans la présente notice d'utilisation.

11. Transport et stockage

Protéger impérativement VarseoSmile® TriniQ® de la luminosité afin
d’empécher une polymérisation spontanée. Pour le stockage et le
transport, conserver dans le flacon d'origine a une température entre
4 °C et 35 °C. Il est possible de conserver des restes de résine dans
le bac a résine de I'imprimante 3D a condition que le couvercle de
protection contre les rayons UV de I'imprimante soit fermé ou qu'un
couvercle opaque recouvre le bac a résine. L'étiquette de chaque
flacon d’origine indique la date d’expiration jusqu’a laquelle la résine
peut étre utilisée.

Remarque : du matériau mis en ceuvre aprés la date d’expiration
risque de fournir des résultats inutilisables.

Il est possible de stocker des objets imprimés entiérement polymérisés
a température ambiante, mais a I'abri de la luminosité.

12. Elimination

Des restes de matériaux entierement polymérisés (plaque de
base, structure de support) peuvent étre éliminés avec les ordures
ménageres. Eliminer de la résine inutilisée ou des solutions de
nettoyage contenant des résidus de résine conformément a la
réglementation locale et nationale.

13. Mode d’emploi

VarseoSmile® TriniQ® a été développé pour la fabrication d’objets
dentaires par impression 3D. Respecter impérativement les consignes
suivantes pour garantir des résultats sirs et fonctionnels.

13.1. Installations requises

Mise en garde : des résultats correspondant a la destination
de VarseoSmile® TriniQ® ne peuvent étre obtenus avec certitude
qu’avec I'emploi d’imprimantes 3D, de produits de nettoyage et de
polymérisateurs aux UV validés et autorisés pour I'emploi de la résine
et avec 'application des paramétres de mise en ceuvre prescrits pour
VarseoSmile® TriniQ®.

Imprimantes 3D e Ackuretta SOL Alpha Al, version 5.0.7 ou supérieure

validées o Asiga Max UV / Max 405 Composer, version 1.330u
supérieure
© BEGO Varseo XS CAM Creator Print, version 1.32 ou
supérieure
* Formlabs Form 4B Version actuelle de preform sur
https://formlabs.com/software/
preform/
o Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine, ver.
2021.0.2054.786 ou supérieure
o Shining 3D L4D Accuware, version 3.2.0.48 ou
supérieure
Méthodes de  Bain & ultrasons avec solution  Voir paragraphe 13.5
nettoyage de nettoyage
validées o Ackuretta Cleani 3min -+ 3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + vaporisation (IPA)
 Rapid Shape RS Wash 4 min réservoir 1 (IPA) + 3 min

réservoir 2 (IPA) + 3 min séchage
+ vaporisation (IPA)

Equipements ® Ackuretta Curie/Varseo Cure 2 fois 2 min 30 s pour P13 D8
T2.30B0n

de post-
durcissement o Ackuretta Curie Plus 2fois 2 min pour P9 D30 72.00 BOn
el  Formlabs Fast Cure 2fois 2 min Lvl 1

 Formlabs Form Cure 2fois 20 min 260 °C

* NK Optik Otoflash / BEGO 2 ois 2000 flashs

Otoflash
* Rapid Shape RS Cure 15 min, les deux longueurs d'onde,
puissance 100 %

o Shining 3D FabCure 2 2fois 5mina20°C
Accessoires o Ethanol 96 % (EtOH), alcool
supplémentaires  isopropylique 99 % (IPA) ou
requis InovaPrint Wash (REF 41167)

Spatule en inox

Flacon pulvérisateur d'EtOH
oud'PA
Disque & trongonner ou pince
coupante diagonale

Le cas échéant, sableuse,
1,5 bar

Le cas échéant, abrasif 50 pm
o Equipement de protection

Vous trouverez une vue d’ensemble de toutes les imprimantes 3D,
méthodes de nettoyage et photopolymérisateurs aux UV validés
et homologués pour I'utilisation avec VarseoSmile® TriniQ® dans
le récapitulatif des compatibilités des composants de systemes
d'impression 3D a I'adresse :
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Criteres exigés de la construction
Respecter les consignes suivantes pour la construction numérique
d'objets dentaires en VarseoSmile® TriniQ® :

Indication  Conception lllustration**  Perma-  Tempo-  Critéres exigés
nentes raires  delaconception
(12moisou (12mois
plus) maximum)
Couronne
unitaire i
entierement e Epaisseur
anatomique v/ 4 minimale de la
danslazone paroi pour les
antérieure dents latérales
Restau- et antérieures
rations ﬁ:ﬂ;‘::; ¢ 0,7 mm
dedents — ontiarement J/ J/  *Epaisseur
UNMAITES  3natomique dans minimale de
azone latérale 1a paroi pour
les facettes
Facette prothétiques
prothétique 0,5mm
Inlay, onlay
Constructions
de bridges
monolithiques
entiérement .
anatomiques * Un élément
pour les zones / debridge
antérieure et/ou maximum entre
latérale jusqu'a deux couronnes-
7¢léments sans piliers
éléments de o Bridges pour
bridge dents delazone
Constructions antérieure:
debridges ¢ Epalsselur
monolithiques ;”e”l';mafi
entierement | pa‘o
anatomiques occlusa ?Et
pour les zones perighérique
Construc-  antérieure et/ v/ v/ Oéeocm
tions de oulatérale avec minimale du
bridges unseul élément comnecteur
intermédiaire 1
debridge au ;
maximum jusqu'a * Bridges dansla
3éléments 20ne Igtéra\e
) o Epaisseur
Bridge mono- minimale
lithique entiere- dela paroi
ment anatomique occlusale et
pour les zones périphérique
antérieure et/ 10mm
0u latérale avec o Section
3 éléments X minimale du
intermédiaires connecteur
nonvoisins 16 mm?
au maximum
(constructions de
bridges jusqu'a
7éléments)
Dents prothé- )
Dentspro- tiquespourla / / .a}isi‘:nsaelirdes
thétiques  cohésion avec une is 1.0mm
base de prothése (IS

** a titre d'exemple

13.3. Imbrication

Les parametres d'impression requis pour la mise en ceuvre de
VarseoSmile® TriniQ® sont indiqués dans le fichier matériaux
spécifique pour votre imprimante 3D. Sélectionner dans le logiciel
d'imbrication correspondant votre modele d'imprimante 3D et
VarseoSmile® TriniQ® pour sélectionner le bon fichier matériaux.
Charger le fichier STL désiré dans le logiciel d'imbrication.

Autres parametres d'impression :

Epaisseur de couche 50 pm (préréglée/par défaut)

Orientation horizontale des objets dentaires, plan d’occlusion par
rapport a la plateforme de fabrication: Exception pour les bridges :
orienter les bridges dans angle de 45° par rapport a la plateforme
de fabrication

Génération automatique de structures de soutien conseillée

13.4. Impression 3D

La température de mise en ceuvre idéale de VarseoSmile® TriniQ® se
situe entre 18 °C et 35 °C. Secouer le flacon pendant environ 2 min
avant le premier emploi afin d’homogénéiser la résine. Pour remplir
le bac a résine de I'imprimante 3D validée, veiller a ce que la résine
ne soit exposée que le moins longtemps possible a la lumigre du jour.
Mélanger la résine dans le bac a résine si la surface présente une
couche transparente visible.

Démarrer le travail d'impression 3D en vous conformant a la notice
d'utilisation du fabricant de I'imprimante 3D. Retirer de la plateforme
de fabrication les objets imprimés selon les instructions de la notice
d'utilisation du fabricant de I'imprimante 3D. Utiliser pour cela, le cas
échéant, une spatule en inox.

Remarque : il est conseillé, une fois les objets imprimés retirés de
I'imprimante 3D et la plateforme de fabrication ressortie, de procéder
sans interruption prolongée aux étapes suivantes, a savoir élimination
de la résine résiduelle et post-durcissement, puis stockage des objets
imprimés afin d’éviter des modifications indésirables du matériau.

* Cette appellation est une dénomination commerciale/une marque
déposée d’une entreprise qui n’appartient pas au groupe BEGO.

13.5. Elimination de la résine résiduelle

Pour éliminer la résine résiduelle, nettoyer les objets imprimés en bain

a ultrasons. Il est possible d'utiliser comme solution de nettoyage de

I'EtOH, de I'lPA ou de I'lnovaPrint Wash* (REF 41167) :

1. 3 minutes de nettoyage en bain a ultrasons dans une solution de

nettoyage réutilisable.

2. 2 minutes de nettoyage en bain a ultrasons dans une solution de
nettoyage fraiche.

. Vaporisation d’EtOH ou d’IPA sur les objets imprimés.

. Séchage prudent des objets nettoyés a I'air comprimé.

. Des surfaces restée brillantes indiquent la présence de restes
de résine résiduelle sur les objets imprimés. Les éliminer en
vaporisant de I'EtOH ou de I'IPA sur les objets imprimés. Il est
également possible d'éliminer les restes de résine avec un pinceau
trempé dans de I'EtOH ou de I'IPA.

. Le cas échéant, sécher a nouveau les objets nettoyés a I'air
comprimé.

Mise en garde : ne jamais verser de I'EtOH ou de I'lPA directement

dans le bain a ultrasons, mais toujours dans le récipient recommandé

(REF 19621) & placer dans le bain rempli d’eau. Utiliser un bain a

ultrasons antidéflagrant.

Remarque : ne pas dépasser la durée de nettoyage totale indiquée.

Dans le cas contraire, les objets imprimés risquent d’en souffrir.

Remarque : I'utilisation d’EtOH ou d'IPA comme solution de nettoyage

est susceptible de former une couche blanchatre a la surface des

objets dentaires. Il s'agit ici d’'un dépdt des charges céramiques de

VarseoSmile® TriniQ®. Ce dépét est inoffensif et peut s'éliminer par

polissage apres le post-durcissement des objets imprimés.

oS w
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13.6. Post-durcissement

Retirer les structure de support avant le post-durcissement a I'aide
d'un disque a tronconner ou d’une pince coupante diagonale. Veiller a
ne pas déformer les objets imprimés.

Durcissement des objets imprimés :

Equipement de Réglage du post- Processus de post-
post-durcissement durcissement durcissement
BEGO Otoflash 2 fois 2 000 flashes Tourner I'objet entre

deuxcycles

Une vue d’ensemble d'autres polymérisateurs aux UV validés
et autorisés pour le post-durcissement d’objets dentaires en
VarseoSmile® TriniQ® est disponible au paragraphe 13.1 et a
I'adresse :
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Remarque : la durée respective indiquée pour le post-durcissement
ne s'applique que pour des polymérisateurs aux UV soumis & une
maintenance réguliere.

Remarque : il est possible qu'une légere coloration jaunatre
apparaisse sur les objets imprimés aprés le post-durcissement. Cette
coloration est normales et disparait rapidement.

Mise en garde : si un dysfonctionnement du polymérisateur aux UV
provoque une interruption du processus de post-durcissement, ne pas
utiliser I'objet imprimé avant qu'il soit entierement polymérisé avec
un cycle complet de post-durcissement.

13.7. Affinage et traitement ultérieur d’objets imprimés

Des objets en VarseoSmile® TriniQ®, peuvent, aprés post-
durcissement, étre polis avec de la pierre ponce et de la pate a polir.
Veiller, le cas échéant, a ne pas déformer les objets imprimés lors
du polissage.

Il est possible, aprés post-durcissement, de personnaliser et/ou
rectifier et de compléter des objets en VarseoSmile® TriniQ® avec
des maquillants composites ou encore avec des composites directs
ou indirects. Respecter pour cela la notice d'utilisation en vigueur du
fabricant des magquillants composites ou de la masse de revétement
composite.

Fixation de bridges, couronnes, inlays, onlays et facettes
prothétiques

o Les objets en VarseoSmile® TriniQ® peuvent se fixer sur la dent
naturelle a l'aide de composites de scellement entiérement
adhésifs ou autoadhésifs.

Les objets en VarseoSmile® TriniQ® peuvent se fixer provisoirement
sur la dent naturelle I'aide de ciments de scellement temporaire.
Les objets en VarseoSmile® TriniQ® peuvent se fixer sur des
structures métalliques a I'aide de composites de scellement ou de
revétement.

Remarque : dans tous les cas, respecter la notice d'utilisation du
fabricant respectif de composite ou de ciment.

Remarque : les ciments verre ionomeére ne sont pas adaptés a la
fixation des objets en VarseoSmile® TriniQ®.

Fixation de dents prothétiques

Les dents prothétiques en VarseoSmile® TriniQ® peuvent étre
assemblées avec des résines pour base de prothése polymérisées
a froid ou imprimées en 3D. Respecter pour cela les instructions
respectives applicables du fabricant du matériau de base de prothese
pour I'assemblage de dents prothétiques et de la base de prothése. Si
le fabricant de la base de prothése ne fournit pas d’instructions pour
I’assemblage des dents prothétiques et de la base de prothese, il est
possible d’utiliser pour les bases de prothése polymérisées a froid le

matériau de base de prothése pour assembler les dents prothétiques
et la base de prothése, et, pour les bases de prothése imprimées en
3D, la résine liquide VarseoSmile® TriniQ® pour I'assemblage des

dents prothétiques et de la base de prothése.

Nettoyage des objets aprés post-durcissement

Les objets en VarseoSmile® TriniQ® peuvent, aprés un post-
durcissement complet, étre nettoyés a la vapeur ou par immersion
dans une solution de nettoyage.

14. Symboles sur I'étiquette

Numéro de Titre Description Référence
référence
etillustration
Marquage de Indique la conformité ~ Reglement (UE)
c € conformité  avec le Réglement (UE) 2017/745, Annexe V
CE 2017/745.
5.1.1 Fabricant Indique le fabricantdu 1S0 15223-1:2021
dispositif médical. Dispositifs médicaux
H © Symboles  utiliser
avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations &
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
513 Date de Indique la date a 1S0 15223-1:2021
fabrication  laquelle le dispositif ~ Dispositifs médicaux
dl médical a été fabriqué. e Symboles a utiliser
avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
5.1.4 Datelimite  Indique la date limite  1S0 15223-1:2021
d'utilisation apres laquelle le Dispositifs médicaux
g dispositif médicalne e Symboles a utiliser
doit plus étre utilisé. avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
5.1.5 Codedelot Indique lecode de 1S0 15223-1:2021
lot du fabricant de Dispositifs médicaux
maniére a identifier e Symboles a utiliser
LoT formellementlelof.  avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
5.1.6 Référence  Indique laréférence IS0 15223-1:2021
catalogue  catalogue du fabricant Dispositifs médicaux
de maniére a identifier e Symboles a utiliser
formellement le avec les étiquettes,
dispositif médical. I'étiquetage et les
informations &
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
53.2 Conservera Signale un dispositif 10 15223-1:2021
e l'abridela  médical qui doit rester Dispositifs médicaux
—-ZJ'.\- lumieredu  al'abri de toute source ® Symboles a utiliser
= soleil de lumiére. avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
53.7 Limite de Indique les 180 15223-1:2021
température températures minimale Dispositifs médicaux

543

Consulter les
instructions

et

a utiliser

le dispositif médical
peut étre exposé en
toute sécurité.

Indique a I'utilisateur
qu'il est nécessaire

° el hol
avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux

1S0 15223-1:2021
Dispositifs médicaux

D:ﬂ d'utilisation  de 3 les a utiliser
oules les instructions avec les étiquettes,
instructions  d'utilisation. I'étiquetage et les
d'utilisation informations a
électroniques fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
5.4.4 Attention Indique qu'il 1S0 15223-1:2021
convient de faire Dispositifs médicaux
ﬁ preuve de prudence * Symboles a utiliser
en manipulant avec les étiquettes,
I'équipement ou la I'étiquetage et les
commande a proximité  informations a
del'endroit o se trouve  fournir relatifs aux
ce symbole, ou que dispositifs médicaux
la situation actuelle
réclame |'attention
de I'opérateur ou une
intervention de la
part de I'opérateur,
pour éviter des
conséquences
indésirables.
5.7.7 Dispositif  Indique que I'article est 1S0 15223-1:2021
médical un dispositif médical.  Dispositifs médicaux

* Symboles a utiliser
avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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X VarseoSmile® TriniQ®

Instrucciones de uso

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descripcion del producto

Material hibrido con relleno cerdmico y base de acrilato para la fabri-
cacion de objetos dentales para la restauracion definitiva o temporal
de defectos dentales o pérdida de dientes en forma de restauracio-
nes de dientes individuales (p. ej., coronas, inlays, onlays, carillas),
puentes, revestimientos sobre estructuras metélicas y dientes pro-
tésicos. EI material hibrido se moldea para obtener el objeto dental
correspondiente en el proceso de impresion 3D (SLA, DLP, LCD) y se
endurece en una unidad de polimerizacién UV. Tanto la impresion 3D
como la polimerizacion se llevan a cabo con longitudes de onda de
entre 385 nmy 405 nm.

2. Finalidad prevista
Resina para la impresion 3D de restauraciones de dientes individua-
les, puentes y dientes artificiales.

Aviso para Canada: Para el uso de VarseoSmile® TriniQ® en Canadé se
aplica, independientemente del resto de informacion incluida en estas
instrucciones de uso, una duracion maxima de uso de 30 dias para
restauraciones de dientes individuales y puentes.

3. Indicaciones y beneficio clinico

La aplicacion de restauraciones dentales de VarseoSmile® TriniQ®
esta indicada para la restauracidn de la funcion masticatoria y de la
estética de dientes en la region anterior y posterior del diente, inclui-
das las superficies oclusales, en caso de:

Defectos dentales debidos a traumatismos, caries, desgaste, abra-
sién o erosion/biocorrosion

Debilitamiento y/o fijacion incompleta de la estructura dental (dis-
plasia genética)

Alteraciones de la posicion oclusal, alteraciones de la forma y la
posicion

Edentulismo parcial o total

4. Usuario y grupo de pacientes objetivo

VarseoSmile® TriniQ® es un producto sanitario previsto para su utiliza-
cion por parte de personal especializado, como odontélogos, empleados
especializados en Odontologia y técnicos dentales, y puede emplearse
para el tratamiento de cualquier paciente que no presente ninguna de
las contraindicaciones enumeradas en el apartado 5.

5. Contraindicaciones

VarseoSmile® TriniQ® esta contraindicado en caso de alergias conoci-
das a alguno(s) de los componentes. En caso de duda, se recomienda
averiguar mediante una prueba especifica si existe una alergia antes
de la aplicacién de este producto, a fin de excluir la posibilidad de una
reaccion alérgica. El material no debe utilizarse para otras finalidades
que no sean las descritas por el fabricante. Cualquier desviacion de
la finalidad prevista, de las instrucciones de uso o de los requisitos de
disefio para la finalidad especifica puede afectar negativamente a la
calidad quimica y fisica de los objetos fabricados con este material.

6. Caracteristicas del material y unidad de entrega

VarseoSmile® TriniQ® es un material hibrido con relleno cerdmico
compuesto por (met)acrilatos, materiales de relleno ceramicos, ini-
ciadores, aditivos y pigmentos. VarseoSmile® TriniQ® es un material
de base polimérica cuyo fraguado se consigue aplicando luz UV, por
lo que incluye iniciadores de fotopolimerizacion (material de clase 2
segin 1S0 4049:2019).

Caracteristicas fisicas

Resistencia a la flexion 120 MPa
Dureza de la superficie >90 Shore D
Longitud de onda 385-405nm

* Este simbolo es una denominacién comercial/ marca registrada de una
empresa que no pertenece al grupo empresarial BEGO.

1. Advertencias

Durante el procesamiento de VarseoSmile® TriniQ® en su forma liquida
deben observarse las siguientes indicaciones de advertencia:

Lea la ficha de datos de seguridad antes del uso.

VarseoSmile® TriniQ® debe utilizarse Ginicamente para la fabrica-
cién de puentes, coronas, inlays, onlays, carillas y dientes protési-
cos definitivos o temporales segiin los requisitos de disefio descri-
tos en estas instrucciones de uso.

Cualquier desviacion de las instrucciones de uso puede influir ne-
gativamente en las propiedades quimicas y fisicas, asi como en la
biocompatibilidad del producto final.

El producto contiene sustancias que pueden provocar irritaciones
cuténeas o reacciones alérgicas en la piel.

Evite inhalarlo o ingerirlo. Puede provocar irritaciones en las vias
respiratorias.

Puede ser perjudicial para la fertilidad o para el feto.

En caso de contacto de la piel con la resina, lave abundantemente
con agua.

En caso de contacto con los ojos, enjuague cuidadosamente con
agua durante unos minutos. Quitese las lentes de contacto si las
lleva puestas y se pueden quitar facilmente. Contintie enjuagando.
En caso de ingestion o de sospecha de ingestion, consulte a un
médico; en caso de malestar, llame a un centro toxicolégico 0 a un
médico.

8. Medidas de precaucion

Durante el procesamiento de VarseoSmile® TriniQ®, lleve indumenta-
ria de proteccion, asi como gafas de proteccion y guantes de nitrilo.
Puede consultar informacion adicional sobre el manejo del producto
en la ficha de datos de seguridad, disponible en la direccién www.
bego.com. No puede excluirse la posibilidad de que, en casos aislados,
se produzcan reacciones individuales (p. ej., intolerancias o reaccio-
nes alérgicas). En estos casos, el usuario no debera seguir utilizando
VarseoSmile® TriniQ®.

Almacene el producto en un lugar bien ventilado. Mantenga el reci-
piente herméticamente cerrado. Guardelo bajo Ilave. Observe las con-
diciones de almacenamiento y transporte. No siga utilizando la resina
una vez expirada la fecha de caducidad.

Transmita estas instrucciones de uso o la informacion relevante con-
tenida en las mismas a otros usuarios de los productos, ya que en
caso de inobservancia existe un riesgo elevado de generar productos
poco fiables y/o inutilizables que pueden poner en peligro la seguridad
del usuario.

9. Seguridad RM
VarseoSmile® TriniQ® esta compuesto por materiales no conductores
de electricidad, no metélicos y no magnéticos.

10. Efectos secundarios indeseables

Los efectos adversos, reacciones u otros incidentes similares, inclui-
dos aquellos que no estan enumerados en estas instrucciones de uso,
deben notificarse inmediatamente al fabricante o al distribuidor local.

11. Transporte y almacenamiento

La resina VarseoSmile® TriniQ® debe protegerse de la incidencia de la
luz, a fin de evitar una polimerizacién esponténea. El almacenamiento
y el transporte deben realizarse en la botella original y en un rango de
temperatura de entre 4 °Cy 35 °C. Es posible guardar restos de resina
en la cubeta para resina de la impresora 3D si la cubierta de protec-
cion contra luz UV de la impresora esté cerrada, o bajo una cubierta
de la cubeta para resina que no deje pasar la luz. En la etiqueta de
cada botella original hay indicada una fecha de caducidad hasta la
cual puede utilizarse la resina.

Nota: Un procesamiento del material una vez expirada la fecha de
caducidad puede producir resultados inutilizables.

Los objetos de impresion completamente polimerizados pueden al-
macenarse a temperatura ambiente protegidos contra la incidencia
de la luz.

12. Eliminacion

Los restos de material completamente polimerizados (placa de base,
estructura de apoyo) pueden eliminarse con la basura doméstica. La
resina no utilizada o las soluciones de limpieza que contengan restos
de resina deben eliminarse segin las disposiciones locales y nacio-
nales.

13. Instrucciones de procesamiento

VarseoSmile® TriniQ® ha sido desarrollado para la fabricacion de ob-
jetos dentales mediante el proceso de impresion 3D. Para garantizar
unos resultados seguros y funcionales, deben observarse las siguien-
tes indicaciones.
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13.1. Equipamiento necesario

Advertencia: Unicamente utilizando impresoras 3D, productos de
limpieza y unidades de polimerizacion UV validadas y autorizadas
para el procesamiento de VarseoSmile® TriniQ® con los parametros de
procesamiento especificados para VarseoSmile® TriniQ® pueden obte-
nerse resultados que cumplen de forma segura la finalidad prevista
de VarseoSmile® TriniQ®.

Impresoras 3D e Ackuretta SOL

Alpha Al, versidn 5.0.7 o superior

validadas o Asiga Max UV / Max 405 Composer, version 1.3.3 0
superior
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print, version 1.32
0 superior
 Formlabs Form 4B Version actual de PreForm, en
https://formlabs.com/software/
preform/
* Rapid Shape Netfabb, comp. 2117
D20+/D30+/D50+ Versidn 2022.0, v. motor
2021.0.2054.786 0 superior
* Shining 30 L4D AccuWare, version 3.2.0.48 o
superior
Métodos o Baiio de ultrasonidos con Ver seccion 13.5
de limpieza solucion de limpieza
validados o Ackuretta Cleani 3min+3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + pulverizacidn (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 min depdsito 1 (IPA) + 3 min
depdsito 2 (IPA) + 3 min secado
+ pulverizacion (IPA)
Equipos de ® Ackuretta Curie/Varseo Cure 2 x2:30 min con P13 D8
reendurecimien- 12.30B0n
tovalidados o Ackuretta Curie Plus 22 min con P9 D80 T2.00 BOn
 Formlabs Fast Cure 2x2 min, nivel 1
 Formlabs Form Cure 2x20mina 60 °C
o NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 destellos
Otoflash
* Rapid Shape RS Cure 15 min, ambas longitudes de
onda, 100 % de potencia
* Shining 3D FabCure 2 2x5mina20°C
Accesorios o Etanol 96 % (EtOH), isopro-
adicionales panol 99 % (IPA) o InovaPrint
necesarios Wash (REF 41167)

Espatula de acero inoxidable
Pulverizador con EtOH o IPA

Disco separador o alicates de
corte lateral

Si procede, arenadora 1,5 bar
Si procede, material de
arenado 50 pm

Equipo de proteccion
individual

Puede consultar una vista general de todas las impresoras 3D, mé-
todos de limpieza y equipos de polimerizacién UV validados y auto-
rizados para el uso con VarseoSmile® TriniQ® en la vista general de
compatibilidad de los componentes del sistema de impresion 3D, en:
https://iberia.bego.com/la-impresion-3d/impresoras-compatibles/
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13.2. Requisitos de disefio
Durante el disefio digital de objetos dentales de VarseoSmile®
TriniQ® deben observarse las siguientes indicaciones:

Indicacién  Disefio Figura** Perma-  Temporal Requisitode
nente (hasta diseiio
(12meses  12meses)
omés)
Coronaindividual
totalmente
anatémicaenla v/ Y etosorde
region anterior pared minimo de
Restau- o dientes poste-
raciones Coronaindividual riores y dientes
dodientes  CLamente v/ v/ anteriores
b anatdmicaenla
indivi- e i 0.7 mm
gion posterior
duales * Grosor de pared
; minimo con
il / v/ carillas 0,5 mm
Inlay, onlay v/ v
Estructuras de
puente monoli- .
ticas totalmente * Como maximo
anatomicas para un elemento de
|a region anterior J/ /  Dbuenteentre
yloposterior de dos pilares de
hasta 7 piezas corona
sin elementos de *Puentesen la
puente region anterior:
Estructuras de : Gmsgr d? .
puente monoli- opcalrfs aT'n'mo
ticas totalmente wwmeymr
anatdrpjcas para cial ,0mm
Estruc- ‘ya/;:%)lsutll?:]ulrecrllnrlr V4 Va  Seccion trans-
b it L
puenteinter- 1
media de hasta
3 piezas *Puentesenla
: region posterior:
Puentes monoli- o Grosor de
ticos totalmente pared minimo
anatomicos para oclusaly
la region anterior circunferen-
ylo posterior con cial 1,0 mm
méx. 3 piezas X © Seccion trans-
intermedias versal minima
noadyacentes del conector
(estructuras de 16 mm?
puente de hasta
7 piezas)
Dientes pro-
Dientes tésicos parala / / * Grosor de pared
protésicos  uniona una base minimo 1,0 mm
protésica

**a modo de ejemplo

13.3. Anidamiento

Los parametros de impresion necesarios para el procesamiento de
VarseoSmile® TriniQ® se indican en el archivo de materiales especifico
para su impresora 3D. Para seleccionar el archivo de materiales
correcto, elija su modelo de impresora 3D y VarseoSmile® TriniQ® en
el software de anidamiento correspondiente. Cargue el archivo STL
deseado en su software de anidamiento.

Otros pardmetros de impresion:

e Grosor de capa 50 pm (predefinido/por defecto)

e Alineacién horizontal de los objetos dentales, plano de oclusion
hacia la plataforma de construccion; excepcion para puentes: ali-
nee los puentes en un dngulo de 45° respecto a la plataforma de
construccion

e Se recomienda la generacion automatica de estructuras de apoyo

13.4. Impresion 3D

El rango de temperatura de procesamiento ideal de VarseoSmile®
TriniQ® es de entre 18 °C y 35 °C. Agite la botella durante aprox. 2 mi-
nutos antes del primer uso para homogeneizar la resina. Al verterla
en la cubeta para resina de la impresora 3D validada, la resina debe
exponerse durante el menor tiempo posible a la luz diurna. Mezcle la
resina en la cubeta para resina si hay una capa transparente visible
en la superficie.

Inicie el encargo de impresion 3D seg(n las instrucciones de uso del
fabricante de la impresora 3D. Retire los objetos impresos de la plata-
forma de construccion segin las instrucciones de uso del fabricante
de laimpresora 3D. Para ello, utilice una espatula de acero inoxidable
si fuera necesario.

Nota: Una vez retirados los objetos impresos de la impresora 3D y de la
plataforma de construccion, deben llevarse a cabo los pasos siguien-
tes, es decir, eliminacién de la resina excedente y reendurecimiento,
sin que haya una interrupcion prolongada y un almacenamiento de
los objetos impresos, a fin de evitar alteraciones no deseadas del
material.

* Este simbolo es una denominacién comercial/ marca registrada de una
empresa que no pertenece al grupo empresarial BEGO.

13.5. Eliminacion de la resina excedente

La eliminacion de la resina excedente se realiza limpiando los objetos

impresos en un bafio de ultrasonidos. Como solucion de limpieza

puede utilizarse EtOH, IPA o InovaPrint Wash* (REF 41167):

1. 3 minutos de limpieza en bafio de ultrasonidos en una solucion de
limpieza reutilizable.

. 2 minutos de limpieza en bafio de ultrasonidos en una solucion de
limpieza recién preparada.

. Pulverice el objeto impreso con EtOH o IPA.

. Secado minucioso de los objetos limpios con aire comprimido.

. Si quedan puntos brillantes en los objetos impresos, esto es un
indicio de que sigue habiendo resina excedente. Eliminela pulve-
rizando los objetos impresos con EtOH o IPA. Los restos de resina
también pueden eliminarse utilizando un pincel embebido en EtOH
oIPA.

. Seque los objetos limpios de nuevo con aire comprimido si fuera
necesario.

Advertencia: No vierta nunca el EtOH o IPA directamente en el bafio de

ultrasonidos, sino en el recipiente recomendado (REF 19621) dentro

del bafio de ultrasonidos lleno de agua. Se debe utilizar un bafo de
ultrasonidos a prueba de explosiones.

Nota: No debe superarse la duracion total indicada de la limpieza,
dado que, en caso contrario, podrian producirse dafios en los objetos
impresos.

Nota: Si se utiliza EtOH o IPA como solucion de limpieza, puede pro-
ducirse la formacién de una capa blanquecina en la superficie de los
objetos dentales. Se trata de una sedimentacidn del relleno ceramico
de VarseoSmile® TriniQ®Q. Esta sedimentacion es inocua y puede eli-
minarse puliendo los objetos impresos tras el reendurecimiento.

w N
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13.6. Reendurecimiento

Retire las estructuras de apoyo antes del reendurecimiento con un
disco separador o unos alicates de corte lateral. Tenga cuidado de no
deformar los objetos impresos.

Efectie el reendurecimiento de los objetos impresos:

Equipo de Configuracion del Proceso de
reendurecimi reendurecimi reendurecimi
BEGO Otoflash 2x2000 destellos Gire el objeto entre los

ciclos

Hay disponible una vista general de equipos de polimerizacién UV va-
lidados y autorizados para el reendurecimiento de objetos dentales de
VarseoSmile® TriniQ® en la seccion 13.1 0 en:
https://iberia.bego.com/la-impresion-3d/impresoras-compatibles/

Nota: La duracion del reendurecimiento indicada en cada caso solo
es valida para unidades de polimerizacion UV sometidas a un man-
tenimiento regular.

Nota: Después del reendurecimiento, los objetos impresos pueden pre-
sentar una ligera coloracion amarillenta. Esta coloracion es normal y
desaparece tras un breve periodo de tiempo.

Advertencia: Si se produce una interrupcion del reendurecimiento a
causa de un fallo de funcionamiento de la unidad de polimerizacién
UV, el objeto impreso no debe utilizarse hasta que se haya polimeriza-
do sometiéndolo a un ciclo de reendurecimiento completo.

13.7. Perfeccionamiento y procesamiento posterior de objetos
impresos

Los objetos reendurecidos de VarseoSmile® TriniQ® pueden pulirse con

una piedra pémez y una pasta pulidora. Durante el pulido, tenga cui-

dado de no deformar los objetos impresos.

Los objetos reendurecidos de VarseoSmile® TriniQ® pueden perso-
nalizarse o retocarse y complementarse con tintes para composite,
asi como con composites directos e indirectos. Deben observarse las
instrucciones de uso del fabricante del tinte para composite o la masa
de revestimiento para composite.

Fljaclon de puentes, coronas, inlays, onlays y carillas

e la fijacion definitiva de objetos de VarseoSmile® TriniQ® en
el diente natural puede realizarse con composites de fijacion
totalmente adhesivos o autoadhesivos.

La fijacion temporal de objetos de VarseoSmile® TriniQ® en el diente
natural puede realizarse con cementos de fijacién temporales.

La fijacion de objetos de VarseoSmile® TriniQ® en estructu-
ras metalicas puede realizarse con composites de fijacion o de
revestimiento.

Nota: En cualquier caso, deben observarse las instrucciones de uso
del fabricante del composite o cemento correspondiente.

Nota: Los cementos de iondmero de vidrio no son adecuados para la
fijacion de objetos de VarseoSmile® TriniQ®.

Fijacion de dientes protésicos

Los dientes protésicos de VarseoSmile® TriniQ® pueden unirse con ma-
teriales plasticos para bases protésicas polimerizadas en frio o impre-
sas en 3D. Para ello deben observarse las respectivas instrucciones
aplicables del fabricante del material para bases protésicas para la
union de dientes protésicos a la base protésica. Si el fabricante de la
base protésica no facilita ninguna instruccion para la union de los
dientes protésicos a la base protésica, en el caso de las bases pro-
tésicas polimerizadas en frio puede utilizarse el material para bases
protésicas para la union de los dientes protésicos a la base protésica,

y en el caso de las bases protésicas impresas en 3D puede utilizarse
la resina VarseoSmile® TriniQ® liquida para la unién de los dientes

protésicos a la base protésica.

Limpieza de objetos reendurecidos
Los objetos completamente reendurecidos de VarseoSmile® TriniQ®
pueden limpiarse por vapor o en un bafio de inmersién con solucion

de limpieza.

14. Simbolos del etiquetado

Nimero de Titulo Descripcion Referencia
referencia
ygréfico
Marcado CE Indica la conformidad  Reglamento (UE)
( € deconfor-  conel Reglamento (UE) 2017/745 AnexoV
midad 2017/745
5.1.1 Fabricante  Indica el fabricante del 1SO 15223-1:2021
producto sanitario Productos sanitarios
H © Simbolos que deben
utilizarse en el marco
delainformacion
facilitada porel
fabricante
513 Fecha de Indica la fechaen que 1S0 15223-1:2021
fabricacion  se fabricé el producto  Productos sanitarios
dl sanitario  Simbolos que deben
utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante
5.1.4 Fecha de Indica la fecha después 1S0 15223-1:2021
caducidad  delacualnosehade Productos sanitarios
g utilizar el producto © Simbolos que deben
sanitario utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante
5.1.5 Cddigode  Indicael cddigode lote 1S0 15223-1:2021
lote del fabricante de forma Productos sanitarios
que se pueda identifi- e Simbolos que deben
carel lote utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante
5.1.6 Nimerode Indicaelnimerode IS0 15223-1:2021
catalogo catélogo del fabricante Productos sanitarios
de forma que se pueda ® Simbolos que deben
identificar el producto utilizarse en el marco
sanitario delainformacion
facilitada porel
fabricante
5.3.2 Manténgase Indica un producto 1S0 15223-1:2021
e fueradela  sanitario que precisa  Productos sanitarios
—Z'Lt- luz del sol proteccion frentealas e Simbolos que deben
] fuentes de luz utilizarse en el marco
delainformacién
facilitada porel
fabricante
5.3.7 Limite de Indica los limitesde  1S0 15223-1:2021
temperatura temperaturaalos que Productos sanitarios
/H/ se puede exponer el * Simbolos que deben
producto sanitario de utilizarse en el marco
forma segura de la informacion
facilitada porel
fabricante
543 Consiltense Indica la necesidad de S0 15223-1:2021
lasinstruc-  que el usuario consulte Productos sanitarios
D:ﬂ ciones de uso las instrucciones  Simbolos que deben
olasinstruc- deuso utilizarse en el marco

544

ciones de uso
electrénicas

Precaucion

Indica que, cerca del
lugaren el que se ha
colocado el simbolo,
hay que tener cuidado
con el manejo del equi-
poocon el control, 0
que la situacion actual
requiere la atencion
del operador o una
intervencion por parte
del mismo para evitar
consecuencias no

de la informacion
facilitada porel
fabricante

1S0 15223-1:2021

Productos sanitarios

* Simbolos que deben
utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante

deseadas
5717 Producto Indica que el objeto 180 15223-1:2021
sanitario en cuestion es un Productos sanitarios

producto sanitario

© Simbolos que deben
utilizarse en el marco
delainformacion
facilitada porel
fabricante

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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¥ VarseoSmile® TriniQ®

Istruzioni per I'uso

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descrizione del prodotto

Materiale ibrido riempito in ceramica a base di acrilato per la realizza-
zione di oggetti dentali per il restauro definitivo o provvisorio di difetti
dentali o denti mancanti sotto forma di restauri singoli (ad es. corone,
inlay, onlay, veneer), ponti, veneer su strutture in metallo e denti pro-
tesici. Il materiale ibrido viene formato nel rispettivo oggetto dentale
mediante processo di stampa 3D (SLA, DLP, LCD) e polimerizzato in un
polimerizzatore. Sia la stampa 3D che la polimerizzazione avvengono a
lunghezze d’onda della luce comprese tra 385 e 405 nm.

2. Destinazione d’'uso
Resina per la stampa 3D di restauri singoli, ponti e denti protesici.

Indicazioni per il Canada: Per I'utilizzo di VarseoSmile® TriniQ® in
Canada, per i restauri singoli e ponti si applica una durata di utiliz-
z0 massima di 30 giorni, indipendentemente dalle altre informazioni
contenute nelle presenti istruzioni per I'uso.

3. Indicazioni e uso clinico

L'utilizzo di restauri dentali realizzati in VarseoSmile® TriniQ® & in-

dicato per il ripristino della funzione masticatoria e dell’estetica dei

denti sia della regione anteriore che posteriore, comprese le superfici

occlusali:

o Difetti dentali dovuti a traumi, carie, usura, abrasione o erosione

 Indebolimento e/o formazione incompleta della struttura dentale (di-
splasia genetica)

o Malocclusioni, alterazione della forma e della posizione dei denti

e Edentulia parziale o totale

4. Utilizzatori e gruppo di pazienti

VarseoSmile® TriniQ® & un dispositivo medico destinato all'uso da parte
di personale specializzato quali dentisti, assistenti dentali e odontotec-
nici che puo essere utilizzato per il trattamento di tutti i tipi di pazienti
che non presentano controindicazioni come specificato nel paragrafo 5.

5. Controindicazioni

VarseoSmile® TriniQ® & controindicato in presenza di allergie note a
una o pill sostanze contenute all'interno. In caso di dubbio, I'allergia
dovrebbe essere chiarita ed esclusa sulla base di un test specifico
prima dell’uso del prodotto. Non utilizzare il materiale per scopi diversi
da quelli specificati dal fabbricante. Qualsiasi deviazione dalla desti-
nazione d’uso, dalle istruzioni per I'uso o dai requisiti di progettazione
per lo scopo specifico pud avere un impatto negativo sulla qualita
chimica e fisica degli oggetti realizzati con il presente materiale.

6. Proprieta del materiale e unita di fornitura

VarseoSmile® TriniQ® & un materiale ibrido riempito in ceramica
costituito da (met)acrilati, riempitivi in ceramica, iniziatori, additivi
e pigmenti. VarseoSmile® TriniQ® & un materiale a base di polimeri
polimerizzabile mediante luce UV e contenente iniziatori della fotopo-
limerizzazione (materiale di classe 2 secondo 1SO 4049:2019).

Proprietafisiche

Resistenza alla flessione 120 MPa
Durezza superficiale >90 Shore D
Lunghezza d’onda 385-405nm

1. Awvertenze

Durante la preparazione di VarseoSmile® TriniQ® in formato liquido &
necessario osservare le avvertenze che seguono:

Leggere la scheda di sicurezza prima dell'utilizzo.

VarseoSmile® TriniQ® & destinato esclusivamente alla realizzazione
di ponti, corone, inlay, onlay, veneer e protesi dentali in conformita
ai requisiti di progettazione descritti nelle presenti istruzioni per
I'uso.

Qualsiasi variazione rispetto a quanto indicato nelle istruzioni per
I'uso pud avere ripercussioni negative sulle proprieta chimiche e
fisiche e sulla biocompatibilita del prodotto finale.

Il dispositivo contiene sostanze che possono causare irritazioni o
reazioni allergiche alla pelle.

L'inalazione o ingestione del dispositivo puo causare irritazione
delle vie respiratorie.

Puo incidere sulla fertilita o danneggiare il feto.

In caso di contatto con la resina, lavare con abbondante acqua.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con acqua per qualche
minuto con molta cautela. Se presenti e se possibile, rimuovere
eventuali lenti a contatto. Continuare a sciacquare.

In caso di ingestione o di sospetto di ingestione, consultare un
medico e chiamare un centro antiveleni/un medico in presenza di
malessere.

* Questo marchio & una denominazione commerciale/un marchio registrato
di un'azienda che non appartiene al gruppo BEGO.

8. Misure cautelative

Durante la lavorazione di VarseoSmile® TriniQ®, indossare indumenti e
occhiali protettivi e guanti in nitrile. Ulteriori informazioni sull’ utilizzo
del prodotto sono riportate sulla scheda di sicurezza e sono disponi-
bili all’indirizzo www.bego.com. Non si pud escludere che in casi rari
possano insorgere reazioni individuali (ad es. intolleranze o reazioni
allergiche). In questo caso, evitare I'utilizzo di VarseoSmile® TriniQ®.

Conservare in un luogo ben ventilato. Conservare il recipiente ben
chiuso. Conservare il dispositivo sotto chiave. Rispettare le condizioni
di immagazzinamento e trasporto. Non utilizzare la resina oltre la data
di scadenza.

Inoltrare le presenti istruzioni per I'uso o le informazioni in esse con-
tenute ad altri utilizzatori dei dispositivi, in quanto la mancata osser-
vanza puo rendere i dispositivi inaffidabili e/o inutilizzabili e mettere
a rischio la sicurezza dell'utilizzatore.

9. Sicurezza RM
VarseoSmile® TriniQ® & composto da materiali non conduttivi, non
metallici e non magnetici.

10. Effetti collaterali

Segnalare immediatamente al fabbricante o al distributore locale
eventuali effetti indesiderati, reazioni o eventi simili, compresi effetti
non elencati nelle presenti istruzioni per I'uso.

11. Trasporto e immagazzinamento

Tenere la resina VarseoSmile® TriniQ® al riparo dalla luce per evitare
la polimerizzazione spontanea. Conservare e trasportare il dispositivo
nel flacone originale a una temperatura compresa tra i 4°C e i 35°C. E
possibile conservare i residui di resina nell’apposita vasca per resina
della stampante 3D con il coperchio di protezione dai raggi UV della
stampante chiuso o con una copertura che non lasci passare la luce.
Sull'etichetta di ciascun flacone originale & riportata la data di sca-
denza entro la quale & possibile utilizzare la resina.

Nota: La lavorazione del materiale oltre la data di scadenza puo ren-
dere inutilizzabili i prodotti ottenuti.

Gli oggetti stampati completamente polimerizzati possono essere con-
servati a temperatura ambiente al riparo dalla luce.

12. Eliminazione

| residui di materiale completamente polimerizzato (piastra, struttura
di supporto) possono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici. La re-
sina non utilizzata o le soluzioni di pulizia contenenti residui di resina
devono essere smaltite in conformita alle normative locali e nazionali.

13. Istruzioni per la lavorazione

VarseoSmile® TriniQ® e stato sviluppato per la realizzazione di oggetti
dentali mediante il processo di stampa 3D. Per garantire risultati si-
curi e funzionali, osservare le indicazioni che seguono.
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13.1. Attrezzatura necessaria

Avvertenza: Solo utilizzando stampanti 3D, detergenti e polimerizza-
tori convalidati e approvati per VarseoSmile® TriniQ® e applicando i
relativi parametri di lavorazione & possibile ottenere risultati in linea

con la destinazione d'uso del dispositivo.

Stampanti 3D .
convalidate

Metodi di pulizia
convalidati

Dispositivi di .
polimerizzazio-
ne convalidati

Ulteriori
accessori
necessari

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405
BEGO Varseo XS

Formlabs Form 4B

Rapid Shape
D20+/D30+/D50+

Shining 3D L4D

Bagno ad ultrasuoni con
soluzione detergente

Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie / Varseo Cure
Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure
Formlabs Form Cure

NK Optik Otoflash / BEGO
Otoflash

Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Etanolo 96 % (EtOH),
Isopropanolo 99 % (IPA) o
InovaPrint Wash (REF 41167)

Spatola in acciaio inossidabile

Flacone spray con EtOH o IPA

Disco separatore o tronchese a

taglio laterale

Se necessario, sabbiatrice da
1,5 bar

Se necessario, sabbiatrice da
50 ym

Dispositivi di protezione

Alpha Al Versione 5.0.7 0
successive

Composer Versione 1.3.3 0
successive

CAM Creator Print Versione 1.32
osuccessive

Versione Preform attuale all'in-
dirizzo https:/formlabs.com/it/
software/preform/

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine Ver.
2021.0.2054.786 o successive
Accuware Versione 3.2.0.48 0
successive

Vedere paragrafo 13.5

3 min +3 min (IPA)

3 min (IPA) + spruzzatura (IPA)
4 min serbatoio 1 (IPA) + 3 min
serbatoio 2 (IPA) + 3 min asciu-
gatura + spruzzatura (IPA)
2x2:30 min per P13 D8 T2.30 BOn
2x2 min per P9 D80 T2.00 BOn
2x2minLvi1

2x20 min @60 °C

2x2000 lampeggi

15 min, entrambe le lunghezze
d'onda, 100 % Power
2x5min @20 °C

Una panoramica di tutte le stampanti 3D, i metodi di pulizia e i dispo-
sitivi di fotopolimerizzazione UV convalidati e autorizzati per I'utilizzo
in combinazione con VarseoSmile® TriniQ® & disponibile nella panora-
mica sulla compatibilita dei componenti della stampante 3D all'indi-

rizzo: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Requisiti di progettazione
Durante la progettazione di oggetti dentali realizzati in VarseoSmile®
TriniQ®, tenere presenti le seguenti indicazioni:

Indicazione Progettazione  Figura** Perma-  Provviso- Requisiti di
nente rio(finoa design
(12mesie  12mesi)
oltre)
Corone singole
completamente
anatomiche v v
nell'area dei * Spessore mini-
dentifrontali mo della parete
Coronesingols denti laterali
" e dentifrontali
Restauri  completamente
P ; 0,7mm
singoli anatomiche Va v/
nell'area dei * Spessore
dentilaterali minimo della pa-
rete con veneer
Veneer 0.5mm
Inlay, onlay
Ponti dentali * Massimoun
monolitici comple- elemento ponte
tamente anatomici fra due corone
perl'area dei denti pilastro
frontaliolaterali 4 / o Ponti nellarea
ﬂnna'lelemen_!l anteriore:
senza elementi o Spessore
delponte Tinimo
Ponti dentali della parete
monolitici comple- occ_lusa\ee
tamente anatomici lieonmetrale
per |'area dei denti Jmm
. frontali o laterali 4 v * Sezione per
Ponti conmax. un ele- connettori
dentali  mento intermedio minina
finoa3 elementi 14mm
* Ponti nell'area
Ponti dentali |aterale:
monolitici comple- 'Spessore
tamente anatomici minimo
per larea dei denti della parete
frontali o aterali occlusalee
conmax. 3 ele- X perimetrale
mentiintermedi 1,0mm
non adiacenti o Sezione per
(ponti costituiti da connettori
finoa7 elementi) minima
16 mm?
Denti protesici
Denti per il fissaggio / / ¢ ngggmn‘j‘:f
protesici  aunabase ? i
protesica d
**gsempio
13.3. Nesting

| parametri della stampante necessari per la lavorazione di Varseo-
Smile® TriniQ® sono riportati nel file di materiale specifico per la
stampante 3D che si utilizza. Per optare per il file di materiale corret-
to, selezionare il modello di stampante 3D e VarseoSmile® TriniQ® nel
software di nesting corrispondente. Caricare il file STL desiderato nel
proprio software di nesting.

UItenon parametri per la stampante:

o Spessore dello strato 50 pm (predefinito / default)

Allineamento orizzontale degli oggetti dentali, piano occlusale
rispetto alla piattaforma di costruzione; eccezione per i ponti: Al-
lineare i ponti con un angolo di 45° rispetto alla piattaforma di
costruzione.

Si raccomanda la generazione automatica delle strutture di
supporto

13.4. Stampa 3D

Lintervallo di temperatura ideale per la lavorazione di VarseoSmile®
TriniQ® e tra i 18°C e i 35°C. Agitare il flacone per circa 2 minuti
prima del primo utilizzo per omogeneizzare la resina. Quando si trasfe-
risce la resina nella vasca per resina della stampante 3D convalidata,
assicurarsi che il materiale rimanga esposto alla luce il minor tempo
possibile. Se sulla superficie compare uno strato trasparente, mesco-
lare la resina nella vasca per resina.

Avviare il progetto di stampa 3D seguendo le istruzioni per I'uso del
fabbricante della stampante 3D. Rimuovere gli oggetti stampati dalla
piattaforma di costruzione secondo le istruzioni per I'uso del fabbri-
cante della stampante 3D. Se necessario, utilizzare una spatola in
acciaio inossidabile.

Nota: Una volta rimossi gli oggetti stampati e la piattaforma di co-
struzione dalla stampante 3D, gli step successivi che prevedono la
rimozione dei residui di resina e il post-indurimento devono essere
eseguiti senza interruzioni prolungate; conservare gli oggetti stampati
per evitare alterazioni indesiderate del materiale.

* Questo marchio & una denominazione commerciale/un marchio registrato
di un'azienda che non appartiene al gruppo BEGO.

13.5. Rimozione dei residui di resina

La rimozione dei residui di resina avviene mediante la pulizia degli

oggetti stampati in bagno a ultrasuoni. Come soluzione detergente

¢ possibile utilizzare EtOH, IPA o InovaPrint Wash* (CODICE 41167):

1. 3 minuti di pulizia in bagno a ultrasuoni con soluzione detergente
riutilizzabile.

. 2 minuti di pulizia in bagno a ultrasuoni con soluzione detergente
nuova.

. Nebulizzare gli oggetti stampati con EtOH o IPA.

. Asciugare accuratamente gli oggetti stampati con aria compressa.

. Eventuali punti ancora lucidi sugli oggetti stampati indicano la
presenza di residui di resina. Per rimuoverli, nebulizzare gli oggetti
stampati con EtOH o IPA. | residui di resina possono essere rimossi
anche con un pennello imbevuto di EtOH o IPA.

. Se necessario, asciugare nuovamente gli oggetti con aria
compressa.

Avvertenza: L'EtOH o IPA non deve essere mai versato direttamente nel

bagno ad ultrasuoni, ma deve essere sempre posto all’'interno del con-

tenitore consigliato (CODICE 19621) nel serbatoio per bagno ad ultra-

suoni pieno d’acqua. Utilizzare un bagno a ultrasuoni antideflagrante.

Nota: Non superare la durata complessiva della pulizia in quanto al-

trimenti si puo causare una compromissione degli oggetti stampati.

Nota: L'utilizzo di EtOH o IPA come soluzione detergente puo comporta-

re la formazione di uno strato biancastro sulla superficie degli oggetti

dentali. Tale deposito non & nocivo e puo essere rimosso attraverso la

lucidatura una volta che gli oggetti stampati sono stati post-induriti.

w N
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13.6. Post-indurimento

Rimuovere le strutture di supporto con un disco separatore o tronchese
ataglio laterale prima del post-indurimento, facendo attenzione a non
deformare gli oggetti stampati.

Polimerizzare gli oggetti dentali:

Dispositivo di Impostazioni per la Processo di
polimerizzazione  polimerizzazione polimerizzazione
BEGO Otoflash 2x2000 flash Girare I'oggetto tra un ciclo

elaltro

Una panoramica di tutti i polimerizzatori convalidati e approvati per il
post-indurimento degli oggetti dentali realizzati in VarseoSmile®
TriniQ® & disponibile al paragrafo 13.1 o all'indirizzo:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Nota: La durata indicata per il post-indurimento vale solo se i polime-
rizzatori sono stati sottoposti a regolare manutenzione.

Nota: Al termine del post-indurimento, gli oggetti stampati possono
risultare leggermente giallastri. Questa decolorazione & normale e
scomparira nell’arco di poco tempo.

Avvertenza: Se si verifica un’interruzione del processo di post-indu-
rimento a causa di un malfunzionamento del polimerizzatore, non si
dovrebbe utilizzare I'oggetto stampato fino a che non si & completa-
mente polimerizzato in seguito a un ciclo completo.

13.7. Finitura e ulteriore lavorazione di oggetti stampati

Gli oggetti post-induriti realizzati in VarseoSmile® TriniQ® possono es-
sere lucidati con pietra pomice e pasta lucidante, facendo attenzione
a non deformarli.

Gli oggetti post-induriti realizzati in VarseoSmile® TriniQ® possono
essere caratterizzati o rielaborati e integrati con supercolori in com-
posito e compositi diretti e indiretti. Osservare le istruzioni per I'uso
applicabili del fabbricante dei supercolori in composito o dei materiali
di rivestimento in composito.

Flssaggm di ponti, corone, inlay, onlay e veneer

o || fissaggio definitivo di oggetti realizzati in VarseoSmile® TriniQ®
al dente naturale pud essere realizzato con compositi di fissaggio
completamente adesivi 0 autoadesivi.

Il fissaggio provvisorio di oggetti realizzati in VarseoSmile® TriniQ®
al dente naturale pud essere realizzato con cementi di fissaggio
provvisori.

Il fissaggio di oggetti realizzati in VarseoSmile® TriniQ® alle
strutture in metallo pud essere realizzato con compositi di fissaggio
o di rivestimento.

Nota: In ogni caso, osservare sempre le istruzioni per I'uso del rispet-
tivo fabbricante dei compositi o cementi.

Nota: Il vetroionomero non & indicato per il fissaggio di oggetti realiz-
zati in VarseoSmile® TriniQ®.

Fissaggio di denti protesici

| denti protesici realizzati in VarseoSmile® TriniQ® possono essere fis-
sati con resine per base protesica polimerizzate a freddo o stampate
in 3D. Durante il fissaggio, osservare le istruzioni applicabili del fab-
bricante del materiale di fissaggio dei denti alla base protesica. Se il
fabbricante della base protesica non fornisce istruzioni per il fissaggio
dei denti alla base protesica, & possibile utilizzare il materiale della
base protesica per basi protesiche polimerizzate a freddo e la resina
liquida VarseoSmile® TriniQ® per basi protesiche stampate in 3D.

Pulizia degli oggetti post-induriti

Sugli oggetti completamente post-induriti realizzati in VarseoSmile®
TriniQ® & possibile effettuare una pulizia a vapore o pulizia tramite
immersione con soluzione detergente.

14. Simboli sull’etichetta

Numero di Titolo Descrizione Riferimento
riferimento
egrafica
Marchiodi  Indicalaconformita  Regolamento (EU)
C € conformita al Regolamento (UE)  2017/745 AllegatoV
CE 2017/745.
5.1.1 Fabbricante Indica il fabbricante del IS0 15223-1:2021

al

513

il

5.1.4

-

G ]

543

5.4.4

5.7.

=

Data di
fabbricazione

Data di
scadenza

Codice del
lotto

Numero di
catalogo

Tenere lonta-
no dalla luce

Limiti di
temperatura

Osservare

le istruzioni
perl'usoo
le istruzioni
perl'uso
elettroniche.

Attenzione

Dispositivo
medico

dispositivo medico

Indica la data di
fabbricazione del
dispositivo medico.

Indica la data oltre
la quale il dispositivo
medico non pud pill
essere utilizzato.

Visualizza il nome del
lotto del fabbricante
per consentirne
I'identificazione.

Visualizza il numero
di catalogo del fabbri-
cante per consentire
I'identificazione del
dispositivo medico.

Indica un dispositivo
medico che deve essere
tenuto al riparo da fonti
diluce.

Indica i limiti di tempe-
ratura a cui il disposi-

tivo medico puo essere
espostoin sicurezza.

Indica all'utilizzatore
che & necessario
seguire le istruzioni
per l'uso.

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

10 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

10 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni cheil
fabbricante deve
fornire

180 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

10 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni cheil
fabbricante deve
fornire

180 15223-1:2021

Dispositivi medici

 Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

150 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

10 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

Indica che in prossimita IS0 15223-1:2021

del puntoin cui & stato
collocato il simbolo &
necessario prestare
attenzione durante

la manipolazione

oil comando del
dispositivo, oppure che
la situazione attuale
richiede I'attenzione

o l'intervento di

un operatore per
evitare conseguenze
indesiderate.

Indica che I'articolo
in questione @ un
dispositivo medico.

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

10 15223-1:2021

Dispositivi medici

© Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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Kl VarseoSmile® TriniQ®

Gebruiksaanwijzing

VarseoSmile® TriniQ®

1. Productheschrijving

Keramisch gevuld hybride materiaal op acrylaatbasis voor de vervaar-
diging van tandheelkundige objecten voor de definitieve of tijdelijke
restauratie van tanddefecten of tandverlies in de vorm van restau-
raties van losse elementen (bijv. kronen, inlays, onlays, veneers),
bruggen, veneerlagen op metalen geraamten en prothesetanden. Het
hybride materiaal wordt in een 3D-printprocedé (SLA, DLP, LCD) ge-
vormd tot het betreffende tandheelkundige object en uitgehard in een
UV-polymerisatieapparaat. Het 3D-printen en de polymerisatie vinden
plaats bij lichtgolflengten van 385 nm tot 405 nm.

2. Beoogd doeleinde
Hars voor het 3D-printen van restauraties van losse elementen, brug-
gen en prothesetanden.

Aanwijzing voor Canada: voor het gebruik van VarseoSmile® TriniQ®
in Canada geldt onafhankelijk van de overige informatie in deze ge-
bruiksaanwijzing voor restauraties van losse elementen en bruggen
een maximale gebruiksduur van 30 dagen.

3. Indicaties en klinisch voordeel

Het gebruik van tandheelkundige restauraties die zijn gemaakt van
VarseoSmile® TriniQ® is voor herstel van de kauwfunctie en esthetiek
van frontale en laterale elementen inclusief de kauwvlakken geindi-
ceerd bij:

tanddefecten door trauma, carigs, slijtage, abrasie of erosie/
biocorrosie

verzwakking en/of onvolledige aanleg van de tandstructuur (geneti-
sche dysplasie)

veranderingen van beetpositie, vorm en ligging

gedeeltelijke of volledige tandeloosheid

4. Gebruikers en patiéntendoelgroep

VarseoSmile® TriniQ® is een medisch hulpmiddel dat bestemd is voor
gebruik door geschoold personeel zoals tandartsen, tandartsassisten-
ten en tandtechnici en kan worden gebruikt voor de behandeling van
alle patiénten bij wie geen sprake is van een contra-indicatie conform
sectie 5.

5. Contra-indicaties

VarseoSmile® TriniQ® is bij bekende allergie voor een of meer van
de bestanddelen gecontra-indiceerd. In geval van twijfel moet de
allergie voér gebruik van dit hulpmiddel middels een specifieke test
worden onderzocht en uitgesloten. Het materiaal mag niet worden
gebruikt voor andere doeleinden dan door de fabrikant beschreven.
Elke afwijking van het beoogde doeleinde, de gebruiksaanwijzing of
de constructievereisten voor het specifieke doeleinde kan negatieve
uitwerkingen hebben op de chemische en fysische kwaliteit van de
voorwerpen die van dit materiaal worden gemaakt.

6. Materiaalkwaliteit en leveringseenheid

VarseoSmile® TriniQ® is een keramisch gevuld hybride materiaal dat
bestaat uit (meth-)acrylaten, keramische vulstoffen, initiators, addi-
tieven en pigmenten. VarseoSmile® TriniQ® is een materiaal op poly-
meerbasis waarvan de uitharding door het gebruik van uv-licht wordt
bereikt en hiervoor fotopolymerisatie-initiators bevat (materiaal van
klasse 2 conform IS0 4049:2019).

Fysische eigenschappen

Buigsterkte 120 MPa
Oppervlaktehardheid >90 Shore D
Golflengte 385-405nm

1. Waarschuwingen

Bij de verwerking van VarseoSmile® TriniQ® in vloeibare vorm dient
goed nota te worden genomen van de volgende waarschuwingen:

lees voor gebruik het veiligheidsinformatieblad.

VarseoSmile® TriniQ® mag uitsluitend worden gebruikt voor de
vervaardiging van definitieve of tijdelijke bruggen, kronen, inlays,
onlays, veneers en prothesetanden conform de in deze gebruiks-
aanwijzing beschreven constructievereisten.

elke afwijking van de gebruiksaanwijzing kan negatieve uitwer-
kingen hebben op de chemische en fysische eigenschappen en de
biocompatibiliteit van het eindproduct.

het hulpmiddel bevat stoffen die huidirritaties of allergische
huidreacties kunnen veroorzaken.

vermijd inademen of inslikken. Kan leiden tot irritaties van de
luchtwegen.

kan schadelijk zijn voor de vruchtbaarheid of het ongeboren kind.
bij huidcontact met de hars moet de huid met overvioedig water
worden gewassen.

bij oogcontact moeten de ogen enkele minuten lang voorzichtig
met water worden uitgespoeld. Verwijder contactlenzen, als deze
aanwezig zijn en gemakkelijk kunnen worden uitgenomen. BIijf
spoelen.

bij inslikken of het vermoeden hiervan moet een arts worden ge-
raadpleegd en wanneer de gedupeerde zich niet lekker voelt, moet
het vergiftigingencentrum/een arts worden gebeld.

* Dit teken is een handelsmerk/gedeponeerd merk van een onderneming die
niet tot de BEGO-bedrijvengroep behoort.

8. Voorzorgsmaatregelen

Draag bij de verwerking van VarseoSmile® TriniQ® beschermende kle-
ding evenals een veiligheidsbril en nitrilhandschoenen. Meer informatie
over het hanteren van het hulpmiddel vindt u in het veiligheidsinforma-
tieblad dat op www.bego.com beschikbaar is. Het valt niet helemaal uit
te sluiten dat in zeldzame gevallen individuele reacties (bijv. overgevoe-
ligheid of allergische reacties) kunnen optreden. In deze gevallen dient
de gebruiker VarseoSmile® TriniQ® niet meer te gebruiken.

Bewaar het product op een goed geventileerde plek. Houd de verpak-
king goed gesloten. Bewaar het product achter slot en grendel. Er moet
goed nota worden genomen van de opslag- en transportvoorwaarden.
De hars mag na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum niet
meer worden gebruikt.

Geef deze gebruiksaanwijzing of de daarin aanwezige relevante in-
formatie aan andere gebruikers van de hulpmiddelen door, aangezien
bij veronachtzaming ervan een groot risico op het ontstaan van onbe-
trouwbare en/of onbruikbare producten bestaat, die de veiligheid van
de gebruiker in gevaar kunnen brengen.

9. MR-veiligheid
VarseoSmile® TriniQ® bestaat uit materialen die elektrisch niet gelei-
dend, niet van metaal en niet magnetisch zijn.

10. Ongewenste hijwerkingen

Ongewenste werkingen, reacties of soortgelijke incidenten, waaronder
ook die incidenten die niet in deze gebruiksaanwijzing zijn vermeld,
moeten onmiddellijk bij de fabrikant of de lokale distributeur worden
gemeld.

11. Transport en opslag

VarseoSmile® TriniQ®-hars moet worden beschermd tegen lichtinval
om spontane polymerisatie te vermijden. Opslag en transport moeten
plaatsvinden in de originele fles in een temperatuurbereik tussen 4 °C
en 35 °C. Het bewaren van harsresten in de harsbak van de 3D-prin-
ter is bij gesloten uv-lichtkap van de printer of onder een lichtdichte
afdekking van de harsbak mogelijk. Op het etiket van elke originele
fles staat een vervaldatum tot wanneer de hars kan worden gebruikt.

Aanwijzing: verwerking van het materiaal na verstrijken van de ver-
valdatum kan leiden tot niet-bruikbare resultaten.

Volledig gepolymeriseerde printobjecten kunnen op kamertemperatuur
tegen lichtinval beschermd worden opgeslagen.

12. Afvoer

Volledig gepolymeriseerde materiaalresten (onderplaat, ondersteu-
nende structuur) kunnen samen met het huisvuil worden afgevoerd.
Onverbruikte hars of reinigingsoplossingen met harsresten moeten
overeenkomstig de lokale en nationale voorschriften worden afge-
voerd.

13. Verwerkingsinstructies

VarseoSmile® TriniQ® werd ontwikkeld om met behulp van het
3D-printprocédé tandheelkundige objecten te vervaardigen. Om be-
trouwbare en functionele resultaten te waarborgen, moet goed nota
worden genomen van de volgende aanwijzingen.

14

13.1. Benodigde uitrusting

Waarschuwing: alleen bij het gebruik van gevalideerde en voor de
verwerking van VarseoSmile® TriniQ® vrijgegeven 3D-printers, reini-
gingsmiddelen en UV-polymerisatieapparaten met de voor Varseo-
Smile® TriniQ® vastgelegde verwerkingsparameters kunnen resulta-
ten worden bereikt die veilig voldoen aan het beoogde doeleinde van
VarseoSmile® TriniQ®.

Gevalideerde
3D-printers

Gevalideerde
reinigingsme-
thodes

Gevalideerde
nahardingsap-
paraten

Extra benodigd
toebehoren

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS

Formlabs Form 4B

Rapid Shape
D20+/D30+/D50+

Shining 30 L4D
Ultrasoonbad met
reinigingsoplossing
Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie/Varseo Cure
Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure
Formlabs Form Cure

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Ethanol 96% (EtOH),
Isopropanol 99% (IPA) of
InovaPrint Wash (REF 41167)

Roestvrijstalen spatel
Spuitfles met EtOH of IPA
Doorslijpschijf of zijkniptang
Evt. straalinstallatie 1,5 bar
Evt. straalmiddel 50 ym
Beschermingsmiddelen

Alpha Al versie 5.0.7 of hoger
Composer versie 1.3.3 of hoger

CAM Creator Print versie 1.32
of hoger

Actuele Preform-versie op
https://formlabs.com/software/
preform/

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 of hoger

Accuware versie 3.2.0.48 of hoger
Zie hoofdstuk 13.5

3 min +3 min (IPA)

3 min (IPA) + afsproeien (IPA)

4 'min reservoir 1 (IPA) + 3 min
reservoir 2 (IPA) + 3 min drogen
+ afsproeien (IPA)

2x2:30 min bij P13 D8 T2.30 BOn
2%2 min bij P9 D80 T2.00 BOn
2x2minLvl 1
2x20 min op 60 °C

2x2000 flitsen

15 min, beide golflengtes, 100%
vermogen
2x5minop 20°C

Een overzicht van alle 3D-printers, reinigingsmethodes en UV-licht-
hardingsapparaten die voor het gebruik met VarseoSmile® TriniQ®
gevalideerd en goedgekeurd zijn, is te vinden in het compatibiliteit-

soverzicht van de 3D-printsysteemcomponenten op:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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13.2. Constructievereisten

Bij de digitale constructie van tandheelkundige objecten die zijn
gemaakt van VarseoSmile® TriniQ® moet goed nota worden genomen
van de volgende aanwijzingen:

Indicatie ~ Design Afbeelding**  Perma-  Tijdelijk Designvereiste
nent(12  (max.12
maanden  maanden)
enlanger)
Volledig anatomi-
sche losse kroon
voor frontale v/ v/ o
elementen et
Restau- Volledig anatomi- |aterale en fron-
raties sche losse kroon / / tale elementen
vanlosse  voor laterale 0,7 mm
elementen elementen o Minimale wand-
dikte bij veneers
Veneer 0,5mm
Inlay, onlay
Volledig anatomi-
sche monolitische o Maximaal 6én
brugconstructies brugelement
voor de frontale tussen twee
en laterale v/ v pillerkronen
elementen tot o8
max. 7 elementen rugfgent I
zonder brugele- V‘OO' fontale
menten elementen:
 Minimale
Volledig anatomi- wanddikte
sche monolitische occlusaalen
brugconstructies rondlopend
voor de frontale 1,0mm
en/of laterale / / * Minimale
Brugcon-  elementen verbindings-
structies  metmax. één stukdoorsnede
brugtussene- 14 mm?
lement tot max. o Bruggen
Selementen voor laterale
Volledig anatomi- elementen:
sche monolitische * Minimale
brug voor de wanddikte
frontale en/of late- ocelusaal en
rale elementen met rondlopend
max. 3 niet-aan- X L0mm
grenzende * Minimale
tussenelementen verbindings-
(brugconstructies stukdoorsnede
met max. 16 mm?
7elementen)
Prothesetanden
Prothe- voor verbinding / / © Minimale wand-
setanden  meteen dikte 1,0mm
prothesebasis

**exemplarisch

13.3. Nesting

De voor de verwerking van VarseoSmile® TriniQ® noodzakelijke
printparameters staan vermeld in het specifieke materiaalbestand
voor uw 3D-printer. Om het juiste materiaalbestand te selecteren,
selecteert u uw 3D-printermodel en VarseoSmile® TriniQ® in de
betreffende nesting-software. Laad het gewenste STL-bestand in uw
nesting-software.

Verdere printparameters:

o Jaagdikte 50 pm (vooringesteld/default)

horizontale uitlijning van de tandheelkundige objecten, occlusaal
vlak t.0.v. opbouwvlak; uitzondering voor bruggen: lijn bruggen in
een hoek van 45° t.o.v. het opbouwvlak uit

automatisch genereren van ondersteunende structuren wordt
aanbevolen

13.4. 3D-printen

Het ideale verwerkingstemperatuurbereik van VarseoSmile® TriniQ®
ligt tussen 18 °C en 35 °C. Schud de fles v6dr het eerste gebruikt
ca. 2 minuten lang om de hars te homogeniseren. Let er bij het vullen
van de harsbak van de gevalideerde 3D-printer op dat de hars zo kort
mogelijk aan daglicht wordt blootgesteld. Meng de hars in de harshak
wanneer er op het oppervlak een transparante laag te zien is.

Start de 3D-printopdracht volgens de gebruiksaanwijzing van de fa-
brikant van de 3D-printer. Verwijder de geprinte objecten volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de 3D-printer van het op-
bouwvlak. Gebruik hiervoor evt. een roestvrijstalen spatel.

Aanwijzing: nadat de geprinte objecten uit de 3D-printer en van het
opbouwvlak zijn verwijderd, moeten de volgende stappen voor het
verwijderen van resthars evenals het naharden zonder langere on-
derbreking en opslag van de geprinte objecten worden uitgevoerd om
ongewenste materiaalveranderingen te vermijden.

13.5. Verwijderen van resthars

Het verwijderen van resthars vindt plaats door de geprinte objecten in

een ultrasoonbad te reinigen. Als reinigingsoplossing kan EtOH, IPA of

InovaPrint Wash* (REF 41167) worden gebruikt:

. reiniging van 3 minuten in ultrasoonbad in een herbruikbare
reinigingsoplossing.

. reiniging van 2 minuten
reinigingsoplossing.

—

N~

in ultrasoonbad in een verse

* Dit teken is een handelsmerk/gedeponeerd merk van een onderneming die
niet tot de BEGO-bedrijvengroep behoort.

w

. geprinte objecten besproeien met EtOH of IPA.

. droog de gereinigde objecten voorzichtig met perslucht.

. resterende glanzende plekken op de geprinte objecten duiden op
achtergebleven resthars. Verwijder deze door de geprinte objecten
met EtOH of IPA te besproeien. Met een kwastje dat in EtOH of IPA is
gedoopt, kunnen harsresten eveneens worden verwijderd.

6. Droog de gereinigde objecten evt. opnieuw met perslucht.

Waarschuwing: vul het ultrasoonbad nooit rechtstreeks met EtOH
of IPA maar plaats altijd de aanbevolen bak (REF 19621) in het met
water gevulde ultrasoonbad. Er moet een ultrasoonbad met explosie-
beveiliging worden gebruikt.

Aanwijzing: de vermelde totale duur van de reiniging mag niet wor-
den overschreden, omdat anders de geprinte objecten kunnen worden
beschadigd.

Aanwijzing: bij gebruik van EtOH of IPA als reinigingsoplossing kan er
een witachtige laag op het oppervlak van de tandheelkundige objecten
worden gevormd. Het gaat daarbij om een afzetting van de keramische
vulling van VarseoSmile® TriniQ®. De afzetting is onschadelijk en kan
middels polijsten na het naharden van de geprinte objecten worden
verwijderd.

13.6. Naharden

Verwijder de ondersteunende structuren véér het naharden met een
doorslijpschijf of een zijkniptang. Let erop dat u de geprinte objecten
niet vervormt.

Hard de geprinte objecten uit:

o~

Nahardings- Nahardings- Nahardings-
apparaat instelling proces
BEGO Otoflash 2x2000 flitsen Object tussen de cycli in

draaien

Een overzicht van andere gevalideerde en goedgekeurde UV-polyme-
risatieapparaten voor het naharden van tandheelkundige objecten,
gemaakt van VarseoSmile® TriniQ®, is beschikbaar in hoofdstuk 13.1
of op:

https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
Aanwijzing: de telkens aangegeven duur van de naharding geldt al-
leen voor regelmatig onderhouden UV-polymerisatieapparaten.

Aanwijzing: na het naharden kan een lichte geelachtige verkleuring
van de geprinte objecten te zien zijn. Deze verkleuring is normaal en
verdwijnt na een poosje weer.

Waarschuwing: wanneer er zich als gevolg van een storing van het
UV-polymerisatieapparaat een onderbreking van het nahardingspro-
ces voordoet, mag het geprinte object niet worden gebruikt voordat
een volledige nahardingscyclus is verstreken.

13.7. Verfijning en verdere verwerking van geprinte objecten
Nageharde objecten die zijn gemaakt van VarseoSmile® TriniQ®, kun-
nen met puimsteen en polijstpasta worden gepolijst. Let er evt. bij het
polijsten op dat u de geprinte objecten niet vervormt.

Nageharde objecten die zijn gemaakt van VarseoSmile® TriniQ®,
kunnen met composiet-kleurstoffen evenals directe en indirecte com-
posieten worden gekarakteriseerd of bijgewerkt en gecompleteerd.
Er moet goed nota worden genomen van de geldige gebruiksaanwij-
zing van de fabrikant van de composiet-kleurstoffen of het compo-
siet-veneermateriaal.

Bevestiging van bruggen, kronen, inlays, onlays en veneers

De definitieve bevestiging op natuurlijke tanden van objecten die
zijn gemaakt van VarseoSmile® TriniQ®, kan plaatsvinden met vol-
ledig gelijmde of zelfklevende bevestigingscomposieten.

De tijdelijke bevestiging op natuurlijke tanden van objecten die zijn
gemaakt van VarseoSmile® TriniQ®, kan plaatsvinden met tijdelijke
bevestigingscementen.

De bevestiging van objecten die zijn gemaakt van VarseoSmile®
TriniQ® op metalen geraamten kan plaatsvinden met bevestigings-
of veneercomposieten.

Aanwijzing: in elk geval moet goed nota worden genomen van de ge-
bruiksaanwijzing van de betreffende composiet- of cementfabrikant.
Aanwijzing: glasionomeercementen zijn niet geschikt voor de bevesti-
ging van objecten die zijn gemaakt van VarseoSmile® TriniQ®.

Bevestiging van prothesetanden

Prothesetanden die zijn gemaakt van VarseoSmile® TriniQ® kunnen
met koud gepolymeriseerde of 3D-geprinte prothesebasiskunststoffen
worden verbonden. Hiervoor moet goed nota worden genomen van de
telkens geldende instructies van de fabrikant van het prothesebasis-
materiaal voor de verbinding van prothesetanden met de prothese-
basis. Wanneer de fabrikant van de prothesebasis geen instructies
voor de verbinding van de prothesetanden met de prothesebasis
beschikbaar stelt, kan bij koud gepolymeriseerde prothesebases het
prothesebasismateriaal voor de verbinding van de prothesetanden
met de prothesebasis, en bij 3D-geprinte prothesebases de vloeibare
VarseoSmile® TriniQ®-hars voor de verbinding van de prothesetanden
met de prothesebasis worden gebruikt.

Reiniging van nageharde objecten

Volledig nageharde objecten die zijn gemaakt van VarseoSmile®
TriniQ® kunnen met stoom of in een dompelbad met reinigingsoplos-
sing worden gereinigd.

14. Symbolen op het etiket

Referentienum- Titel Beschrijving Referentie
mer
en afbeelding
CE-confor-  Geeft de conformiteit  Verordening (EU)
C €  miteitsmar-  metverordening (EU)  2017/745 bijlage V
kering 2017/745 aan
5.1.1 Fabrikant ~ Geeft de fabrikantvan 1S0 15223-1:2021

al

5.1.3 Fabricage-
datum
5.1.4 Uiterste

gebruiksda-
g tum

5.1.5 Batchcode/
lotnummer

Lart

516 Catalogus-
nummer

5.3.2
e tegen zonlicht
ZR
537 Temperatuur-
jﬂ, limiet
543 Raadpleeg
de gebruiks-
D:ﬂ aanwijzing of
raadpleeg de

elektronische
gebruiksaan-

wijzing
5.4.4 Letop
5.7.7 Medisch

hulpmiddel

het medisch hulpmid-
del aan

Geeft de datum aan
waarop het medisch
hulpmiddel werd
geproduceerd

Geeft de datum aan

waarna het medisch
hulpmiddel niet meer
mag worden gebruikt

Geeft de partijcode
van de fabrikant aan,
zodat de partij of de
batch kan worden
geidentificeerd

Geeft het

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruikin het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

10 15223-1:2021

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruik in het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

10 15223-1:2021

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruik in het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

10 15223-1:2021
Medische hulpmiddelen
* Symbolen voor
gebruikin het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie
10 15223-1:2021

catal

van de fabrikant aan,
zodat het medisch
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd

Beschermen Geeft een medisch

del aan

* Symbolen voor
gebruikin het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

180 15223-1:2021

dat moet worden
beschermd tegen
lichtbronnen

Geeft de
temperatuurlimieten
aan waaraan het
medisch hulpmiddel
veilig kan worden
blootgesteld

Geeft de gebruiker aan
dat het noodzakelijk is
om goed nota te nemen
van de gebruiksaan-
wijzing

Geeft aan dat voor-
zichtigheid is geboden
bij het gebruik van het
hulpmiddel of bedie-
ningselement nabij de
plaats waar het sym-
bool is aangebracht,
of dat in de huidige
situatie een bepaalde
bewustzijn of een

bepaalde handeling van

de gebruiker vereist is
om ongewenste gevol-
gen te voorkomen.

Geeft aan dat het
artikel een medisch
hulpmiddel is

* Symbolen voor
gebruikin het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

180 15223-1:2021

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruikin het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

10 15223-1:2021

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruik in het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

180 15223-1:2021

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruik in het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

10 15223-1:2021

Medische hulpmiddelen

* Symbolen voor
gebruik in het kader
van de door de fabri-
kant ter beschikking
te stellen informatie

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

Instrugdes de utilizagao

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descrigao do produto

Material hibrido com enchimento ceramico a base de acrilato para fa-
brico de objetos dentarios para a restauracao definitiva ou temporéria
de defeitos dentarios ou de perda dentéria sob a forma de restaura-
coes dentérias unitarias (p. ex. coroas, enchimentos, revestimentos,
facetas), pontes, revestimentos em estruturas de metal e dentes
protéticos. O material hibrido € moldado com o método de impressao
em 3D (SLA, DLP, LCD) para se tornar o respetivo objeto dentério e
endurecido num equipamento de polimerizagdo UV. A impressao 3D
e a polimerizacdo processam-se com comprimentos de onda da luz
de 385 nm a 405 nm.

2. Finalidade prevista
Resina para a impresséo 3D de restauragdes dentdrias unitarias, pon-
tes e dentes artificiais.

Nota para Canadé: para a utilizacdo de VarseoSmile® TriniQ® no
Canada aplica-se uma duracdo maxima da utilizacao de 30 dias,
independentemente das restantes indicaces nestas instrucdes de
utilizagdo para restauraces dentdrias unitarias e pontes.

3. Indicacdes e beneficio clinico

A aplicacéo de restauracdes dentérias de VarseoSmile® TriniQ® estd
indicada para a restauracdo da funcdo mastigatéria e estética dos
dentes na regido dentdria anterior e posterior incluindo as zonas de
mastigacao no caso de:

defeitos dentarios devido a trauma, carie, desgaste, abrasao ou ero-
$30 /biocorrosao

enfraquecimento e/ou preparacdo incompleta da estrutura dentéria
(displasia genética)

alteracdes da posicao de mordida, da forma e da posicao

falta parcial ou total dos dentes

=~

. Utilizadores e grupo-alvo de doentes

0 VarseoSmile® TriniQ® é um dispositivo médico destinado a aplicagéo
por parte de pessoal técnico, como dentistas, empregados técnicos
odontolégicos e técnicos de laboratério de protese dentaria, e pode ser
utilizado para o tratamento de todos os pacientes para os quais ndo
haja qualquer contraindicacao conforme o paragr. 5.

5. Contraindicacdes

0 VarseoSmile® TriniQ® estd contraindicado em caso de alergia co-
nhecida a um ou vérios elementos constituintes. Em caso de dvi-
das, a alergia deve ser determinada e excluida mediante um teste
especifico antes de se usar este dispositivo. 0 material ndo deve ser
utilizado para quaisquer outras finalidades que nao as descritas pelo
fabricante. Qualquer desvio da finalidade prevista, das instrugdes de
utilizacdo ou dos requisitos de fabrico para a finalidade especifica
pode ter efeitos adversos na qualidade quimica e fisica dos objetos
fabricados com este material.

6. Qualidade do material e unidade fornecida

0 VarseoSmile® TriniQ® constitui um material hibrido com enchimento
ceramico que é composto por (met)acrilatos, massas de enchimento
ceramicas, iniciadores, aditivos e pigmentos. 0 VarseoSmile® TriniQ®
é um material a base de polimero cujo endurecimento é consegui-
do pela aplicacdo de luz UV e que para essa finalidade contém ini-
ciadores de fotopolimerizagéo (material da classe 2 segundo 1SO
4049:2019).

Propriedades fisicas

Resisténcia a flexao 120 MPa
Dureza da superficie >90 Shore D
Comprimento de onda 385-405nm

1. Avisos

No processamento do VarseoSmile® TriniQ® em forma liquida devem
ser respeitadas as seguintes adverténcias:

® |eia aficha de dados de seguranca antes da utilizagéo.

0 VarseoSmile® TriniQ® pode ser exclusivamente utilizado para o
fabrico de pontes, coroas, enchimentos, revestimentos, facetas e
dentes protéticos definitivos ou temporarios de acordo com os re-
quisitos de fabrico descritos nestas instrucdes de utilizagéao.
Qualquer desvio das instrucdes de utilizacdo pode ter um efeito
negativo nas propriedades quimicas e fisicas e na biocompatibili-
dade do dispositivo acabado.

0 dispositivo contém materiais que podem causar irritacdes na
pele ou reacdes alérgicas na mesma.

Evite a inalacdo ou ingestao. Pode provocar irritacdes das vias res-
piratorias.

Pode prejudicar a fertilidade ou a crianga por nascer.

Em caso de contacto da pele com a resina, lavar com bastante
agua.

* Esta marca é uma designac@o comercial/marca registada de uma em-
presa que nao pertence ao grupo de empresas BEGO.

Enxaguar cuidadosamente com dgua por alguns minutos em caso
de contacto com os olhos. Retirar as lentes de contacto, caso haja
e sejam faceis de remover. Continuar a enxaguar.

Em caso de ingestdo ou de suspeita relacionada, obter aconse-
Ihamento médico e, se houver indisposicdo, contactar um centro
antiveneno/médico.

8. Medidas de precaucao

Durante o processamento do VarseoSmile® TriniQ®, use vestudrio
de protecdo, assim como dculos de protegao e luvas de nitrilo. Pode
consultar mais informacdes sobre 0 manuseamento do dispositivo na
ficha de dados de seguranga que estd disponivel em www.bego.com.
Em casos raros, ndo é possivel excluir a possibilidade de ocorréncia de
reacdes individuais (p. ex. incompatibilidades ou reacdes alérgicas).
Nestes casos, o utilizador devera deixar de usar o VarseoSmile® TriniQ®.

Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
Armazenar em local fechado a chave. Devem ser respeitadas as con-
digBes de transporte e armazenamento. Nao voltar a utilizar a resina
depois de decorrido o prazo de validade.

Reencaminhe estas instrucdes de utilizagdo ou as informacdes
al incluidas para outros utilizadores dos dispositivos, pois a sua
inobservancia envolve um risco elevado de criacdo de dispositivos
nao fidveis e/ou ndo utilizdveis que podem pdr em perigo a seguranca
do utilizador.

9. Seguranca de RM
0 VarseoSmile® TriniQ® é composto de materiais nao metélicos, nao
magnéticos e sem condutividade elétrica.

10. Efeitos secundarios indesejaveis

0s efeitos indesejaveis, as reagdes ou incidentes similares, incluindo
0s que ndo sejam mencionados nestas instrucdes de utilizacao, de-
vem ser imediatamente comunicados ao fabricante ou ao distribuidor
local.

11. Transporte e armazenamento

0 VarseoSmile® TriniQ® em resina tem de ser protegido contra a in-
cidéncia de luz para evitar a polimerizagéo esponténea. 0 armazena-
mento e o transporte devem ocorrer na garrafa original num intervalo
de temperaturas entre 4 °C e 35°C. Os residuos de resina podem ser
guardados na cubeta de resina da impressora 3D com a tampa de
protecdo contra a luz UV da impressora fechada ou sob uma cober-
tura opaca da cubeta de resina. No rétulo de cada garrafa original
vem indicado um prazo de validade durante o qual a resina pode ser
utilizada.

Nota: O processamento do material depois de decorrido o prazo de
validade pode levar a resultados nao utilizaveis.

0Os objetos impressos inteiramente polimerizados podem ser armaze-
nados protegidos contra a incidéncia de luz e a temperatura ambiente.

12. Eliminacao

0Os restos de material inteiramente polimerizados (placa de base,
estrutura de suporte) podem ser eliminados no lixo doméstico. A re-
sina ndo utilizada ou as solucdes de limpeza com residuos de resina
devem ser eliminadas em conformidade com as disposicdes locais e
nacionais.

13. Instrucdes de processamento

0 VarseoSmile® TriniQ® foi desenvolvido para fabricar objetos odonto-
l6gicos com a ajuda do método de impressao em 3D. A fim de garantir
resultados seguros e funcionais, devem ser respeitadas as seguintes
notas.
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13.1. Equipamento necessario

Aviso: s6 podem ser obtidos resultados que cumpram a finalidade
prevista do VarseoSmile® TriniQ® de modo seguro, se forem usados
produtos de limpeza, impressoras 3D e equipamentos de polimeriza-
¢ao UV validados e aprovados para o processamento de VarseoSmile®
TriniQ® com os pardmetros de processamento especificados para
VarseoSmile® TriniQ®.

Impressoras 3D e Ackuretta SOL Alpha Al Versao 5.0.7 ou superior
validadas o AsigaMax UV/Max 405 Composer Versao 1.3.3 ou
superior
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print Versdo 1.32
ou superior
 Formlabs Form 4B Versao Preform atual em
https://formlabs.com/software/
preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine Ver.
2021.0.2054.786 ou superior
* Shining 30 L4D Accuvgare Versao 3.2.0.48 ou
superior
Métodos * Banho de ultrassons com Ver seccao 13.5
de limpeza solucéo de limpeza
validados o Ackuretta Cleani 3min+ 3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + pulverizacao (IPA)
o Rapid Shape RS Wash 4 min reservatdrio 1 (IPA) +3

Equipamentos

Ackuretta Curie/Varseo Cure

min reservatdrio 2 (IPA) + 3 min
secagem + pulverizacao (IPA)

2x2:30 min com P13 D8

de pds-en- T2.30BOn
durecimento o Ackuretta Curie Plus 2x2 min com P9 D80 T2.00 BOn
Validados o Formlabs Fast Cure 2x2minLvl 1

 Formlabs Form Cure 2x20 min @60 °C

* NKOptik Otoflash/BEGO 2x2000 flashes

Otoflash
* Rapid Shape RS Cure 15 min, ambos os comprimentos
de onda, 100% Power

* Shining 3D FabCure 2 2x5 min @20 °C
Acessdrios o Etanol 96% (EtOH), isopropa-
adicionais nol 9% (IPA) ou InovaPrint
necessarios Wash (REF 41167)

Espétula de aco inoxidével
Garrafa de pulverizacao com
EtOH ou IPA

Disco de corte ou cortador
lateral

Se necessério, equipamento
de jateamento 1,5 bar

Se necessério, produto de
jateamento 50 pm

e Equipamento de protecao

Encontrara um resumo de todos os métodos de limpeza, impressoras
3D e equipamentos de fotopolimerizacao UV, validados e autorizados
para a utilizagao com VarseoSmile® TriniQ®, no resumo de compatibi-
lidade dos componentes do sistema de impressao 3D em:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Requisitos de fabrico
Na construcdo digital de objetos dentéarios de VarseoSmile®
TriniQ® devem ser respeitadas as seguintes indicacdes:

13.5. Remocao da resina residual

A resina residual é removida, limpando os objetos impressos num
banho de ultrassons. Como solucéo de limpeza podem ser utilizados
EtOH, IPA ou InovaPrint Wash* (REF 41167):

Indicagdo  Design Imagem**  Perma-  Tempora- Requisito de 1. 3 minutos de limpeza no banho de ultrassons em solugao de limpe-
"192'“9 ;iz"[até design 7a reutilizével.
im;r::)ses meses) 2. 2 minutos de limpeza no banho de ultrassons em solugao de limpe-
— za fresca.
f:t;'::lg'r‘l't':”“ 3. Pulverizar os objetos impressos com EtOH ou IPA.
ey J J 4. Secagem cuidadosa dos objetos limpos, com ar comprimido.
regio dentaria «Espessura 5. 0s pontos brilhantes restantes nos objetos impressos indiciam a
anterior minima de resina residual que persiste. Remova-os pulverizando os objetos
Restau.  Coroaunitiria parede dentes impressos com EtOH ou IPA. Com a ajuda de um pincel embebido
ragies  otalmente m&‘sg;%m em EtOH ou IPA também é possivel eliminar os residuos de resina.
dentérias ~ anatomicana / v ' 6. Seque os objetos limpos de novo com ar comprimido, se necessario.
unitarias  egiao dentéria o Espessura . B X
posterior minima de Aviso: Nao encher o EtOH ou IPA diretamente no banho de ultrassons,
paredeem mas sempre no recipiente recomendado (REF 19621) no banho de ul-
Faceta v/ v/ facetas05mm trassons cheio de dgua. Deve ser utilizado um banho de ultrassons
. com protegéo contra exploséo.
Enchimento, / J . - . .
revestimento Nota: 0 tempo total de limpeza indicado ndo deve ser excedido, caso
Constugges de contrério, podem ocorrer danos nos objetos impressos.
pontes totalmente Nota: Em caso de utilizacao de EtOH ou IPA como solucdo de limpeza,
anatémicase - pode formar-se uma camada esbranquicada na superficie dos obje-
monoliticas para * Noméximo um o L ) L
aregido dentiria elemento de tos dentdrios. Trata-se de um depésito do enchimento ceramico do
anteriore/ou / v ponteentreduias VarseoSmile® TriniQ®. 0 depdsito é inécuo e pode ser retirado, polindo
posterior até coroas de pilar apos o pos-endurecimento dos objetos impressos.
Telementos sem * Pontes na . X
elementos de regido dentéria 13.6. Pés-endurecimento
ponte anterior: Remova as estruturas de suporte antes do pés-endurecimento com
Construgdes de .rEnil;\e;Sau(;g um disco de corte ou um cortador lateral. Tenha atencdo para nao
pontes totalmente parede ocluszl deformar os objetos impressos.
anatomicase . .
monalitcas para eatodaa Endurega os objetos impressos:
aregido dentaria vollaﬁl.Umm . . . .
Constru-  anteriore/ou v/ / 'SSCQEUUMS* Equipamento de Ajuste do pds- Processo de pds-
ciesde  posterior comno versal minina pos-endureci endureci endureci
p d
pontes ma‘x.umele.men- 12 nm? BEGO Otoflash 2x2000 flashes Rode o objeto entre ciclos
tointermédio ot
gire"r:‘;f;: rg;éeusd":ntéria Um resumo de mais equipamentos de polimerizagdo UV validados
posterior: e aprovados para o pés-endurecimento de objetos dentdrios de
P°”¥?ma'm9"t9 + Espessura VarseoSmile® TriniQ® esta disponivel na secgdo 13.1 ou em:
am“:ngm;ﬁg:m L”'?e‘?:o‘le‘ | https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

l usal . - . . .
aregido dentdria eatodaa Nota: a respetiva duracao indicada do pés-endurecimento aplica-se
anterior e/ ou volta 1,0 mm apenas aos equipamentos de polimerizagdo UV com manutencao re-
posterior com no X J *Secghotrans- gular.
méx. 3 elementos versal minima X ) . X »
intermédios de conectores Nota: apds o pés-endurecimento poderé ser visivel uma mudanca de
?i'tqﬂﬂlafeﬂﬁﬁs 16 mm? cor ligeiramente amarelada dos objetos impressos. Esta mudanca de
di;;st”esszuems cor é normal e desaparece ap6s uma curta duragao.
7elementos) Aviso: Se ocorrer uma interrupco do pés-endurecimento em conse-
Dentes protéticos ) quéncia de uma anomalia do equipamento de polimerizagéo UV, o

Dentes  paraaligagio / / 'Ef;:sjé“a[’zhe objeto impresso n&o deve ser utilizado até ser polimerizado sob um
protéticos  auma base de i\ i ciclo de pds-endurecimento completo.
prétese '

**a titulo de exemplo

13.3. Nesting

0Os parametros de impressdo necessarios para o processamento do
VarseoSmile® TriniQ® vém indicados no ficheiro de material especifico
para a sua impressora 3D. Para selecionar o ficheiro de material certo,
selecione o seu modelo da impressora 3D e VarseoSmile® TriniQ® no
respetivo software de nesting. Carregue o ficheiro STL desejado no seu
software de nesting.

Outros parametros de impressao:

e Espessura de camada 50 pm (predefinida / default)

e Alinhamento horizontal dos objetos odontoldgicos, nivel de oclu-
sao0 em relacdo a plataforma de construgdo; excecdo para pontes:
alinhar as pontes num angulo de 45° em relacdo a plataforma de
construcao

o [ recomendado gerar estruturas de apoio automaticamente

13.4. Impressao 3D

A temperatura de processamento ideal do VarseoSmile® TriniQ® si-
tuase entre os 18°C e 35°C. Antes da primeira utilizagdo, sacuda a
garrafa durante aprox. 2 min. para homogeneizar a resina. Ao trans-
vasar para a cubeta de resina da impressora 3D validada, deverd
certificar-se de que a resina é exposta o minimo possivel a luz do
dia. Misture a resina na cubeta de resina se for visivel uma camada
transparente na superficie.

Inicie o pedido de impresséo 3D conforme as instrucdes de utilizagdo
do fabricante da impressora 3D. Remova os objetos impressos da pla-
taforma de construcéo de acordo com as instrucdes de utilizacao do
fabricante da impressora 3D. Utilize para tal uma espatula de aco
inoxidavel se necessario.

Nota: depois de retirar os objetos impressos da impressora 3D, assim
como da plataforma de construgédo, os passos seguintes, ou seja, a
remocao da resina residual e o pés-endurecimento, devem ser execu-
tados sem interrupc@o prolongada nem armazenamento dos objetos
impressos, a fim de evitar alteracdes do material indesejéveis.

* Esta marca é uma designac@o comercial/marca registada de uma em-
presa que nao pertence ao grupo de empresas BEGO.

13.7. Acabamento e processamento posterior de objetos impressos
Os objetos pds-endurecidos de VarseoSmile® TriniQ® podem ser poli-
dos com pedra-pomes e pasta de polimento. Ao polir, tenha atengao
para no deformar os objetos impressos se necessario.

Os objetos pos-endurecidos de VarseoSmile® TriniQ® podem ser ca-
racterizados ou reprocessados e complementados com tintas para
compésito e compésitos diretos e indiretos. Devem ser respeitadas as
instrugdes de utilizacao validas do fabricante das tintas para compé-
sito ou da massa de revestimento para compésito.

Fixacdo de pontes, coroas, enchimentos, revestimentos e facetas

e A fixacdo definitiva dos objetos de VarseoSmile® TriniQ® no dente
natural pode ser feita com compésitos de fixacao completamente
adesivos ou autoadesivos.

o A fixacao tempordria dos objetos de VarseoSmile® TriniQ® no dente
natural pode ser feita com cimentos de fixagao temporarios.

o Afixagao dos objetos de VarseoSmile® TriniQ® em estruturas meté-
licas pode ser feita com compdsitos de fixagao ou de revestimento.

Nota: em todo o caso devem ser respeitadas as instrucdes de utiliza-
¢ao do respetivo fabricante dos compésitos ou cimentos.

Nota: os cimentos de iondmero de vidro néo séo adequados para a
fixacdo dos objetos de VarseoSmile® TriniQ®.

Fixacdo de dentes protéticos

0Os dentes protéticos de VarseoSmile® TriniQ® podem ser unidos a
plésticos, com base de prétese, polimerizados a frio ou impressos a
3D. Para tal deve ser respeitado o respetivo manual valido do fabri-
cante do material da base de prétese para a unido de dentes pro-
téticos a base de protese. Se o fabricante da base de prétese nao
disponibilizar instrugdes para a unido dos dentes protéticos a base de
prétese, pode ser utilizado o material da base de protese para unido
dos dentes protéticos a base de prétese em bases de protese poli-
merizadas a frio e o VarseoSmile® TriniQ® em resina liquido para a
unido dos dentes protéticos a base de prétese em bases de prétese
impressas a 3D.

Limpeza dos objetos pds-endurecidos
Os objetos totalmente pés-endurecidos de VarseoSmile® TriniQ® po-
dem ser limpos mediante evaporagao ou em banho de imersdo com
solugdo de limpeza.

14. Simbolos dos rétulos

Nimero de Designagdo Descricao Referéncia
referéncia
egrafico
Marcacao Indica a conformidade Regulamento (UE)
c € CEde com o regulamento (UE) 2017/745 Anexo V
conformidade 2017/745
5.1.1 Fabricante  Indicaofabricantedo 1S0 15223-1:2021
dispositivo médico Dispositivos médicos
H © Simbolos paraa
utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
513 Data de Indica a dataem queo S0 15223-1:2021
fabrico dispositivo médico foi ~ Dispositivos médicos

el

5.1.4

543

544

5.7.7

Data limite
de utilizacao

Cadigo
de lote

N.° de
catalogo

Manter
afastado
da luz solar

Limite de
temperatura

Consultar as
instrucdes de
utilizacao ou
asinstrucoes
de utilizacao
eletrénicas

Atencéo

Dispositivo
médico

fabricado

Indica a data apds
aqual o dispositivo
médico nao pode
voltar a ser utilizado

Indica o cddigo de lote
do fabricante para
que o lote possa ser
identificado

Indica o n.° de catélogo
do fabricante para que
o dispositivo médico

possa ser identificado

Indica um dispositivo
médico que tem de ser
protegido contra fontes
deluz

Indica os valores-limite
de temperatura aos
quais o dispositivo
médico pode ser expos-
to de forma segura

Indica ao utilizador que
€ necessario respeitar
as instrugdes de
utilizacao

Indica que perto do
ponto, onde o0 simbolo
foi colocado, € preciso
ter cuidado ao manu-
searoequipamento
ou o comandoou que a
situacao atual exige a
atencao do operador ou
asua intervencao para
evitar consequéncias
indesejaveis

Indica que 0 objetoem
questao constitui um
dispositivo médico

© Simbolos paraa
utilizacao no mbito
das informacoes a
disponibilizar pelo
fabricante

150 15223-1:2021

Dispositivos médicos

® Simbolos paraa
utilizacao no dmbito
das informacoes a
disponibilizar pelo
fabricante

1S0 15223-1:2021

Dispositivos médicos

® Simbolos para a
utilizacao no ambito
das informacoes a
disponibilizar pelo
fabricante

150 15223-1:2021

Dispositivos médicos

® Simbolos paraa
utilizagao no &mbito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante

10 15223-1:2021

Dispositivos médicos

* Simbolos para a
utilizagao no &mbito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante

150 15223-1:2021

Dispositivos médicos

* Simbolos paraa
utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante

10 15223-1:2021

Dispositivos médicos

© Simbolos paraa
utilizacao no mbito
das informacoes a
disponibilizar pelo
fabricante

10 15223-1:2021

Dispositivos médicos

® Simbolos paraa
utilizacao no dmbito
das informacoes a
disponibilizar pelo
fabricante

10 15223-1:2021

Dispositivos médicos

* Simbolos para a
utilizagao no &mbito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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KM VarseoSmile® TriniQ®

WHCTpyKUMA No npUMeHeHuIo

VarseoSmile® TriniQ®

1. Onucanue matepuana

TMBpUaHbI CTOMATONOrMYECKUA MaTepuan Ha akpunaTHOM OCHOBE C
Kepamuyeckvm HanonHuTenem Ans CO3AaHus BPEMEHHbIX U MOCTOSH-
HblX 3yGHbIX MPOTE30B MPW HanM4uy 3y6HbIX AedekToB NGO OTCYTCTBIN
3y60B, KOTOPBIA MCMIONb3YETCS Kak B KayecTse Matepuana Ans pectas-
paLu1 OANHOUHBIX 3y6OB (M3rOTOBMEHME KOPOHOK, BKMAJOK, HaKmadoK,
BVHVMPOB) 1 U3rOTOBMEHMS MOCTOBUAHBIX MPOTE30B, Tak M B KayecTse
0BMNLIOBOYHOTO MaTepuana Ans MeTarnnnyeckix kapkacos i NCKYCCTBEH-
Hbix 3y60B. MpoTe3 hopmmupyeTcs M3 rbpuaHOro Matepuana ¢ NoMOoLLb
3D-neyan (SLA, DLP, LCD), nocne Yero oTBepxaaeTcs B yCTpoicTae
YO-nonumepusaumn. 3D-nevatb ¥ NONMMEPU3aLNs BbINOMHAOTCA NPy
ZAnuHe BONHb! 0T 385 [0 405 HM.

2. LleneBoe Ha3HaueHne
Cwmona ans 3D-neyaT ofuHOUHbIX 3yGHbIX MPOTE30B, MOCTOBUAHbIX NPO-
TE308B 1 UCKYCCTBEHHbIX 3y60B.

Yka3aHue B OTHOLUEHWM UCTIONb30BaHMA NpoaykTa B KaHage: B oTHo-
LeHuM uenonb3osaus VarseoSmile® TriniQ® B KaHape aeiictayet mak-
CManbHbIl CPOK NpuMeHerns B 30 AHEN, HE3aBICUMO OT OTMYKOLLMXCSA
ykasaHwit B JaHHOM UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHNIO ANS PECTaBpaLuii ou-
HOYHbIX 3y6OB M MOCTOBMAHBIX MPOTE30B.

3. Moka3aHus 1 KNMHUYECKOE NPUMEHEHNe

3yBHble MpoTesbl, UIFOTOBNEHHbIE U3 MaTepuana VarseoSmile® TriniQ®,

N0Ka3aHb! ANS BOCCTAHOBMNEHUA XeBaTeNbHOA (YHKLN W 3CTETUKN ne-

peaHvx 11 GokoBbIX 3y6OB, BKMIOYas XKeBaTENbHYI0 MOBEPXHOCTb, B Cre-

AYIOLLX CRyyasx:

o [ledheTbl 3y60B BCNEACTBYE TpaBM, kapueca, aHoca, abpasuu, apo-
31 unu Grokoppo3uM

¢ QOcnabneve TBepabIX TkaHelt 3yba u/unu HapylueHne mpoecca ux
(hopMIpOBaHIS (reHeTU4ecki 0ByCrIoBneHHas Aucnnasns)

* |3ameHeHus npukyca, GopMbl v MONOXEHNS

¢ YacTuyHas n nonHas afeHTus

4. Monb3oBatenk W rpynna nauueHToB

Marepuan VarseoSmile® TriniQ® siBnsieTcA MEOUUMHCKMM M3denuem 1
npeaHasHayeH Ans MPUMEHEHUS CrieLManucTamu — CToMaronorami,
CTOMATONOrMYECKkUM ~ MeacecTpaMu 1 3yGHbIMK  TexHukamu,  [pu
OTCYTCTBIN ME[ULMHCKUX MPOTUBOMOKA3aHMIA, YKkasaHHbX B M. 5,
Marepuan NOAXOAUT BCEM NaLvieHTam.

5. NpotuBonokasaxus

Mpumenetme VarseoSmile® TriniQ® npoTvBonokasaHo npu Hanuyum an-
nepriv Ha Mioboi 13 ero KOMNOHeHTOB. B cnyyae comHeHwit cnepyet
nepes NMpUMeHeHUeM NPOBECTU CrieLyanbHblii TECT, YTobbl UCKMOYNTL
BEPOATHOCTb arnmneprui. 3anpellaetca WCnonb3oBatb Matepuan Ans
VHbIX Lieneit, He MpenyCMOTPeRHbIX M3roToBuTenNeM. flioboe OTKMoHeHe
OT NPeyCMOTPEHHOTO Ha3HaYEHNs, MHCTPYKLIAN MO MpUMeEHeHMIo nbo
TpeboBaHuiA, KoTopble Heobxoaumo cobniopatb MpK KOHCTPYMPOBAHWM,
MOXET OTPULIATENbHO CKa3aTbCsi Ha XMMIUYECKOM NOBEAEHUN U (U3nye-
CKuX CBOVCTBAX MaTepuana npotesa.

6. CBolicTBa MaTepnana 1 eAuHULA NOCTaBKM

VarseoSmile® TriniQ® - ruGpupHbIiA CTOMaTONOrMYeckuii  Matepuan
C KEpaMUYECKUM HanOfHEHWEM, COCTOSLMIA U3 (METUN-) akpunaros,
KEpaMUYeckUX HamomHUTENed, MHULMATOPOB, JOGABOK M MMIMEHTOB.
VarseoSmile® TriniQ® siBnseTc matepuanom Ha nonuMepHol OCHOBE,
OTBEPX/EHNE KOTOPOro MPOWUCXOANT NOA AeicTBUEM YP-n3nyyeHus.
B ero coctaB BXOZST KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE SIBMISKOTCS MHULMATOpaMit
peakuuy choTononuMepu3aLMan (Matepuan knacca 2 B COOTBETCTBUM C
1SO 4049:2019).

®dusnyeckmne cBONCTBA

TMpoyHOCTb Ha M3rne 120 MMa
TBepaocTb NOBEPXHOCTH >90 no lWopy D
[invHa BonHb! 385-405Hm

7. Mpepynpexaexus

Mpasuna TexHukn GesomacHocT npu  paGote ¢ Matepuarnom
VarseoSmile® TriniQ® 8 uakom Buge:

Mepes npuMeHerneM o3HakomuTbest ¢ MacnopTom GesonacHocTy.
Mpumensits maTepuan VarseoSmile® TriniQ® uckmiountensHo Ans
W3TOTOBIIEHNS! BPEMEHHBIX WU MOCTOSIHHbIX MOCTOBWAHBIX MPOTE30B,
KOPOHOK, BKNZIOK, HaKrMazoK, BUHVPOB 1 UCKYCCTBEHHbIX 3y6OB 1 B CO-
OTBETCTBUM C NMPUBEAEHHBIMI B aHHOM MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO
TpeBOBaHISIMM, KOTOPbIE HEOBXOANMO COBMIoAaTb MPU KOHCTPYMPOBA-
Him 3yGHoro npoTesa.

TioGoe OTKMOHEHMe OT MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO MOXET OTpuLia-
TENbHO CKA3ATHCS Ha XMMUYECKUX 1 (DM3MYECKIX CBOVICTBAX, a Takke
Ha B1ONOrMYECKOIt COBMECTUMOCTU 3yBHOTO MpoTe3a.

Matepuan copepxvT BELLECTBa, KOTOpbIE MpW MOMajaHui Ha Koxy
MOrYT BbI3BaTb PA3APaXEHE Y aNNepPruyeckyto peaKLmio.

He nonyckatb BbixaHus unv npornarbisais. MoXeT Bbi3BaTh pas-
[paxeHue AblxaTenbHbIX nyTei.

* [laHHbI7 3HaK SBNSETCA (MPMEHHBIM HaVMEHOBAHEM /3apervcTpUpOBaHHOI
TOProBOV MapKOIA KOMMaHuK, KOTOpas He BXOAWT B rpynny komnaxui BEGO.

MoxeT HaHecTV Bpes, hepTUNLHOCTI Uk NoAY.

Tpu monagaHuy CMONbI Ha KOXY: MPOMBITb Y4aCcToK KO GONbLLMM
KOn4ecTBoM BOZbI.

Mpu nonagaHwy B rmasa: 0CTOPOXHO NPOMBITH [11a3a BOMON B TeHeH1e
HECKOMbKMX MUHYT. CHSITb KORTAKTHbIE NMH3bI (NPY MX HANYMIA 11 ecin
OHM Nerko cHuMaiotcst). MpogomkaTb NPOMbIBaTb BOLONA.

Ipu (BO3MOXHOM) MPOrNaTbIBaHUM NPOKOHCYNBTUPYITECH C BpayoM. B
Clyyae yXyALeHns CaMouyBCTBIS 0BpaTUTECh B TOKCUKONOTMYECKMI
LIeHTP/K Bpayy.

8. Mepb! NpefoCcTOPOXHOCTH

Mpu paborte ¢ VarseoSmile® TriniQ® HagesaTb 3alWuTHYlO ofexay, 3a-
LMTHBIE OYKW M HUTPUMOBLIE MepyaTky. JononHUTENbHAs MHAopMaLMS
0 NpaBUnbHOM 0BpaLLeHUM C MaTepuanom CoaepxuTes B nacropre bes-
0nacHoCTU Ha caitTe www.bego.com. Tem He MeHee, B peakux crnyyasx
HEMb3s UCKITIOYUTb BOSHUKHOBEHUS VIHOMBUOYaNbHbIX peakuit (Hanpu-
Mep, peakLii HenepeHOCMOCTY NI anneprieckux peakLmi). B Takux
Cy4asix CrieayeT npekpatuTb 1enonb3osakue VarseoSmile® TriniQ®.

XpaHMTb B XOpOLLUO npoBeTpuBaeMomM MecTe, B NNoTHO 3aKprTOI7I EeMKO-
cTw. Xpava: nos 3amkom. Cobniofats YCNoBKA XpaHeH!s 1 TpaHCnopTu-
POBKW. He ucnonb3osatb CMony nocrne UcTe4yeHns Cpoka roqHoCTu.

MepepaiiTe AaHHYO MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHMIO WM BXHYIO MHGOp-
MaLMio, CORepKaLLylocs B Heid, APYrviM MOMb30BATENSIM MPOZYKLMM, Mo~
CKOIbKY Npu €€ HeCOBIIOEEHIM CyLLECTBYET BBICOKMIA PUCK M3TOTOBNEHNS
HEKaYeCTBEHHbIX W/ HEMPUTOLHBIX ANS UCMONb30BAHNS M3ZENUHA, YTO
MOXET MOCTaBMTh MOf YrPO3y 6e30MaCHOCTb NONb30BATENS.

9. BesonacHocTb npu nposeaennn MPT
Marepuan VarseoSmile® TriniQ® He copepxwT NPOBOASLLVE BneKTpUYe-
CKWI TOK, METannoMarHuTHble MpUMeci.

10. HexenatenbHble N060yHbIe ahdeKTb

060 Bcex HexenaterbHbIx No6oYHbIX ahekTax i peakuusix, B TOM YuC-
1e 0 Tex, KOTOpblE He YKasaHbl B AaHHON MHCTPYKLMW MO MpUMEHEHHO,
HeMefneHHo CoobLLaTb V3rOTOBUTENIO UM MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY.

11. TpaHcnopTMpoBKa U XpaHeHue

Yrobbl u3bexaTb ChyyaiiHoOA  MOMMMEPU3ALMK, XpaHWTb — CMOMy
VarseoSmile® TriniQ® B 3alWLEHHOM OT COMHEYHbIX Ny4eil MecTe. Xpa-
HUTb 1 TPAHCMOPTUPOBATH B OPUTMHANBHOI EMKOCTM MU Mana3oHe Tem-
nepartyp ot 4 °C ao 35 °C. OcTaTkit CMONbI MOXHO XPaHUTb B BaHHONKE
ANs cmonbl 3D-NpUHTEpa Npy YCnoBMM, YTO CMOMA HaXOAWTCS Nog 3a-
KPbITbIM 3aLLMLLAIOLMM OT YO-U3NyyeHust KOnnakoM NpuHTEpa Ui cae-
TOHEMNPOHNLIAEMON KPBILLIKOI BaHHOKM ANS CMOMbI. Ha 3TUKeTKe Kaxnoi
opuriHanbHol BYThINKK ykasaH CPOK FoAHOCTU. Mcronb3oBaH1e CMonb!
110 UCTEYEHNMN [JaHHOTO CPOKA HE [LOMyCKaETes.

Mpumeyanme: V13roToBneHHble M3 NPOCPOYEHHOTO MaTepuana ufenus
MOrYT BbiTb HENPUTOAHBI ANS UCTIONb30BAHMS.

MonHocTblo 3aTBEpAEBLUME HaneYaTaHHbIe 0GBEKTI MOXHO XpaHuTb Mpu
KOMHATHOIA TeMnepaType B 3alLULLEHHOM OT CONTHEYHbIX STy4eit MecTe.

12. Yrunuzaums

MonHocTblo 3aTBepaeBLUMe OCTATKM MaTepuana (OMOPHYK MNacTuHY,
MOMAEPKKN) MOKHO YTUNMNPOBATL C BbITOBBIMK OTX0ZaMK. Heucrons-
30BaHHYI0 CMOMY 1 YUCTSALLMIA PacTBOp C OCTaTKamu CMOMbI CrienyeT
YTUNK3MPOBATH B COOTBETCTBUN C MECTHBIMY W FOCYAAPCTBEHHbIMI NPen-
nCaHNSIMU.

13. PykoBoacTBO No pabote maTepuanom

Marepuan VarseoSmile® TriniQ® Gbin paspabotaH Ans U3roToBneHus
cTomaronornyecknx 06bekToB MetogoMm 3D-nevati. Ytobbl nomyuuTh
HafieXHbIA PE3yNbTaT ¥ (YHKLMOHANBHO S((eKTUBHbIE M3AEnus, Heob-
X0aumo cobniofaTh cnepyiolLye ykasaHus.
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13.1. 06opyaoBaHue 1 npucnocoGneHns Ans paboTbl ¢ MaTepuanom
Mpeaynpexaenue: Tonbko Py MCTIONb30BAHUM BANWAMPOBAHHBIX U A0~
MyLUEHHBIX K MPUMEHeRuio ¢ MaTepuanom VarseoSmile® TriniQ® 3D-npuk-
TEPOB, YUCTALMX CPEACTB U YCTPOICTB YO-nonumepusaL, a Takke
COBMIONEHMN YKa3aHHbIX MapaMeTpoB MOXHO MOMyuuTb PesymsTarbl,
oTBevalolLve npefarnonaraeMomMy HasHaueHuto Matepuana VarseoSmile®
TriniQ®.

Banuauposan- ¢ Ackuretta SOL Alpha Al, Bepcys 5.0.7 uni Bbilue

Hbie 3D-NpUH- o Asiga Max UV / Max 405 Composer, Bepcus 1.3.3 unm
Tepbl BbiLLE
¢ BEGO Varseo XS CAM Creator Print, Bepcusi 1.32
Wi BbILLE
¢ Formlabs Form 4B 10 Preform 8 akTyanbHoii Bep-
/M AOCTYNHO No ccbirke https://
formlabs.com/software/preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine, Bepcus
2021.0.2054.786 wnv Bbile
¢ Shining 3D L4D Accuware, Bepevsi 3.2.0.48
W BbILLE
Banuauposax- ¢ YnbTpassykoBas BaHHa C Cw. paaen 13.5
Hble MeTofb! YHCTLIMM PACTBOPOM
O4HCTKH o Ackuretta Cleani 3MH + 3 M (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 mutk (IPA) + onpeickvanute (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 mu peaepsyap 1 (IPA) + 3 MuH

pesepeyap 2 (IPA) + 3 MuH cylka
+onpeickusanme (IPA)

Banuauposas- ¢ Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 muH npu P13 D8

Hble YCTPOICTBa T2.30B0n
nocTnonumMepl- o Ackuretta Curie Plus 2x2 mu npu P9 D80 T2.00BOn
S + Formlabs Fast Cure 22K Lyl 1

* Formlabs Form Cure 2x20 muH @60 °C

* NK Optik Otoflash/BEGO 2x 2000 Benbiluex

Otoflash
¢ Rapid Shape RS Cure 15 MutH, 06e AnvHb! Bonkel, 100 %
MOLLHOCTb

* Shining 3D FabCure 2 2x5muH @20°C
Heobxopumble ¢ 3taon 96 % (EtOH), uso-
[LONOINHUTENb- nponaron 99 % (IPA) uu
Hble NpuHaa- InovaPrint Wash (REF 41167)
NEeXHOCTH .

LLnarens 13 HepxasetoLuei
cran

Pacneinurens ¢ EtOH unn IPA
CenapaLyoHHbIi AuCK nam
Kycaukv-6okopesbl

Tpw HeobxomuMocTv - necko-
CTpyiHbIA annapar 1,5 6ap
Mpy HeobxoaumocTv - abpa-
3V1B C pa3mepom 3epeH 50 Mkm

-

-

0630p Bcex 3D-NpUHTEPOB, METOAOB O4UCTKM 1 YCTPOVCTB Anst YO caeTo-
BOVi MOMMEPH3ALIAN, KOTOPbIE Bbinv BanuaupoBaHs! 1 oAo6peHbl Anst uc-
nonb3oBaHus ¢ VarseoSmile® TriniQ®, npepcTaeneH B 0630pe no coBme-
CTUMOCTY KOMMOHEHTOB cvcTeM s 3D-neyaTi, OCTYMHOM N0 CChIKe:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Tpe6oBaHus, KOTOPbIE HEO6X0AMMO COOMIOAATL NPY KOH-
CcTpynpoBaHuu 3y6Horo npotesa

Tpu LMPOBOM KOHCTPYMPOBAHMA CTOMATONOTMYECKUX OBBEKTOB W3
VarseoSmile® TriniQ® cobniogaiite cnenytoLee:

Moka- [nzaitn Unnioctpa-  MocTo-  Bpemek- TpeGoBanus k
3aHNAK uuat* fIHHblE  Hble (A0 AM3ailHy
npuMeHe- (12me-  12meca-
HUK cALeB  Les)
n6onb-
we)
MonkocTelo
aHaToMuyeckas
OAMHapHas
KOpOHKa B / /
o6nactu * MuHumanbHas
pOHTANbHBIX TonwHa
3y6os CTeHKM
PectaBpa- Monnoctsio G0KoBbIX 1
UMS0AM-  aHaTOMUYecKas NEpEenHiX
HOUHBIX  opHapHast / / 3y6080,7 MM
3y6os KOPOHKa B 06~ * MuHumanbHas
nacTv 6oKoBbIX TONUMHA
3y6os CTEHKY BUHM-
po0,5Mm
Bunupsl v/
Bknaaku, J /
Haknapku
MonHocTblo
aHaTomMuyeckue * He Gonee
MOHOMUTHbIE OAHOO
MOCTOBHAHbIE 38eHa MocTa
npoTessl B Mexay AByms
o6nacti ONOPHbIMK
(hpOHTANbHBIX / KOpoHKaMy
ninnm 6oKoBbIX * MocToBuaHble
3y60B, 10 npoTessl
7 epuHny 6es Bobnactn
NpoMexyToY- niepeaHHx
HbIX 3BeHbEB 3y6oB:
MonHocTblo 'MMHM'
aHaToMUYecKMe B ;fi:ig
MOHOMUTHbIE CTeHKN B Ok
MOCTOBHAHbIE
KNi031OHHOM
npoTe3bi B OKpYKHOM
o6nacTu dpok- :an .
Mocro.  TanbHbIX nhinu v/ J ng 10m
BUHbIE g:?;:::i:ﬁse:: o Musumans-
MPOTeSE (i npo- HOE CeveHite
coepuHuTe-
MEXYTOUHBIM 1 14 e
3BEHOM 10
3eauHny * MocTosuaHble
npoTessl B
MonHoctelo obnactu Goko-
aHATOMU|ECKNTE BbIX 360!
MOHOMUTHBI o MutHm-
MocToBua- ManbHas
Hblfi npoTes TonHa
8oGnact CTEHKW B OK-
(POHTaNBHEIX KII03HOHHOM
ulnni GokoBbIX X v/ 1 OKpyKHOM
3y6os He Gonee Hanpasne-
3 HECMeXHbIX Husix 1,0 Mm
npomexyToy- * Musumans-
HbIX 3BeHbEB HOE CeYeHite
(MoCTOBMAHbIE coeqHuTE-
npoTe3bl 40 1916 M2
7 eanHny)
Uckyc- r:lty:;g:?gg * MuHumanbHas
CTBEHHbIE CORHTETHA J/ J  Tonwwka
36l s CTeHKkn 1,0 M

**B KayecTse npumMepa

13.3. Hectuur

Mapametpbl nevatin ans pa6orbl ¢ VarseoSmile® TriniQ® ykasanbl B daii-
ne matepuana Ans saiero 3D-npuHTepa. YTobbl HailTH HyXHbIA haiin
Mmatepuana, BbibepuTe mogenb 3D-npuntepa u VarseoSmile® TriniQ® 8
HecTuHrosom M0, 3arpyaute STL-ain 8 HecTuHrosoe MO.

[lpyrvie napameTpbl nevaru:

o TonwwHa cnos 50 MKM (no ymonyauio)

TOp13oHTaNbHOE HampaBreHe CTOMATONOTMYECKUX OBBLEKTOB; Mo-
NOXEeHMe OKKMIO3NOHHOM NNOCKOCTU NO OTHOLIEHWIO K Mnatchopme;
VCKIIOYEHVe NS MOCTOBUAHBIX MPOTE30B: MOCTOBUAHbIE MPOTE3bI
pacnonaratotcsi nog yrnom 45° k nnatcpopme

PexomeHpyeTcs aBTOMaT4ECKas reHepaLys ONopHbIX CTPYKTYP

13.4. 3D-nevatb

VneanbHblit TemneparypHblii AvanasoH Ans paGotsl ¢ VarseoSmile®
TriniQ® - ot 18 °C go 35 °C. Mepes nepsbiM KCnONb3oBaHNEM BCTps-
XIBaitTe BYTbINKy B TEYEHUE 2 MUHYT ANS FOMOreHM3aLun cmonbl. Mpu
nepen1BaHin CMOMbl B BaHHOUKy 3D-MpuHTepa nocTapaitecs, 4Tobbl
OHa Kak MOXHO MeHblLe NofBepranach BO3AEACTBIMIO CONHEYHOro CBeTa.
Ecnn Ha noBepxHOCTV NOSBUNCA NPO3payHblil CIO, NepemelLualite cMony
B BaHHOUKE ANS CMOMbI.

3anyctuTe 3D-nevarb B COOTBETCTBUY C MHCTPYKUMeEN npuHTepa. CHuMu-
Te HareyaranHble 0GbekTbl ¢ nnardopmel 3D-MpUHTEPa B COOTBETCTBUM
C MHCTPYKLMedt. Mpn HeoBXoAUMOCTI BOCTIONb3YITECH LUNaTenem 13 He-
pXaBeloLLet CTanu.

* [laHHbI7 3HaK SBNSETCA (MPMEHHBIM HaVMEHOBAHEM /3apervcTpUpOBaHHOI
TOProBOV MapKOIA KOMMaHuK, KOTOpas He BXOAWT B rpynny komnaxui BEGO.

Mpumeyanme: Mocne u3BneyeHns HanevaraHHbIX 06bEKTOB 13 3D-MpUH-
Tepa v yaaneHns nnatdopMbl BLIMOMHUTE CriEyHOLLME Liary (yaaneHue
0CTATKOB CMOTIbI Y JONOMHUTENBHOE OTBEPXKAEHUE) Kak MOXHO BbicTpee,
4T06bI M3BEXKaTL HEXenaTenbHbIX U3MEHEHHI B MaTepuane.

13.5. YaaneHue octaTkoB cMonbl

YaneHue 0CTaTkoB CMONbI BLINOMHSIETCS B YTILTPa3ByKOBOI BaHHe. B ka-

4eCTBe YUCTSLLErO pacTBoOpa MOXHO 1cnonb3oearb EOH, IPA unm cpep-

¢80 InovaPrint Wash* (REF 41167):

. 3-MUHYTHas O4MCTKa B YNbTPa3ByKOBOW BaHHe, JOMYCTUMO MOBTOPHOE
1ICNOMNb30BAHHE YUCTSLLETO PACTBOPA.

. 2-MUHYTHas 04MCTKa B YNbTPA3BYKOBOI BaHHE, C UCTIONb30BaHME CBE-
JKEro UCTSILLEro PacTBoOpa.

. OnpbickvBaHye HanevaTaHHbIx 06bektos EXOH unm IPA.

. OCTOPOXHaS CyLLIKa OUMLLEHHBIX OGBEKTOB CKATBIM BO3ZYXOM.

. OcTaBLumecst GnecTsilume MecTa ykasbiBaloT Ha HeyaaneHHyo CMony.
Yrobbl yganuTb ocTaTkv cMonbl, pacnbinute EtOH unw IPA Ha 3arpsia-
HeHHbII y4acTok. OcTaTkn CMOMbI Takke MOXHO YAansTb KUCTOYKON,
cMoyeHHoit EtOH nnm IPA.

6. CHOBa BbICYLLMTE OUMLLEHHbIE OBBEKTBI CKaTbIM BO3ZYXOM.

Mpepynpexaenue: Hukorga He sanuBaite EtOH wnn IPA Hemocpen-
CTBEHHO B YMNbTpa3BykoBylo BaHHy. Cniepea 3aneiiTe ero B pabouyto em-
kocTb (REF 19621), a 3aTeM nomecTuTe €MKOCTb B 3an0fHeHHYH BOJOM
YNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

Mpumeyanme: He npesbilaiiTe ykasaHHoe obLuee BPEMS O4UCTKM, T.K.
3T0 MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO HAaNeYaTaHHOro 0GbekTa.
Mpumeyanme: Mocne ouncTku ¢ ucnonbsosanuem EtOH unn IPA Ha no-
BEPXHOCTY CTOMATOMNOr4eckiX 06bEKTOB MOXET 06pa3oBaTbes benechlit
Haner. OH npencTaBnseT coboi 0cajok KepamU4eckoro HanonHuTens
VarseoSmile® TriniQ®. 3tot ocagok GesspeaeH. MoxHo oTnonmposaTs
06beKT Nocne AOMONHUTENBHONO OTBEPXKAEHNS, YTOBbI YAanuTb ero.
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13.6. [lononHutenbHoe OTBEpPXAEHUE

Mepeq mononHUTEnNbHbIM OTBEPXKAEHWEM YaanuTe MOAREPKKM C MOMO-
Lbl0 CenapaLyMoHHOro Aucka unu 6okopesoB. [eiicTByiTe OCTOPOXHO,
4T06bI He AechopMIPOBaTL HaneyaTaHHbI 06LEKT.

BbinonHute 0TBEPXeHNe HanevaTaHHbIX 0GbEKTOB:

YetpoitcTo Ans Hactpoiika Mpouecc
BEGO Otoflash 2x2000 Benbiwek TMoBopauyBaiiTe 0GbEKT B
riepepbIBE MEXAY LuKnamu

CnucoK Apyrix YCTpovicTs YO-nonuMepu3aLm, BanuaupoBaHHbIX U 0po-
BpEeHHbIX AN NOCTMONMMEPU3aLMY CTOMATONOTYECKUX OBBEKTOB, 13ro-
TOBMEHHbIX 13 VarseoSmile® TriniQ®, npeacrasneH B pasgene 13.1 unm Ha
caitre: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
Mpumeyanme: YkasaHHoe Bpems JOMOMHUTENBHOO OTBEPXAEHUS Aeit-
CTBUTENbHO TONMbKO ANA YCTPOWCTB Y®-nonumepuaaumi, NPOXoAsLIMX
perynsipHoe TexobeyKuBaHMe.

Mpumeyanme: Mocne AONOMHUTENLHOTO OTBEPXAEHUS OGBEKTBI MOTyT
HEMHOTO MOXeNTETb. Takoe U3MeHeHUe LBETa SBNAETCA HOPManbHbIM U
1CcHe3aeT Yepes HeBombLLOM MPOMEXYTOK BPEMEHN.

Mpepoynpexaexue: Ecnu JononHUTeNbHOe OTBEPXKAeEHWE MpepBanoch
113-3a OLWMBKM ycTpoitcTBa YO-nonuMepu3aaLyi, Ucnonb3oBakme Haneva-
TaHHOTO 0GbeKTa He A0MyCKAeTCs, Noka OH 3aHOBO HE MPOWAET MOMHbIN
LMKT OMONHUTENBHOTO OTBEPXKAEHMS.

13.7. O6naropaxuBaHue M fanbHeiwas o6paboTka HaneyaTaHHbIX
06bexToB

locne fononHUTENbHOrO OTBEPXAEHNS 0GbeKTbI 13 VarseoSmile® TriniQ®

MOXHO OTMOMMPOBATL MEM30N W MOMMypeTaHoBOW nacToit. Monwpyiite

0CTOPOXHO, YTOBbI HE AethopMUPOBaTL OGBEKT.

locne ononHUTENbHOTO OTBEPXAEHNS 0GbeKTbI 13 VarseoSmile® TriniQ®
MOXHO 0BpaboTaTb KOMNO3UTHBIMY KPACUTENAMY, a Takke KOMMo3uTaMi
NpSMOro 1 Henpsimoro BoaaevicTans. Cobnioaalite MHCTPYKUMM M3rOTOBK-
Tens KOMMO3UTHbIX KpacuTeneil 1 0BNMLOBOYHBIX MaTepuanos.

®uKcaums MOCTOBHAHbIX NPOTE30B, KOPOHOK, BKNaAOK, HAKNaAoK v
BUHUMPOB

¢ [locTosHHas (ukcaunst oGbekToB u3 VarseoSmile® TriniQ® Ha 3y6e
MOXET BbINOMHATLCA C NOMOLLBIO CAMOAATeMBHbIX UMM NOMHOCTbH
afireanBHbIX KOMMO3NUTHbIX MaTepUanos.

BpemeHHas dukcauys obbekTos 13 VarseoSmile® TriniQ® Ha 3y6e mo-
KET BBINOMHATLCS C MOMOLLbI0 BPEMEHHOTO LieMeHTa.

ukcauns 06bektos u3 VarseoSmile® TriniQ® Ha MeTannnyeckix Kox-
CTPYKUMSI MOXET BBIMOMHSATLCA C MOMOLLbI0 (UKCUPYIOLLMX WM 06N
LIOBOYHbIX KOMMO3UTHbIX MaTepuarnos.

Mpumeyanue: B ntobom cnyyae cnenyet cobnionaTb MHCTPYKLMM U3roTO-
BUTENS KOMNO3UTHBIX/LIEMEHTHBIX MaTEpUanos.

Mpumeyanme: CTeknoMoHOMEPHbI LEMEHT He NOAXOANT Anst (ukcaLmm
o6bexToB 13 VarseoSmile® TriniQ®.

®uKcaums UCKYCCTBEHHbIX 3y60B

WckyccTBeHHble 3y6bl 3 VarseoSmile® TriniQ® MoryT coepuHsTCS € no-
NMMEpHbIMI Bagicamm XonogHol MonuMepuaaLyn nbo HaneyataHHbIMM
Ha 3D-npunTepe. Cobnioparite MHCTPYKLMM U3roToBuTeENs 6a3ncoB o UX
COEAVHEHMIO C MCKYCCTBEHHbIMM 3ybami. Ecni aroToBuTenb faer Huka-
KX yKa3aHwi, To NS COeAMHEHNs Ga3ncoB XONOAHOA NONMMepU3aLm ¢
VICKyCCTBEHHbIMI 3yBamy MOXHO Ucrionb3oBaTb MaTepuan 6asvca, a ans
Baaucos, HareuataHHbIx Ha 3D-NpuHTEpe — Xuakyto cmony VarseoSmile®
TriniQ®.

OuncTka 06LEKTOB NOCNEe AONONHUTENLHOTO OTBEPKAEHUS

O6bekTbl 13 VarseoSmile® TriniQ®, npoLuesLume MONHbIA LMKN AONOMHY-
TENbHOTO OTBEPXKIEHWS, MOXHO OYMLLATH MapoM, NGO MOrpyXeHnem B
BaHHONKY C YMCTSILLMM PACTBOPOM.

14. CumBoONbI Ha 3TUKETKE

Cebinoykblit  H 0 Cebinka
Homep BaHue
cumBona cumBona
3HakcooT-  YkasbiBaeT Ha cooTseT- [locTaHoBneHne EC
( € BetcTBuA CE  cTBMe nocTaHoBneHuio 2017/745,
EC 2017/745 npunoxexue \V
511 MarotoBu-  YkasbisaeTuarotosu- SO 15223-1:2021
Tens Tens MeauuMHckoro  MepuumHckue nsnenvs
u n3aenus * CumBonbl Ans
VHopmaLyn,
npefocTaBneHHo
13roToBUTENEM
51.3 [latauarotos- Ykasbigaet aaty, koraa 1SO 15223-1:2021
TneRus 6bino uarorosneHo Me-  MeauuuHckue u3penus
dl InunHckoe 3fenue  © CumBombl Ans
VHbopmaLyn,
npefocTaBneHHOM
M3roToBUTENEM
514 Wcnonb3o-  Ykaswiaet aaty, nocne SO 15223-1:2021
BaThb 70 UCTeYeHUs MeauUMH-  MeauunHckue 3genus
g cKoe u3zenve He fomx-  CumBONbI ANs
HO Mcnonb30BaTbCA MH(OpMaLK,
npeaocTaBneHHom
13roToBuTENEM
Bils Koanaptun  Ykasbiaet kog naptiu, 1SO 15223-1:2021
KOTOpbIM U3roToBUTENb  MeanunHckue u3aenus
naeHTUdMLMpoBan ¢ CumBonbl Ans
napTuio u3genus MH(hopMaLK,
npefocTaBneHHol
M3roTOBUTENEM
516 Homepno  YkasbiBaeT Homep 1S0 15223-1:2021
KaTanory MefuuMHckoro uanenus MeauunHckue uapenus
nokatanoryuroro- ¢ CumBonbl ans
BUTENS VHopmaLyn,
npefocTaBneHHol
13roToBUTENEM
532 He gonyckatb Yka3biBaer, yto me- 1S0O 15223-1:2021
e BO3AeiCTBIUS eusgenve M n3genus
—Zj‘.\- CONMHEYHOro  HeobxopMmo sawuuiat ® CumBombl Ans
(] cBeTa 0T BO3[i€ICTBUS CON- MHGOpMaLK,
HEuHOro cBeTa npefocTaBneHHOM
13roTOBUTENEM
537 Temnepa-  VYkasbiBaet temnepa- IS0 15223-1:2021
TypHbIiA TypHbIil Aanason, B MepuumHCKue nanenvs
/H/ InanasoH  mpegenaxkotoporo ¢ Cumeonsi Ans
ME[VULUMHCKOE U3Fenne  MHGOpMaLK,
HafleXHO COXpaHsieTcsl  MpefoCcTaBneHHoM
13roToBUTENEM
543 Obpatutech YkasbiBaeT Ha Heobxo- 1O 15223-1:2021
K (3NeKTPpOH-  AUMOCTb AN Nonb3o-  MeauLMHCKe U3nenvs
[:ji] HOM) MHCTPYK- BaTens 03HakoMuTbest ® CuMBOMbI AN
LMMMONPU-  CUHCTPYKLMeN No MH(opMaLK,
MEHEHMI0  NpUMeHeHMIo npe/ocTaBneHHol
M3roToBUTENEM
544 OcTopoxHo!  Ykaablgaet Ha Heobxo- IS0 15223-1:2021
[AMMOCTb OCTOPOXHOTO ~ MeauumHeKue nsnenvs
ﬁ obpalleHus cyctpoit-  © CumBonbl Ans
CTBOM WnW CUCTEMOM VHopmaLun,
ynpasnexus, nu6o npefocTaBnexHol
TeKyLas cuTyauus M3roToBUTENEM
TpebyeT BHUMaHNs/BMe-
LaTenbCTBa onepatopa
ANSNpefoTBpaLLeHus
HexenarenbHbIX o-
CneacTeui.
517 MeauunHckoe Ykaablaer, 4to 1S0 15223-1:2021
u3genve npeMeT SBnsieTcs MepuumHckue nagenvs
MEAMLMHCKUM * CumBonbl Ans
u3genuem MHGOpMaLK,
npeaocTaBneHHom
13roToBuUTENEM

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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E3 VarseoSmile® TriniQ®

WHcTpyKumm 3a ynotpeba

VarseoSmile® TriniQ®

1. Onucanue Ha npoaykTa

KepamuyHO HambiHeH xvbpupeH Matepuan Ha akpunaTHa OCHOBa 3a
uspaboteaHe Ha JeHTanHu 0BEKTV 3a OKOHYaTenHa WnW BpeMeHHa
pecTaBpauus Ha 3b6HY fedekTn unu 3aryba Ha b6y nog dopMara Ha
pecTaBpaLii Ha eAUHNYHY 3bOW (Hanp. KOPOHM, MHMeW, OHnen, dace-
TH), MOCTOBE, 0BMILIOBKM BBPXY METAIHI CKEneTy 1 NpoTesHy 3b61. Xu-
BpuanusT Matepuan ce dopMosa no Metoda Ha 3D npunTupaHe (SLA,
DLP, LCD) Ha cboTBeTHMs AgHTaneH 0BekT v ce nonumepuanpa B anapar
3a YB nonumepusauusi. 3D npuHTMpaHeTo, KakTo v monuMepusaLmsTa
Ce OCbLUECTBABAT NPU AbMKMHN HA CBETNMHHATA BbMHa oT 385 nm ao
405 nm.

2. NpepHasHayerne
Cwmora 3a 3D npuHTMpaHe Ha PecTaBpaLmy Ha EQUHUYHI 366U, MOCTOBE
11 3KYCTBEHM 3BOM.

Ykasanve 3a Kavapa: 3a usnonssaHero B Kanama Ha VarseoSmile®
TriniQ® 3a pecTaBpaLM Ha eAMHUYHY 3bGU 1 MOCTOBE BaXV — HE3aBi-
CIIMO OT [3PYTUTE AaHHI B HACTOSILLUTE MHCTPYKLIM 33 ynoTpeba — Makcu-
MarnHa NPOAbITKUTENHOCT Ha ynoTpe6a ot 30 AHM.

3. Moka3aHus 1 KNMHWUYHA Non3a

3nonseaHeTo Ha [eHTanHu pectaspauuu ot VarseoSmile® TriniQ® e
nokasaHo 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha AbBKaTenHata (yHKUMS U eCTETUKaTa
Ha 3b61 B 06NacTTa Ha NPefHUTE 1 CTPAHUYHITE 3bOK, BKMIOYMTENHO HA
[AbBKaTeNHaTa NoBbPXHOCT NPy

3b0HM JedhekTi nopaayu TpasMa, kapuec, u3Hocsaxe, abpasusi uim
epoaus/buokoposns

otcnabeaHe U/unW HembNeH 3apoavLL Ha 3b6HaTa CTPYKTypa (reHeTny-
Ha auennasms)

MPOMEHU B CLOTHOLLEHUETO Ha YeNiocTUTe, MPOMEHU Ha (hopmaTa 1
Pa3nonoxeH1eTo

YaCTUYHO UMM MbIHO 06e33bOsiBaHe

4. MoTpeGuTeny 1 uenesa rpyna nauueHTn

VarseoSmile®  TriniQ®  npeactaBnABa  MEQUUMHCKO  W3penme,
MpeaHasHayeHo 3a MPUTOKEHMe OT KBanuduuupaH nepcoHarn, Kkato
3b0onekapn, CTOMATONOMMYHU CMELManuCT U 3bOOTEXHULM, U MOXe
[a Ce 13non3Ba 3a NeyeHne Ha BCUMYKW MauveHTH, Mpu KOUTO Hsma
MPOTVBONOKA3aHMe ChITacHo paaaen 5.

5. MpotuBonokasanus

Marepuanbt VarseoSmile® TriniQ® e npotuBonokasaH npu M3BECTHY
anepruv KbM efiHa Wi HSIKOMIKO CbCTaBKW. B cyyav Ha CbMHeHue anep-
rvsTa TpsiGBa fia ce U3ACHY W U3KMIOYM Ype3 CrieuvdyeH TecT npeau
npUnaraHeTo Ha To31 NpogykT. MatepuansT He TpsibBa Aa ce U3nonasa 3a
APYTY Uenu, pasnuyHin OT ONUCaHUTE OT NPOU3BOANTENS. BCsiko OTKMOHe-
Hue OT NpezHa3Ha eHINETo, MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpeba Uni UauckBaHvs-
Ta KbM KOHCTPYKLMSITA 32 CneLidu4HaTa Lien MoXe Aa UMa oTpuLaTentm
eheKTU BbPXY XVIMUYHOTO 1 (PU3NYHOTO KayecTBO Ha U3paGoTeHuTe ot
TO3v MaTepuan obexTy.

6. CBolicTBa Ha MaTepuana 1 JOCTaBHa eAMHNLA

VarseoSmile® TriniQ® npenctaBnsiBa kepaMiHo HambiHEH XvGpUAeH
matepuar, CbCTosill Ce OT (MeT)akpunaTu, KepamuiH1 MbIHUTENN, UHY-
LmaTopu, apuTvey 1 nurmexTi. VarseoSmile® TriniQ® npepcTaenssa no-
nvMepHOGa3MpaH MaTepuan, YMSTO MONMMEpH3aLIAs Ce NocTUra Ypes na-
nonasatxe Ha YB cBeTnvHa 1 3a LienTa Chabpka (hoTononuMepuaaLonHi
NHMLMaTopy (Matepuan ot knac 2 cbrnacHo ISO 4049:2019).

®u3nNyHN CBOMCTBA

SkocT Ha orbBaHe 120 MPa
MoBbPXHOCTHA TBBPAOCT >90 Shore D
[lbmxuHa Ha BbHaTa 385-405nm

7. MpepynpexaeHns

Mpu obpabotsaxeto Ha VarseoSmile® TriniQ® B TeuHa thopma Tpsibea Aa
Ce B3eMaT Nofj BHUMaHWe CrIeaHUTe MPeynpexaeHus:

Mpeav ynotpeba npoyeTeTe MHDOPMALMOHHINS NUCT 3a Be30NacHoCT.
VarseoSmile® TriniQ® TpsibBa Aa ce 13non3Ba eQUHCTBEHO 3a U3pa-
GOTBaHe Ha OKOHYATENHM WM BPEMEHHW MOCTOBE, KOPOHM, WHMEM,
OHMew, paceTy 1 NpoTe3H 3bOM CINACHO ONUCAHWTE B TE3N MHCTPYK-
LM 3a ynoTpeba U31CKBaHIS KbM KOHCTPYKLMATA.

Bcsiko OTKMOHEHWE OT MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Moxe fa UMa oTpu-
LiaTeneH egekT BbPXy XUMUYHITE 11 U3NIHITE CBOVCTBA 1 BHOCHB-
MECTUMOCTTa Ha KpailHNA NPOaYKT.

MpomyKTLT Chbpka BELECTBA, KOUTO MOraT Aa MPUUUHST KOXHM
[APa3HeHs Un Ja Npeau3BuKaT anepritiHin KOXHU peakumi.
W36sirsaifTe BAVLWBAHE U NOMblLaHe. MpoayKTLT MOXE Aa JoBede [0
[ipasHeHus Ha uXaTenHuTe MbTuLLa.

MpogyKTbT MOXe Aa yBpean epTunuTeTa UNu HEPOREHOTO AeTe.
Tpy KOHTAKT Ha KoxaTa CbC CMonaTa U3MuiiTe ¢ 0BUIHO KOMMYECTBO
BOAA.

* To3n 3HaK € (hpMEHO HauMeHOBAHYe  PeruCTpHpaHa ThProBcka Mapka Ha
NPEANPUATIE, KOETO He NPUHaANEXW KbM rpynata npeanpustis BEGO.

¢ [lpy KOHTaKT C O4UTE MPOMMUIATE BHUMATENHO B NPOLLIKEHUE Ha Hst-
KOMKO MMHYTU ¢ Boaa. CBarneTe KOHTAKTHUTE NeLu, B Cryyail ye uma
TakvBa 1 ako MOrar ia Ce OTCTPaHAT NecHo. MpofbrikeTe NpomMyBaHe-
T0.

Tpu NObLUAHE WM CbMHEHHE 38 NOMblUaHe NOTbPCETe MeanUMH-
KV CbBET U MpU HEpasnonoxeHue ce obagete Ha TOKCUKOMOTMYeH
LieHTbp/nekap.

8. Mpennasnn mepku

Mpu o6pabotBaHeTo Ha VarseoSmile® TriniQ® HoceTe 3alyuTHO 0GMEKNO,
KaKTO ¥ 3aLLUTH 04ma v HUTPUNOBY PbKaBuL. [JoMbIHUTENHA MHAOpP-
MaLust 3a 6opaBEHeTO C NPOzyKTa MOXe fia Ce B3eMe OT MH(OPMALWOH-
Hitst TIACT 3a Ge30MaCHOCT, KOWTO € Ha pasnonoXeHue Ha www.bego.com.
He Moxe Aa Ce M3KNioun Bb3MOXHOCTTa B peaki Crlyyau fia ce MosiBsT
VHOVBIAYANHM PeakLMN (Hanp. HEMOHOCUMOCTU MMM aneprvyHi peak-
uwn). B Takuea cnyyau notpebutensT noseye He TpsiGBa Aa uanonsga
VarseoSmile® TriniQ®.

CbxpaHsiBaiiTe Ha 106pe NpoBETPUBO MACTO. [IPbXTe CbAa NbTHO 3a-
TBOpeH. CbXxpaHsiBaiiTe noj KMoy, YCnoBusiTa 3a CbxpaHeHue 1 TpaHc-
nopTipaxe TpsibBa Aa ce Bemart noa BHUMaHue. He vanonasarite cmona-
Ta Cnef U3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOfHOCT.

MpenaiiTe Tean MHCTPyKUWK 3a yroTpeba, pecn. ChabpXKalliaTa ce B TAX
peneBaHTHa MH(OPMaLNs, Ha Apyrv notpebutenu Ha U3penusTa, Thil
KaTo Npu HECna3BaHeTo UM ChLLUECTBYBA BUCOK PUCK 33 Cb3faBaHe Ha
HeHaJIeXAHV /N HeU3noN3BaeMy 3AENKs, KOUTO MOraT Aa 3acTpaluar
GesonacHocTTa Ha notpebuTens.

9. BesonacHoct B MP cpeaa
VarseoSmile® TriniQ® ce cbCTOM OT MaTepuank, KouTo ca enekTpOHenpo-
BOZMMM, HEMETanNHM 1 HEMArHUTHM.

10. HexxenaHu cTpaHuyHu edpextn

Hexenaxu edbektv, peakuuvt unu nofoBHN WHUMAEHTH, BKIKNUTENHO
TakuBa, KOMTO He Ca MOCOYEHN B Te3 MHCTPYKLMY 3a ynoTpeba, TpsibBea
fia ce foknazeat HesabaBHO Ha NPOU3BOANTENS WM NIOKANHWS ANCT-
6yTop.

11. TpaHcnopTUpaHe 1 CbXpaHeHne

Marepuanbt VarseoSmile® TriniQ® Tpsi6Ba fa ce nasn oT CBETNMHA,
3a Ja Ce MpefoTBpaTi CrOHTaHHA nonmuMepu3ausi. CbxpaHeHueTo
TpaHcnopTUpaHeTo TpAbBa Aa Ce M3BbPLUBAT B OPUTMHANMHMS hnakoH
npu TemnepaTtypeH auanasoH mexay 4 °C u 35 °C. CbxpaHeHueto Ha
0CTaTbLM OT CMONa BbB BaHaTa 3a cMona Ha 3D NpuHTEpa e Bb3MOXHO
My 3aTBOPEH Kanak 3a 3awyta ot YB CBETNMHA Ha NMpuHTEpa Wi nopg
HenponyckaLlo CBETMMHA NOKpUTME Ha BaHaTa 3a cMona. Ha eTukeTa Ha
BCEKW OpUrMHareH (hnakoH e MOCOYeH CPOK Ha FOHOCT, 40 KOWTO MOXe
7a Ce 13ronasa cMonara.

YkasaHue: OGpaboteaHe Ha MaTepuana Criefy M3TUdaHe Ha cpoka Ha
TOAHOCT MOXE f1a JOBEZE 10 HeNaNoN3BaeMy pesyrTaTu.

HambHo nonvmepuanpaty NpuHTUPaHy 0GeKT MoraT /i ce CbxpaHsisat
NPy CTaitHa TeMNEPaTYpa Ha 3alLUTEHO OT CBETNMHA MSCTO.

12. U3xBbpnsiHe

HanmbnHo nonvmepuavpaHu ocTaTbuy OT MaTepuana (OmopHa nmova,
nof/bpKalla KOHCTPYKUVS) MoraT Za Ce M3XBbpMsST B GuToBUTE OTna-
AblM. HeuspasxodgHa cMona Wnu NOYMCTBALLM PasTBOPU C OCTATbLy
OT CMora TpBBa Aa Ce U3XBLPNAT CbMIACHO MECTHUTE U HALMOHaNHUTE
pasnopeabu.

13. PbKoBOACTBO 3a 06paboTBaHe

Marepuanbt VarseoSmile® TriniQ® e paspaGoteH 3a uapabotsaxe Ha
[AeHTanHu 06exTv ¢ nomoLLTa Ha MeTofa Ha 3D npuHTUpaHe. 3a rapanTu-
paHe Ha HaJeXaHM 1 DYHKLMOHANHI pe3ynTaTy TpsbBa Aa ce B3emar nog
BHIMAHIE CEHUTE yKa3aHUs.
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13.1. Heo6xopumo o6opyaBaHe

Mpepynpexaexue: Camo Npy U3Non3saxe Ha BanWaMpaxy v ofoGpeHn
3a oBpa6oTaHeTo Ha VarseoSmile® TriniQ® 3D npuHTepn, nowmucTBaLLM
npenapatv v anapatv 3a YB nonuMepu3aLius ¢ npeaBapuTento safage-
Hute 3a VarseoSmile® TriniQ® napametpu 3a obpaboTsaHe moraT Aa ce
MOCTUTHAT pesynTaTy, KOUTO U3MbHSBAT HAZEKAHO NMpeaHasHajeHneTo
Ha VarseoSmile® TriniQ®.

Banuaupann ¢ Ackuretta SOL Alpha Al Bepeus 5.0.7 unm

3D npunTepun n0-B1coka
o Asiga Max UV /Max 405 Composer Bepeust 1.3.3 unm
110-B1COKa
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print Bepeys 1.32
UM NO-BYCOKA
¢ Formlabs Form 4B AxryanHa Preform Bepcust Ha
https://formlabs.com/software/
preform/
¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine sep.
2021.0.2054.786 unw no-Brcoka
¢ Shining 3D L4D Accuware Bepcus 3.2.0.48 unu

M0-B1COKa

Banupupatn * YnTpa3sykoa BaHa cnoducT-  Bi. paspen 13.5

MeToaN Ha Ball| PasTeOp

no4ncTBare ¢ Ackuretta Cleani 3min +3 min (IPA)
¢ Formlabs Form Wash 3min (IPA) + Hanpbcksare (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 min pesepeoap 1 (IPA) +3

min pe3epsoap 2 (IPA) + 3 min
1acyluaBaHe + Hanpbekeate (IPA)

Banugupatn ¢ Ackuretta Curie / Varseo Cure  2x 2:30 min npn P13 D8 T2.30 BOn

anapaty 3a ¢ Ackuretta Curie Plus 2x2minnpu P9 D80 T2.00BOn
ﬂg;l:::::nua * Formlabs Fast Cure 2x2minLvl1
3aumA ¢ Formlabs Form Cure 2x 20 min @60 °C
* NK Optik Otoflash / BEGO 2x 2000 npobnsicbka
Otoflash
¢ Rapid Shape RS Cure 15 min, ABETE ABMKVHN Ha
gbnHara, 100 % Power
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5min @20°C
Tlonbnuutendo ¢ Etaxon 96 % (EtOH), uso-
Heobxopummn nponaron 99 % (IPA) uu
nNpUHaAnex- InovaPrint Wash (REF 41167)
HocT o |linaTyna o BICOKOKaYECTBE-
Ha CToMaHa
* Cnpeii c EtOH nnm IPA
o OTpsi3BaLL AvcK unit varo-

HasHu KneLm pesadku
EBeHTyanHo nscbkocTpyeH
anapar 1,5 bar

EBeHTyanHo cpeAcTeo 3a
MACHKOCTPYWUHO NOYMUCTBAHE
50 ym

JIn4HM Npeanashi cpepcTsa

-

Mperneq Ha Bovki 3D MPUHTEPH, METOAW Ha MOYMCTBaHE U anapaty 3a
YB hotononumepu3aLius, KoUTo ca Banuavpani i ofoGpeHH 3a uanons-
BaHe ¢ VarseoSmile® TriniQ®, we HamepuTe B npernesa Ha CbBMECTH-
MOCTTa Ha KOMMOHEHTUTE Ha 3D MPUHTEPHUTE CUCTEMM Ha:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. U3nckBaHus KbM KOHCTPYKLMATA
Mpu AvruTanHaTa KOHCTPYKUMA Ha AeHTanHu obekti ot VarseoSmile®
TriniQ® Tpa6GBa fia ce B3eMaT Moz BHUMaHeE CTIEQHUTE YKasaHus:

Mokasa- KoHcTpykuus MW3oGpaxe- Mocto- Bpe-  UsucksaHe
Hue Hue** AHHa MEHHa KbM KOH-
(12me-  (mo CTpyKuusTa
ceuan 12me-
no-AnLn- ceua)
ro)
HanbnHo axa-
TOMUYHA ean-
HUYHA KOPOHA / /
BobnacTTa * MuHumansa
HanpegxuTe ZfebenvHaHa
3661 CTeHaTaHa
Bu3CTa  Lans o ame- STRanHats
HOBSABA- 3B6M M npegHu
Ansva  TOMAdHaeau- 5610,7 mm
SAMHNYHM HudHa Kopona / /oM
A BoBnactTaHa CHLIEE
b6 CTpaHUyHuTe febenvtHa
3661 HacTexara
npu hacetn
Gacera / g o
WHneit, oneit v/ J/
Hanbno aHato- * Makcumym
MVUYHY MOHO- €/IHMOCTOB
TUTHY MOCTOBM enemeHt
KOHCTPYKLMK 33 Mexay fse
obnacTraHa abatmbHT
npeghuTe ul v/ v/ KOpOHKv
WnK CTpaHuy- o+ Mocrose 8
HuTe 3164 A0 obnacttaHa
7enemenTa npeaHITe
63 MoCTOBM TB6U°
CNeMEHTH o MuHumanHa
Hanb1o axaro- Aebenuta
MUSHM MOHO- fa crenara
TUTHU MOCTOBY OKknysantou
KOHCTPYKLMI no nepu-
3aobnacrra tepusra
HanpegHuTe 1.0mm
wunucTpa- J/ J/ * Musumanto
Mocrogu  HM4HUTE 3661 Ceuerne
KOHCTpyK- CMaKCHMYM Ha coepu-
i AUH MeXAN- HUTENHUs
HeH MoCToB Enement
enemeHT 4o 14mm
Jenementa *Mocrose B
obnactraHa
CTpaHUIHUTE
Hanbnxo 61
aHaTOMUYEH o MuHnmanHa
MOHONUTEH MOCT nebenva
3aobnactra HacTeHaTa
HanpepruTe OKIy3amnHo u
nhnu ctpa- 0 nepu-
HIYHUTE 3b6H X tbepusra
C MaKCUMYM 10mm
3HechCeaHN * MitHumanHo
MEXANHHU ene- CeueHite
MeHTa (MOCTOBY Ha cben-
KOHCTPYKLUK A0 HUTENHUS
7 enemenTa) enemMeHT
16 mm?
MpoTe3nu 3b6¢ * MuHumanHa
Mpoteshn 3acBbp3BaHe / / nebenuHa
3b6U crpotesna HaCTeHaTa
0CHOBa 1,0mm
**npuMepHo

13.3. Hectur

HeoGxogumute 3a obpaboTeaHeTo Ha VarseoSmile® TriniQ® napametpu
3a NMPUHTUPaHE Ca NOCOYEHN B CneLmtyHus 3a Matepuana daiin 3a Ba-
wus 3D npuHTep. 3a fa u3bepete npasunHus haiin 3a Matepuana, us-
6epete Baiums Mogen 3D npuntep 1 VarseoSmile® TriniQ® B cboTBeTHUS
codTyep 3a HeCTUHI. 3apesete xenanus STL daiin BbB Baus codryep
33 HECTUHT.

JlonbAHUTENHY NapaMeTpy 3a NPUHTUPaHe:

[llebenvHa Ha cnos 50 um  (MpemBapuTenHo  HacTpoeHa/mo
noppasbupanxe)

XOpU30HTaNHo pasnonaraHe Ha CTOMaTONornyHuTe 06EKTY, okny3an-
Ha paBHUHA KbM Mnatdhopmata Ha KOHCTPYKLWSTA, U3KIHYeHe 3a
MOCTOBE: pasnonaraHe Ha MOCTOBe Moj brbf oT 45° cnpsmo nnat-
hopmarTa Ha KOHCTpyKLMSTa

MpenopbyBa ce aBTOMATUYHO reHepUpaHe Ha OrOPHU KOHCTPYKLM

13.4. 3D npuHTMpaHe

peankusT TeMnepaTypeH AuanasoH 3a obpaboTsate Ha VarseoSmile®
TriniQ® ce Hamupa mexay 18 °C u 35 °C. PaatpbekaiiTe hnakoHa npeau
mbpeata yrotpeba 3a okono 2 min, 3a 4a xomorexuanpate cMonara. Mpyu
npenvBaHe BbB BaHaTa 3a cMona Ha Banuaupaxus 3D npuxTep TpAbea
[ia Ce Crea 3a Bb3MOXHO Hari-kpaTKo uanaraHe Ha cMonaTa Ha iHeBHaTa
cBeTnMHa. PasmeceTe cMonaTa BbB BaHaTa 3a CMOMa, ako N0 NOBbPX-
HoCTTa ce 3abensi3Ba NpopayeH Croil.

* To3n 3HaK € (hpMEHO HauMeHOBAHYe  PeruCTpHpaHa ThProBcka Mapka Ha
NPEANPUATIE, KOETO He NPUHaANEXW KbM rpynata npeanpustis BEGO.

CraptupaiiTe 3aadara 3a 3D MpUHTUPaAHE CbIMACHO MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a Ha npoussopuTens Ha 3D mpuHTepa. OTCTpaHeTe MpUHTUpa-
HuTe 06exTIn O NnaTchopmara Ha KOHCTPYKUMSTA ChITIACHO MHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba Ha npouasopuTens Ha 3D npuHTepa. 3a LenTa npu Heobxo-
[AVIMOCT 13M0N3BaiiTe LUNATYNa OT BUCOKOKAYECTBEHA CTOMaHa.

Ykasanue: Crep v3BaxzaHe Ha npuHTupanuTe obektn ot 3D npuHTepa,
KaKTo 11 OTCTpaHsBaHe Ha nnatdopmaTta Ha KOHCTPYKUMsiTa, TpsibBa Aa
Ce U3BbPLLUAT CE[HUTE CTBKM 3a OTCTPaHsIBaHE Ha OCTaTbYHaTa CMona,
KaKTO ¥ JOMbAHUTENHA nonumepu3aLns 6e3 no-NpogbiKUTENHO NpeKbC-
BaHe M CbXpaHeHue Ha NpuHTMpaHuTe 0bekTw, 3a Aa ce u3berHar Hexe-
TlaH MPOMEHI Ha MaTepuana.

13.5. OTcTpaHsBaHe Ha OCTaTbYHa cMona

OTCTpaHsABaHETO Ha 0CTaTbYHA CMONA Ce U3BbPLUBA YPe3 NOYMCTBAHE Ha

MpUHTUAPaHuUTe 0BeKTi B ynTpassykoBa BaHa. Kato nowncTaaly pasteop

morar fja ce uanonasat EtOH, IPA unw InovaPrint Wash* (REF 41167):

1. 3 MMHYTI MOYMCTBaHE B YNTPa3ByKoBa BaHa B NOYMCTBALL Pa3TBOp 3a

MHOroKpaTHa ynotpe6a.

2. 2 MMHYTW NOYMCTBaHe B yNTPa3BykoBa BaHa B MPECEH MOYMCTBALY
pasTBop.

. Hanpwckaiite npunTvpanuTe obektu ¢ EXOH unm IPA.

. BHumaTenHo wacywaeaHe Ha MOYMCTEHMTE OBEKTH CbC CrbCTEH
Bb3AYX.

. OcraBawy GrecTsiyy Mecta no npuHTVpaHuTe oBekTi nokassat
oCTaHana ocratbyHa cmona. OTCTpaHeTe , KaTo Hanpbckare MpuH-
Tupanute obekti ¢ EtOH mnm IPA. OctaTbLy 0T cMona Morar fa ce
OTCTPAHAT CbLLO C HanoeHa ¢ EtOH unm IPA yeTka.

. Mpy HeobXoANMOCT MCyLLIETE OTHOBO NOYUCTEHNTE 0BEKTI CbC CrbC-
TeH Bb3fyX.

Mpepynpexaenue: Hakora He HanuBalite EtOH unu IPA gupekTHo B yn-
Tpa3BykoBaTa BaHa, a BIHary B npenopbyanus cba (REF 19621), koiito
Ce MoCTaBs B HambHeHaTa ¢ BOda ynTpassykoa BaHa. TpsibBa fa ce
113N0N3Ba 3aLLMTEHA OT EKCTINO3VS YNTPa3BykoBa BaHa.

Ykazanue: lNocoyeHata oblya NPOALMKUTENHOCT HA MOYMCTBAHETO HE
TpsibBa Ja ce NPeBMLLAaBa, Thil KaTo B MPOTUBEH CNy4ail € Bb3MOXHO No-
BpEXaaHe Ha NpUHTUPaHuTe 06eKTH.

Ykazanue: Mpy nsnonssare Ha EtOH nnu IPA kato nouncTealy pasteop
e Bb3MOXHO ofpasyBaHe Ha GenesHukaB Croil MO MOBBPXHOCTTA Ha
AeHTanHuTe obekTi. Mpu ToBa CTaBa fiyma 3a OT/araHe Ha KepamuyHust
mbnHex Ha VarseoSmile® TriniQ®. OtnaraHeto e 6e3061aHo U Moxe aa
Ce OTCTpaHy Ype3 NonupaHe crnef AOMbAHUTENHATA NONUMEpU3aLms Ha
MPUHTUPaHUTE 0BEKT.

&~ o

o

o

13.6. [lonbnHUTeNHa nonumepu3aums

OTcTpaHeTe noambpxKaluuTe KOHCTPYKLMA Npeay AOMbAHUTENHaTa no-
NMMEpU3aLVS C OTPE3EH AVCK UMK CTPaHUYEH pesay. BHumasalite fa He
Zaethopmupare NpUHTUpaHUTe 06eKTy.

TMonumepu3anpalite NPUHTUpaHUTE 0BEKTY:

Anapar 3a Hactpoiika 3a Mpovec 3a sonbnHUTENHA

fomb fomb nonvMepyu3aLma

nionvMepu3aLma nonvMepu3aLma

BEGO Otoflash 2x 2000 npo6nscbka 3aBbpreTe 06€kTa MeXaY
upKnuTe

Mpernea Ha Apyrv Banuaupaxy 1 0foGpeHM 3a AOMbIHUTENHA MONUMe-
pu3auust Ha feHTanHn obekti ot VarseoSmile® TriniQ® anapatu 3a YB
rionvMepU3aLus e Ha pasnonoxeue B pagen 13.1 umm Ha:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Yka3aHue: CbOTBETHO NOCOYEHATA MPOLBITKUTENHOCT Ha JOMbAHUTEN-
HaTa nonMMepu3aLns Baxu camo 3a pesoBHO MOAAbPXKaHM anapaty 3a
YB nonuMepu3aauys.

Ykasanue: Crep gjonbnHutenHata nonuMepusalmna Moxe aa ce nossu
JIeKO XbNITEHUKABO OLIBETABAHE HA NPUHTUPaHUTE obekTi. ToBa oueTs-
BaHe e HopMaJiHO 1 u34e3Ba Crnej KpaTko Bpeme.

Mpeaynpexaenue: B cnyyait Ha npekbCBaHe Ha AOMbMHMTENHATA NO-
NVMepU3aLVs Mopaai HempaBUMHO (hyHKUMOHMpaHe Ha anapara 3a
YB nonvmepu3aums npuHTMpaHusT obekT He Tpsbea fa ce uanonsea,
[0KaTo He Bbjjle NoNMMepU3npaH B pamMkuTe Ha MbeH LMKbA Ha AOMbI-
HUTENHA NONVMEpU3aLVs.

13.7. loBbpLWBaHe U AOMbNHUTENHO 06paGoTBaHe Ha NPUHTMPaHK
obektn

JlonbnHuTenHo nonvmepuanpat obekti ot VarseoSmile® TriniQ® morat

fAa Obaar nonupann ¢ nemsa v nonupatya nacta. Mpu nonupaxeTo BHU-

MaBaliTe Aa He AehopMupaTe NpuHTUpaHKTe obexTh.

[JlonbnxuTenHo nonvmepuavpatn obekti ot VarseoSmile® TriniQ® morat
na Gbaar otbenssanu, pecn. AOMbAHUTENHO 0GpaboTEHN 1 AOMbAHEHN
C KOMMO3UTHI GOM, KaKTO M C SUPEKTHI M UHOMPEKTHI KOMMO3uTH. Tpsib-
Ba f1a Ce B3EMAT M0f BHUMaHVe BanMAHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha
NPOU3BOAUTENS Ha KOMMOUTHIUTE BOM, Pecn. Ha KOMMO3WTHaTa Maca 3a
(haceTnpare.
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3akpenBaHe Ha MOCTOBE, KOPOHM, UHMEN, OHNeN 1 dpacet

*  OKoHYaTenHoTo 3akpenBaxe Ha obexTy ot VarseoSmile® TriniQ® Bbpxy
€CTECTBEH 3b6 MOXe fja Ce M3BbPLUM C HAMBIHO afAXe3VBHI N camo-
a/IXe3NBHY KOMNO3UTY 3a 3aKpenBaHe.

BpemeHHoTo 3akpensaxe Ha obektin ot VarseoSmile® TriniQ® Bbpxy
ecTecTBeH 3b0 MOXe fa Ce M3BbPWM C BPEMEHHW LMMEHTH 3a
3akpensakxe.

3akpenBaHero Ha obextn ot VarseoSmile® TriniQ® Bbpxy metanhu
CTPYKTYpU MOXe A Ce M3BbpLUM C KOMMO3UTU 3a 3akpenBaHe Unu
thaceTupaHe.

Ykasanue: BvB Bcekv cnyyait TpabBa Aa ce B3emar Nof BHUMAHUE M-
CTpyKUuwTe 3a yroTpeba Ha CbOTBETHYS NMPOUIBOAUTEN Ha KOMMO3NUTUTE
NN LUMEHTITE.

YkasaHue: CTbKIOMOHOMEPHN LIMMEHTM HE Ca FOAHY 3a 3akpenBaHe Ha
obekTv ot VarseoSmile® TriniQ®,

3akpenBaHe Ha NpoTe3HM 3b6M

MpotesHy 3b6u ot VarseoSmile® TriniQ® Morat ga GbaT cBbP3aHN CbC
CTYAEHO MonuMepuupanin unu 3D NPUHTUPaHN U3KYCTBEHI MaTepuant
Ha npoTesHaTa OCHoBa. 3a LenTa TpsibBa 4a Ce B3EME MOZ BHUMAHUE
CbOTBETHO BaNWAHOTO PLKOBOACTBO Ha MPOU3BOAUTENS Ha MaTepuana Ha
npoTe3HaTa 0CHOBA OTHOCHO CBbP3BAHETO Ha NPOTE3HM 36U C NpoTe3Ha-
Ta OCHOBA. AKO MPOM3BOAWTENST HA MPOTE3HATA OCHOBA HE MPedocTaBst
VIHCTPYKLUMM 3a CBbP3BAHETO Ha NPOTe3HTe 3b6Y C NpoTesHaTa 0cHOBA,
3a CBbP3BaHe Ha NpoTe3HwTe 3b6y ¢ NpoTe3HaTa OCHOBA NPV CTY/AEHO Mo-
NMMepU3MpaHK MPOTE3HM OCHOBYM MOXe [a Ce M3Non3Ba MaTepuarsT Ha
npoTesHaTa 0cHoBa, a nput 3D NPUHTUPaHY MPOTE3HN OCHOBM — TeYHaTa
cmona VarseoSmile® TriniQ®.

MouncTBaHe Ha AOMBAHUTENHO NONUMEPU3NPaHK 06eKTH

HanbnHo AonbRHWTENHO nonumepuanpaHu obextn ot VarseoSmile®
TriniQ® Morat fia ce NoncTAT Ype3 06paboTBaxe ¢ napa Uik BbB BaHa 3a
rioTansHe ¢ NoYuCTBaLL PasTBop.
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14. CumBONY Ha eTUKeTa

CnpaBoyeH  3arnaeue  Onucaue CnpaBka
HoMep
nrpaduka
CEmapku-  TMocoyBa cbOTBET- Pernament
c E poBka3acb- crteuetocPernament  (EC)2017/745 Mpuno-
oteetcTeue  (EC)2017/745 KeHune V
511 Mpousso-  TMocoysanponssoan-  1S0 15223-1:2021

avten Tens Ha MeauuUMUHCKOTO

H npenve

513 [llatananpo- TMocoysaparara, Ha
W3BOACTBO  KOATO € MPOU3BEAEHO

| MeULWNHCKOTO n3genne

514 Cpok Ha Mocoysa patata, cnea
rogHocT KOSTO MEAULNHCKOTO
g nusgenve noseye He
TpsibBa Aa ce u3nonasa

515 MapTupeH kop Mocoysa napTuaHus
KOf Ha Mpou3BoATENS,
110 KOVTO MOXe fia ce
WAeHTUdMLVpa nap-
THpata

516 KatanoxeH  [locousa kaTanoxHus
HoMep HOMep Ha Npou3BoauTe-

N9, 110 KOATO MOXKe Aa ce
UAEHTUGULMPa Meav-

LMHCKOTO U3fenue

532 lacenasn  O603HayaBa MEANLMH-
OT CNTbHYEBA CKO u3aenue, kOeTo

Y P
"Z.l\" cBeTnMHa  TpsibBa A ce nasu ot
[ 3TOYHVLY Ha CBETNMHA
53.7 IpannyHn Mocoysa rpaHnyHUTE

Temnepary-  patypara, Ha KouTo

pata MeUUWHCKOTO n3genue
MOXe Aa ce u3nara
6GesonacHo

Jr CTOMHOCTU HA CTOWHOCTM Ha Temne-

543 Cnasgaitte  [Moka3Ba Ha notpebute-
MHCTPYKLMUTE N1, Ye e HeoBxoaumo Aa
D:ﬂ 3aynotpeba cnassauHCTpyKUMUTE
unnenek-  3aynotpeba
TPOHHUTE
MHCTPYKLUN
3aynoTpeba

5.4.4 BHumanne  [loka3Ba, ye e Heobxo-

[VIMO MOBYLLIEHO BHY-

ﬁ MaHue npu 6opasete
canapara unuynpa-
BnexneTo B 6nusoct
710 MACTOTO, KbjleTO &
MoCTaBeH CUMBONBT,
UK Ye HacToswwaTa
CUTYaLWs U3ucKBa
BHUMaHIe Unk Hameca
Ha onepatopa, 3aa ce
NpenoTBPATAT Hexena-
HUnocnecTaus

5.7.7 MeguumHcko TMoka3ea, e npu
nsgenve BBNPOCHASA obekT ce

Kacae 3a MeJuLMHCKO
nsgenve

MeauumHckn nagenus
* CumBonu 3a uanons-
BaHe B paMkuTe Ha

WHopmaumsTa,
KosiTo TpsibBa fia ce
npefocTaBi OT Npo-
n3BoAuTENSA

180 15223-1:2021

MepvuvHckv nagenus

¢ CvmBonM 3a M3nons-
BaHe B pamMkuTe Ha
MHopMaLmsTa,
KosiTo TpSiGBa Aa ce
npefocTaBMm OT Npo-
n3soguTens

180 15223-1:2021

MeauumHckn nagenus

* CumBosnu 3a uanons-
BaHe B paMkuTe Ha
WHopmaumsTa,
KosTo TpsibBa fia ce
TpeocTaBM OT Npo-
n3BoguTens

180 15223-1:2021

Mepwuvtckn nagenus

* CumBOIM 3a u3non3-
BaHe B paMkuTe Ha
MHopMmaLmsTa,
KosiTo Tpi6Ba Aa ce
npeAoCTaBy T Npo-
13BoauTens

180 15223-1:2021

MeauuuHckn usgenus

¢ CvmBONM 3a M3nons-
BaHe B pamkuTe Ha
WHopmaumsTa,
KosiTo TpSiGBa Aa ce
npezaocTas oT npo-
nssoautens

180 15223-1:2021

MenuunHcku u3penus

¢ CvmBonu 3a u3nons-
BaHe B paMkuTe Ha
WHopmaumsTa,
KosiTo Tpsi6Ba Aia ce
TpefocTaBH OT npo-
[REEE

180 15223-1:2021

MeauumHekm napenus

¢ CvmBONY 3a M3nona-
BaHe B pamMkuTe Ha
MHopMmaLmsTa,
KosiTo TpGBa Aa ce
npe/ocTaBM OT Npo-
u3soguTens

1S0 15223-1:2021

MeauunHekm naaenus

* CumBonu 3a uanons-
BaHe B pamkuTe Ha
WHopmaumsTa,
KoATO TpﬂﬁBa Aace
npegocTasu 0T npo-
nssogutens

180 15223-1:2021

MenuumHekm nspenus

¢ CvmBONY 3a M3nona-
BaHe B paMkuTe Ha
WHopmaLmsTa,
KosTO TpA6Ba Aa ce
npeAocTaBy OT Npo-
n3BoauTens

180 15223-1:2021

MeauunHekm naaenus

* CumBonu 3a uanons-
BaHe B paMkuTe Ha
WHopmaumsTa,
KosiTO Tpsi6Ba Aa ce
npeaocTaBy OT Npo-
[RETEEL

* Toav 3Hak € (VPMEHO HanMEHOBAHYE/ PErVCTppaHa ThProBCka Mapka Ha

Manufacturer
WaroTosuTens

NPEANPUATIE, KOETO He NPUHaANEXW KbM rpynata npeanpustis BEGO.

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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VarseoSmile® TriniQ®

Navod k pouziti
VarseoSmile® TriniQ®

1. Popis prostredku

Keramikou pInény hybridni material na bazi akrylatu pro vyrobu dentalnich
objektt pro definitivni nebo do¢asnou nahradu zubnich defektl nebo ztra-
ty zubt ve formé nahrad jednotlivych zubd (napf. korunek, inleji, onleji, fa-
zet), mUstku, fazet na kovovych konstrukcich a zubnich nahrad. Hybridni
materidl se vytvaruje do pfisluSného dentalniho objektu pomoci procesu
3D tisku (SLA, DLP, LCD) a vytvrdi se v UV polymerizaénim zafizeni. 3D
tisk a polymerace probihajf pfi vinovych délkach svétla 385 nm az 405 nm.
2. Uréeny ucel poutziti

Pryskyfice pro 3D tisk nahrad jednotlivych zubu, mistki a umélych zubd.
Upozornéni pro Kanadu: K pouZiti produktu VarseoSmile® TriniQ® v Ka-
nadé plati pro jednozubové néhrady a mistky maximéini doba aplikace
30 dnl nezavisle na dalsich informacich v tomto navodu k pouziti.

3. Indikace a klinicky pfinos

Pouziti zubnich nahrad VarseoSmile® TriniQ® je indikovano k obnové
2vykaci funkce a estetiky v oblasti pfednich a postrannich zubd, véetné
okluznich ploch, u:

defektl zubt zplisobenych traumatem, zubnim kazem, opotfebenim,
abrazi nebo erozilbiokorozi;

oslabeni a/nebo nelpiného vyvoje struktury zubu (genetickd
dysplazie);

zmén postaveni skusu, zmén tvaru a polohy;

Castecného nebo Uplného edentulismu.

4. Uzivatelé a cilova skupina pacientli

VarseoSmile® TriniQ® je zdravotnicky prostfedek urceny k pouZiti zdravot-
nickymi pracovniky, jako jsou zubni Iékafi, zubni asistenti a zubni techni-
¢i, a mZe byt pouzit k 16¢bé vSech pacientd, ktefi nemaji kontraindikaci
podle odst. 5.

5. Kontraindikace

VarseoSmile® TriniQ® je kontraindikovan v pfipadé znamé alergie na jednu
nebo vice slozek. V piipadé pochybnosti by méla byt alergie pred pouzi-
tim tohoto pfipravku objasnéna a vyloucena specifickym testem. Material
by nemél byt pouZzivan k jinym tcellim, neZ které popisuje vyrobce. Jaka-
koli odchylka od uréeného pouZiti, ndvodu k pouZiti nebo konstrukénich
poZadavku pro konkrétni Ucel mizZe mit negativni dopad na chemickou a
fyzikaini kvalitu pfedmétli vyrobenych z tohoto materialu.

6. Materialové sloZeni a dodaci jednotky

VarseoSmile® TriniQ® je keramikou plnény hybridni materiél slozeny
z (met)akrylatl, keramickych plniv, inicidtorl, aditiv a pigmentd.
VarseoSmile® TriniQ® je materidl na bazi polymeru, jehoz vytvrzeni
se dosahuje plsobenim UV svétla a ktery za timto ucelem obsahuje
fotopolymerizaéni iniciatory (materidl tfidy 2 podle normy 1SO 4049:2019).

Fyzikalni viastnosti

Pevnost v ohybu 120 MPa
Tvrdost povrchu >90 Shore D
Vinova délka 385-405nm
7. Vystrahy

Pfi zpracovani pipravku VarseoSmile® TriniQ® v tekuté formé dodrZujte
nasledujici upozoméni:

Pred pouzitim si prectéte bezpecnostni list.

VarseoSmile® TriniQ® se smi pouzivat pouze k zhotoveni definitivnich
nebo docasnych mustku, korunek, inleji, onleji, fazet a zubnich nahrad
v souladu s poZadavky na konstrukci popsanymi v tomto navodu k po-
uziti.

Jakakoli odchylka od navodu k pouziti miZze mit negativni dopad na
chemické a fyzikalni viastnosti a biokompatibilitu kone¢ného vyrobku.
Vlyrobek obsahuje latky, které mohou zplsobit podrazdéni pokozky
nebo alergické koZni reakce.

Vyvarujte se vdechnuti nebo poZiti. MiZe zplsobit podraZdéni dycha-
cich cest.

Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

V pfipadé kontaktu pryskyfice s kizi ji omyjte velkym mnoZstvim vody.
V pfipadé vniknuti do ofi je nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, pokud jsou pfitomny a Ize je snadno vyjmout.
PokraCujte ve vyplachovani.

Pri poZiti nebo podezfeni na poZiti vyhledejte 1ékafskou pomoc, a po-
kud se necitite dobfe, zavolejte toxikologické stfedisko/lékare.

* Tato znacka je obchodni oznaceni/registrovana ochranné zndmka spolecnosti,
ktera nepatfi ke skupiné spole¢nosti BEGO.

8. Preventivni opatfeni

Pfi aplikaci piipravku VarseoSmile® TriniQ® pouzivejte ochranny odév,
ochranné bryle a nitrilové rukavice. Dal$i informace o zachazeni s
vyrobkem naleznete v bezpeCnostnim listu, ktery je k dispozici na
adrese www.bego.com. Nelze vyloudit, Ze ve vzacnych pfipadech
se mohou vyskytnout individuaini reakce (napf. nesnaSenlivost nebo
alergické reakce). V téchto pfipadech by mél uZivatel prestat pfipravek
VarseoSmile® TriniQ® pouZivat.

Uchovavejte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavfeny.
Uchovavejte pod zamkem. Je tfeba dodrZovat podminky skladovani a
prepravy. NepouZivejte pryskyfici po uplynuti doby pouZitelnosti.

Predejte tento névod k pouziti nebo pfislu$né informace v ném obsazené
dal$im uZivatelim vyrobku, protoZe jeho nedodrzeni mize mit za nasle-
dek vysoké riziko nespolehlivych a/nebo nepouzitelnych vyrobka, které
mohou ohrozit bezpecnost uZivatele.

9. Bezpecnost pri MR

VarseoSmile® TriniQ® je vyroben z materiald, které jsou elektricky nevodi-
Vé, nekovové a nemagnetické.

10. Nezadouci vedlejsi ucinky

Nezadouci Gcinky, reakce nebo podobné nezadouci piihody, véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouZiti, by mély byt okamZité hla-
Seny vyrobci nebo mistnimu distributorovi.

11. Pieprava a skladovani

Pryskyfice VarseoSmile® TriniQ® musf byt chranéna pred svétlem, aby se
zabranilo samovolné polymerizaci. Skladovani a pfeprava musi probihat
v originéni lahvicce pfi teploté mezi 4 °C a 35 °C. Zbytky pryskyfice Ize
skladovat v zasobniku pryskyfice 3D tiskarny se zavfenym krytem tiskar-
ny chranicim pfed UV zafenim nebo pod svétlotésnym krytem zasobniku
pryskyfice. Na Stitku kazdé originaini lahvicky je uvedeno datum pouZitel-
nosti, do kterého Ize pryskyfici pouzivat.

Upozornéni: Zpracovani materidlu po uplynuti doby pouzitelnosti mize
vést k nepouZitelnym vysledkim.

PIné polymerizované tisténé objekty Ize skladovat pfi pokojové teploté
mimo dosah svétla.

12. Likvidace

Zcela polymerizované zbytky materialu (zakladni deska, nosna konstruk-
ce) Ize likvidovat v domovnim odpadu. Nepouzita pryskyfice nebo istici
roztoky se zbytky pryskyfice musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
a narodnimi predpisy.

13. Pokyny pro zpracovani

VarseoSmile® TriniQ® byl vyvinut, aby bylo mozné zhotovovat dentalni
objekty pomoci procesu 3D tisku. Pro zajisténi bezpecnych a funkénich
vysledkd je nutné dodrzovat nésleduiici pokyny.
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13.1. Pottebné vybaveni
Varovani: Pouze pffi pouziti validovanych 3D tiskaren, Cisticich prostfedkl
a UV polymerizacnich zafizeni schvalenych pro zpracovani VarseoSmile®
TriniQ® s parametry zpracovani specifikovanymi pro VarseoSmile® TriniQ®
Ize dosahnout vysledku, které bezpecné spliiuji uréeny Ucel VarseoSmile®
TriniQ®.

Validované ¢ Ackuretta SOL

3D tiskamy o AsigaMax UV / Max 405

AlphaAl verze 5.0.7 nebo vy3$si
Composer verze 1.3.3 nebo vy3si
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print verze 1.32
nebo vyssi

Aktudlni verze predtvaru na
adrese https://formlabs.com/

¢ Formlabs Form 4B

software/preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Viydani 2022.0 Engine verze
2021.0.2054.786 nebo vyssi
¢ Shining 3D L4D Accuware verze 3.2.0.48
nebo vy3si
Validované « Ultrazvukova laze s Cisticim ~ Viz oddil 13.5
metody Cisténi roztokem
o Ackuretta Cleani 3min +3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3min (IPA) + odstiikovani (IPA)
* Rapid Shape RS Wash 4 minnadrz 1 (IPA) + 3 min nadrz
2(IPA)+ 3 min suseni + odstfi-
Kovani (IPA)
Validovana ¢ Ackuretta Curie / Varseo Cure ~ 2x 2:30 min pfi P13 D8 T2.30 BOn
zafizenipro o Ackuretia Curie Plus 2x2min pii P9 D80 T2.00BON
dwa;‘:]e * Formlabs Fast Cure 2x2min Lv1
AT * Formlabs Form Cure 2x20 min @60 °C
* NK Optik Otoflash / BEGO 2x 2000 zablesku
Otoflash
* Rapid Shape RS Cure 15min, obé vinové délky, 100 %
Power
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5min @20°C
Dodatecné o Etanol 96 % (EtOH), izopropa-
potfebné nol 99 % (IPA) nebo InovaPrint
prislusenstvi Wash (REF 41167)
+ Spachtle z uslechtilé oceli
* Lahevsrozprasovacem s

EtOH nebo IPA

Rezaci kotoug nebo boéni
Stipaci klesté

Pfip. otryskavaci pfistroj
1,5 bar

Pfip. otryskavaci pfistroj
50 um

¢ Qchranné prostfedky

Prehled v8ech 3D tiskéren, Cisticich metod a pfistrojii pro vytvrzovani UV
svétlem, které jsou k pouziti s vyrobkem VarseoSmile® TriniQ® validovany
a schvaleny, najdete v pfehledu kompatibility soucasti systému 3D tisku
na adrese: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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13.2. Pozadavky na konstrukci
Pfi digitainim navrhovani dentalnich objektd z VarseoSmile® TriniQ® je
tfeba dodrZovat nasledujici pokyny:

Indikace ~ Navrh Obrézek**  Trvalé  Docasné Pozadavek na
(12mé-  (do12 design
sicia  mésict)
déle)
Plné anatomic-
kajednoducha
korunka v « Va « Miniméini
- inimalni
glbclzsztl:glrled tloustka stény
postrannich
Jed Plné anato- zubla
ebr’w- micka jednot- prednich zubd
the d liva korunka V ,/ 0,7 mm
panracy v posteriorni o Minimalni
oblasti tioustka
stény u fazet
Fazeta 0,5mm
Inlej, onlej
Plné anatomické * Maximélné
monolitické jeden lanek
mstkové mustku mezi
konstrukce pro dvéma abu-
oblast prednich v/ /  tmentovymi
alnebo postran- korunkami
nich zubt az o Mtk
do7 ¢leniibez voblazli
pontik prednich
PIng anatomické bl
monolitické * Minimlni
mistkové tloustka §te-
konstrukce pro ny okluzéiné
oblast prednich ?gbvodove
Mistkové ~a/nebo po- v/ Jmm
kon- strannich zub * Minimani
strukce  Smaximalné Spojovaci
jednim mezicle- DFWGZz
nem mustku do 14mm
3¢lent  Mustky
B o voblasti
PIné anatomicky postrannich
monoliticky miis- Zubi:
tek pro oblast o Minimalni
prednich ainebo tloustka sté-
postrannich zuby ny okluzélng
smaximalné X a0bvodové
3 pesotﬁedlm- 1,0mm
mi mezicleny o Minimalni
(mustkova . spojovaci
ko_nstrukce azse priifez
Tcleny) 16 mm?
Zubninahrady « Miniméini
. e inimalni
Zubni prospojeni se T
nahrady  zakladem zubni v v tloustka stény
. 1,0mm
nahrady
“*jako priklad
13.3. Nesting

Parametry tisku potfebné pro zpracovani VarseoSmile® TriniQ® jsou uve-
deny v konkrétnim souboru materialu pro vasi 3D tiskarnu. Chcete-li vy-
brat spravny soubor materilu, vyberte model 3D tiskarmy a VarseoSmile®
TriniQ® v piisludném softwaru pro nesting. Nactéte pozadovany soubor
STL do softwaru pro nesting.

Dalsi parametry tisku:

¢ Tloustka vrstvy 50 um (pfednastaveno / vychozi)

¢ Vodorovné zarovnani zubnich objektd, okluzni rovina vaci konstrukéni
platformé; vyjimka pro mstky: Zarovnejte mistky pod Uhlem 45° ke
konstrukéni platformé.

* Doporucuje se automatické generovani podpGirmych struktur

13.4. 3D tisk

Idedlni rozsah teplot pro zpracovani materidlu VarseoSmile® TriniQ® je
mezi 18 °C a 35 °C. Pfed prvnim pouZitim lahvicku pfiblizné 2 minuty
protfepavejte, aby se pryskyfice homogenizovala. Pfi pInéni do zésobniku
pryskyfice v ovérené 3D tiskarné dbejte na to, aby byla pryskyfice vysta-
vena dennimu svétlu pouze po co nejkratsi dobu. Jestlize je na povrchu
viditelnd priihledna vrstva, pryskyfici v zasobniku promichejte.

Spustte aplikaci 3D tisku podle ndvodu k pouziti vyrobce 3D tiskarny. Vy-
jméte vytiténé objekty z konstrukéni platformy podle pokynd vyrobce 3D
tiskarny. Pouzijte k tomu pfipadné Spachtli z uslechtilé oceli.
Upozornéni: Po vyjmuti vytiténych objektd z 3D tiskarny i po jejich od-
stranéni z konstrukéni platformy by mély byt nasledné kroky odstranéni
zbytkd pryskyfice i nasledné vytvrzeni provedeny bez del$iho prerueni
a skladovani vytiténych objektd, aby nedoslo k nezadoucim zménam
materialu.

* Tato znacka je obchodni oznaceni/registrovana ochranné zndmka spolecnosti,
ktera nepatfi ke skupiné spole¢nosti BEGO.

13.5. Odstranéni zbytku pryskyfice

Zbytky pryskyfice se odstrani ¢isténim vytisténych objektd v ultrazvuko-

Vé lazni. Jako Cistici roztok Ize pouzit EtOH, IPA nebo InovaPrint Wash*

(REF 41167):

. 3 minuty ¢isténi v ultrazvukové lazni v opakované pouZitelném Cisticim
roztoku.

. 2 minuty ¢iSténi v ultrazvukové [4zni v Cerstvém Cisticim roztoku.

. Postrikani tisténych objektd latkami EtOH nebo IPA.

. Ocisténé predméty peclivé vysuste stlacenym vzduchem.

. Zbyvajici leskla mista na vytisténych objektech ukazuji na ulpélé zbyt-
ky pryskyfice. Odstrarite to tak, Ze vytiSténé objekty postfikate latkou
EtOH nebo IPA. Zbytky pryskyfice Ize také odstranit Stétcem namoce-
nym v EtOH nebo IPA.

.V pfipadé potfeby vysudte vycisténé objekty znovu stlacenym vzdu-
chem.

Varovani: EtOH nebo IPA nikdy neliite pfimo do ultrazvukové lazné, ny-

brZ vzdy ho umistéte v doporucené nadobé (REF 19621) do ultrazvukové

|azné naplnéné vodou. Je nutno pouZit ultrazvukovou lazer odolnou profi
vybuchu.

Upozornéni: Uvedend celkova doba iténi by neméla byt prekrocena,

jinak by mohlo dojit k poskozeni vytidténych objektd.

Upozornéni: Pi pouziti EtOH nebo IPA jako Eisticiho roztoku se miZe na

povrchu dentélnich objektd vytvofit bélava vrstva. Jedna se o usazeninu

keramické vypiné VarseoSmile® TriniQ®. Usazenina je neSkodnd a Ize ji
odstranit vylesténim po nasledném vytvrzeni vytidténych objektd.

13.6. Nasledné vytvrzeni

Pred naslednym vytvrzovanim odstrarite podptimé struktury pomoci feza-
ciho kotouce nebo bocnich Stipacich klesti. Davejte pozor, aby nedoslo k
deformaci vytisténych objektd.

Vytvrdte vytiSténé objekty:

[S RN N

o

Zafizeni pro Nastaveni po vytvrzovani  Proces dodate¢ného
dodatecné vytvrzeni vytvrzovani
BEGO Otoflash 2x2000 zableskd Mezi cykly objekt otocte

Prehled dal$ich UV polymerizaénich zafizeni validovanych a schvalenych
pro dodatecné vytvrzovani dentalnich objektd z VarseoSmile® TriniQ® je k
dispozici v oddilu 13.1 nebo na adrese:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Upozornéni: Délka nasledného vytvrzovani uvedend v kazdém pfipadé
plati pouze pro pravidelné udrzovana UV polymerizacni zafizeni.

Upozornéni: Po vytvrzeni se mlZe objevit mimé nazloutlé zabarveni
vytisténych objektl. Toto zabarveni je normaini a po kratké dobé zmizi.

Varovani: Pokud dojde k pferuseni nasledného vytvrzovani z divodu po-
ruchy UV polymerizaéniho zafizeni, nesmi se vyti§tény objekt pouzivat,
dokud neprobéhne jeho polymerizace v rémci kompletniho cyklu nésled-
ného vytvrzovani.

13.7. Dokoncovaci prace a dal$i zpracovani vytisténych objektu
Objekty z materidlu VarseoSmile® TriniQ® Ize po nasledném vytvrzeni
ledtit pemzou a lestici pastou. Pripadné dbejte na to, abyste pfi leSténi
nedeformovali vytisténé objekty.

Objekty z materidlu VarseoSmile® TriniQ® Ize po nasledném vytvrzeni
charakterizovat nebo upravit a doplnit pomoci barviv pro kompozity a pfi-
mych a nepfimych kompozitd. Je tfeba dodrZovat platné névody k pouZiti
vyrobce barviv pro kompozity nebo kompozitnich fazetovacich materiald.

Cementovani mustku, korunek, inleji, onleji a fazet

¢ Trvalé cementovani objektli z VarseoSmile® TriniQ® na pfirozenych
zubech Ize provadét pomoci piné adhezivnich nebo samolepicich ce-
mentacnich kompozitd.

Docasnou cementaci objektd z VarseoSmile® TriniQ® na pfirozenych
zubech Ize provadét do¢asnymi cementacnimi cementy.

Upevnéni objektl z VarseoSmile® TriniQ® na kovové konstrukce Ize
provadét pomoci lutingovych nebo fazetovacich kompozitu.
Upozornéni: V kazdém pripadé je treba dodrZovat ndvod k pouZiti pfi-
sluSného vyrobce kompozitu nebo cementu.

Upozornéni: Sklenéné ionomerni cementy nejsou vhodné pro cemento-
vani objektt z materialu VarseoSmile® TriniQ®.

Cementace zubnich nahrad

Zubni nahrady vyrobené z materidlu VarseoSmile® TriniQ® Ize cementovat
pomoci za studena polymerizovanych nebo 3D ti§ténych plastu pro zaklad
zubni nahrady. Za timto G¢elem postupuite podle platnych pokynd vyrob-
ce materidlu zakladu zubni nahrady pro lepeni zubnich nahrad k zakladu
zubni nahrady. Pokud vyrobce zékladu zubni nahrady neposkytuje pokyny
pro lepeni zubnich nahrad k zékladu zubni nahrady, Ize material zakladu
zubni ndhrady pouZit k lepeni zubnich nahrad k zakladu zubni nahrady u
za studena polymerizovanych zakladd zubnich nahrad a tekutou prysky-
fici VarseoSmile® TriniQ® Ize pouZit k lepeni zubnich néhrad k zakladu
zubni nahrady u 3D ti§ténych zakladd zubnich nahrad.

Cisténi objekti po nasledném vytvrzeni
Zcela vytvrzené objekty z materialu VarseoSmile® TriniQ® Ize Cistit parou
nebo v ponomé 1azni s Cisticim roztokem.

14. Symboly na etiketé

Ref. ¢islo Nazev Popis Reference
agrafické
znazornéni
Oznaceni  Oznacuje soulad s nafi- Nafizeni (EU) 2017/745
( € shodyCE  zenim(EU)2017/745  PfilohaV
511 Vyrobce Oznacuje vyrobce zdra- 1SO 15223-1:2021
votnického prostiedku  Zdravotnické prostfedky

5.1.3
514 Pouzit do data
515 Oznadeni
sarze
LoT
516 Katalogové
Cislo
513Y2 Chranit pred
e slunecnim
~lo zéfenim
FON
537 Teplotni limity
543 Dodrzujte

Datum vyroby Uvadi datum, kdy byl

zdravotnicky prostfedek
vyroben

Uvadi datum, po kterém
se zdravotnicky prostre-
dek jiz nesmi pouzivat

Uvédinézev Sarze
vyrobce, aby bylo mozné
identifikovat $arzi

Udava katalogové gislo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostiedek
identifikovat.

Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery musi
byt chranén pred zdroji
svétla

Uvadi teplotni limity,
kterym muze byt zdra-
votnicky prostredek
bezpecné vystaven

Upozoriiuje uzivatele,

navod k pouzi- Ze je nutné dodrZovat

k pouziti.

54.4 Pozor

5.7.7

Zdravotnicky
prostredek

tinebo elekt- navod k pouZiti.
ronicky navod

Oznatuje, Ze pfima-
nipulacis pristrojem
nebo fidici jednotkou v
blizkosti mista, kde je
symbol umistén, je tfeba
dbat zvysené opatrnosti
nebo Ze aktualni situace
vyZaduje pozornost
obsluhy nebo jeji zasah,
aby se zabranilo neza-
doucim nésledkam.

Oznacuje, ze se jednd o
zdravotnicky prostredek.

¢ Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnickeé prostredky

¢ Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnické prostfedky

* Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnické prostredky

* Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnické prostredky

¢ Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnickeé prostredky

¢ Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnickeé prostiedky

* Symboly pro pouziti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnické prostredky

* Symboly pro pouziti
vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnické prostiedky

* Symboly pro pouziti
vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

180 15223-1:2021

Zdravotnické prostredky

* Symboly pro pouziti
vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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FA VarseoSmile® TriniQ®

Brugsanvisning

VarseoSmile® TriniQ®

1. Produktheskrivelse

Keramisk fyldt akrylatbaseret hybrid-materiale til fremstilling af den-
tale objekter til den definitive eller temporere erstatning af tandde-
fekter eller tandtab i form af restaurering af enkelte teender (f.eks.
kroner, inlays, onlays, veneers), broer, facader pa metalskeletter og
protesetender. Hybrid-materialet formes med 3D-print (SLA, DLP, LCD)
til det pagaldende dentalobjekt og gennemhaerdes i et UV-polymeri-
sationsapparat. 3D-printet samt polymerisationen sker ved lyshglge-
lengder pa 385 nm til 405 nm.

2. Erklzret formal
Harpiks til 3D-print af restaureringer af enkelte tender, broer og kun-
stige tender.

Anvisning for Canada: For anvendelsen af VarseoSmile® TriniQ® i
Canada gelder der, uafh@ngigt af de andre angivelser i denne brugs-
anvisning, en maksimal anvendelsestid pa 30 dage til restaureringen
af enkelte taender og broer.

3. Indikationer og kliniske fordele

Anvendelsen af dentale restaureringer af VarseoSmile® TriniQ® er til

genetablering af tyggefunktionen og @stetikken for fortendernes og/

eller sidetendernes omrade inklusive tyggefladerne indiceret ved:

o Tanddefekter pd grund af traume, karies, slitage, abrasion eller ero-
sion/biokorrosion

o Svakkelse og/eller ufuldstendig tandstruktur (genetisk dysplasi)

o Bidepositionsandringer, form- og positionsandringer

o Delvis eller komplet tandlgshed

4. Bruger og patientmalgruppe

VarseoSmile® TriniQ® er medicinsk udstyr, som er beregnet til at blive
anvendt af faguddannet personale, som tandleger, tandklinikassistenter
og tandteknikere og kan anvendes til behandling af alle patienter, hvor
der ikke foreligger kontraindikationer iht. afsnit 5.

5. Kontraindikationer

VarseoSmile® TriniQ® er kontraindiceret ved kendte allergier over for
et eller flere indholdsstoffer. | tvivlstilfelde bgr allergien udredes og
udelukkes ved hjelp af en specifik test inden anvendelse af dette
produkt. Materialet bgr ikke anvendes til andre formal end dem, der
beskrives af fabrikanten. Enhver afvigelse fra anvendelsesformalet,
brugsanvisningen eller konstruktionskravene for det specifikke formal
kan have negative pavirkninger pa den kemiske og fysiske kvalitet for
de genstande, der er fremstillet af dette materiale.

6. Materialets beskaffenhed og leveringsenhed

VarseoSmile® TriniQ® er et keramisk fyldt hybridmateriale, der be-
star af (meth-)akrylater, keramiske fyldstoffer, initiatorer, additiver
og pigmenter. VarseoSmile® TriniQ® er et polymerbaseret materiale,
hvis gennemhzrdning opnés ved brugen af UV-lys og til dette formél
indeholder fotopolymerisationsinitiatorer (materiale i klasse 2 iht. ISO
4049:2019).

Fysiske egenskaher

Bgjestyrke 120 MPa

Overfladehardhed >90 shore D

Bglgelengde 385-405nm

1. Advarsler

Ved bearbejdning af VarseoSmile® TriniQ® i flydende form skal fgl-
gende overholdes:

o Las sikkerhedsdatabladet inden anvendelsen.

VarseoSmile® TriniQ® ma udelukkende anvendes til fremstilling
af definitive eller temporaere broer, kroner, inlays, onlays, veneers
og protesetender iht. de konstruktionskrav, der beskrives i denne
brugsanvisning.

Enhver afgivelse fra brugsanvisningen kan have en negativ pé-
virkning pa slutproduktets kemiske og fysiske egenskaber og dets
biokompatibilitet.

Produktet indeholder stoffer, der kan forarsage hudirritationer eller
fremkalde allergiske hudreaktioner.

Undga indanding eller indtagelse. Kan medfgre irritationer af luft-
vejene.

Kan skade frugtbarheden eller det ufgdte barn.

Vask med rigeligt vand ved hudkontakt med harpiksen.

Skyl forsigtigt med vand i nogle minutter ved gjenkontakt. Tag
eventuelle kontaktlinser ud, hvis de er lette at fjerne. Fortsaet med
at skylle.

Opsgg lege ved indtagelse eller mistanke derom, og ring til en gift-
linje/lzege i tilfelde af utilpashed.

* Dette tegn er en handelsbetegnelse/et registreret varemarke for en
virksomhed, der ikke er en del af BEGO virksomhedsgruppen.

8. Forholdsregler

Bar beskyttelsestgj samt beskyttelsesbriller og nitrilhandsker ved
bearbejdningen af VarseoSmile® TriniQ®. Yderligere informationer om
handteringen af produktet findes i sikkerhedsdatabladet, der er til ra-
dighed under www.bego.com. Det kan ikke udelukkes, at der i sjeldne
tilfeelde kan optrade individuelle reaktioner (f.eks. overfglsomhed eller
allergiske reaktioner). | disse tilfelde bgr brugeren ikke l&ngere an-
vende VarseoSmile® TriniQ®.

Opbevar produktet et sted med god ventilation. Hold beholderen taet
lukket. Opbevar produktet bag I1as og sla. Overhold opbevarings- og
transportbetingelserne. Anvend ikke harpiksen efter sidste salgsdato.

Videregiv denne brugsanvisning eller de heri indeholdte relevante in-
formationer til andre brugere af produkterne, da der ved en tilsidesat-
telse er en hgj risiko for at der opstar upalidelige og/eller ubrugelige
produkter, der kan udggre en fare for brugerens sikkerhed.

9. MR-sikkerhed
VarseoSmile® TriniQ® bestar af materialer, der ikke er elektriske leden-
de, ikke er metalliske og ikke er magnetiske.

10. Ugnskede bivirkninger

Ugnskede virkninger, reaktioner eller lignende handelser, herunder
sadanne, der ikke er anfgrt i denne brugsanvisning, skal straks indbe-
rettes til producenten eller den lokale distributgr.

11. Transport og opbevaring

VarseoSmile® TriniQ® harpiks skal beskyttes mod lysindfald for at
forhindre spontan polymerisation. Opbevaring og transport skal ske
i originalflasken i et temperaturomrade mellem 4 °C og 35°C. Opbe-
varingen af harpiksrester i 3D-printerens harpikskar er mulig, hvis
printerens UV-lysbheskyttelseshatte er lukket, eller hvis harpikskarret
har en lysteet tildakning. P& etiketten for den enkelte originalflaske
er der angivet en udlgbsdato, hvortil harpiksen senest kan anvendes.

Bemark: En bearbejdning af materialet efter udlghet af denne
udlghsdato kan medfgre resultater, der ikke kan anvendes.

Komplet polymeriserede printobjekter kan opbevares ved rumtempera-
tur beskyttet mod lysindfald.

12. Bortskaffelse

Komplet polymeriserede materialerester (bundplade, supportstruktur)
kan bortskaffes i husholdningsaffaldet. Ikke opbrugt harpiks eller ren-
ggringsoplgsninger med harpiksrester skal bortskaffes iht. de lokale
og nationale forskrifter.

13. Bearbejdningsvejledning

VarseoSmile® TriniQ® er blevet udviklet til at fremstille tandmedicin-
ske objekter ved hjalp af 3D-printprocessen. For at garantere sikre og
funktionelle resultater skal fglgende anvisninger overholdes.
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13.1. Pakravet udstyr

Advarsel: Kun ved anvendelse af validerede og til bearbejdning af
VarseoSmile® TriniQ® godkendte 3D-printere, renggringsmidler og
UV-polymerisationsapparater med de bearbejdningsparametre, der er
angivet for VarseoSmile® TriniQ®, kan der opnas resultater, der sikkert

opfylder det erklzrede formal for VarseoSmile® TriniQ®.

Validerede o Ackuretta SOL Alpha Al version 5.0.7 eller hgjere
3D-printere o Asiga Max UV /Max 405 Composer version 1.3.3 eller
hgjere
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print version 1.32
eller hgjere
o Formlabs Form 4B Aktuel preform-version pa
https://formlabs.com/software/
preform/
o Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 eller hgjere
e Shining 3D L4D Accuware-version 3.2.0.48
eller hyjere
Validerede o Ultralydsbad med Se afsnit 13.5
renggringsme- renggringsoplgsning
toder o Ackuretta Cleani 3 min+ 3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + sprayning (IPA)
o Rapid Shape RS Wash 4 min reservoir 1 (IPA) + 3 min
reservoir 2 (IPA) + 3 min tgrring
+ sprayning (IPA)
Valideret o Ackuretta Curie/ Varseo Cure  2x 2:30 min ved P13 D8
efterhardnings- T2.30B0n
udstyr o Ackuretta Curie Plus 2x2 min ved P9 D80 72.00 BOn
o Formlabs Fast Cure 2x2minLvl 1
o Formlabs Form Cure 2x20 min @60 °C
o NK Optik Otoflash / BEGO 2x 2000 blitz
Otoflash
 Rapid Shape RS Cure 15 min, begge balgelengder,
100 % power
o Shining 3D FabCure 2 2x5min @20 °C
Ekstra pakraevet e Ethanol 96 % (EtOH),
tilbehgr isopropanol 99 % (IPA) eller

InovaPrint Wash (REF 41167)
Spatel i rustfrit stal
Sprgjteflaske med EtOH eller
IPA

Skereskive eller skzvbider

Evt. sandblasningsenhed
1,5 bar

Evt. sandblasningsmiddel
50 ym
Veernemidler

Du kan finde en oversigt over alle 3D-printere, renggringsmetoder og
UV-lyshaerdningsapparater, der er validerede og godkendte til an-
vendelsen med VarseoSmile® TriniQ®, i kompatibilitetsoversigten for
3D-printsystemkomponenterne pa:

https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Konstruktionskrav
Ved den digitale konstruktion af dentale objekter af VarseoSmile®
TriniQ® skal fglgende henvisninger overholdes:

o

. Resterende skinnende steder péa de printede objekter er et tegn pa
resterende restharpiks. Fijern denne ved at oversprgjte de printede
objekter med EtOH eller IPA. Det er ligeledes muligt at fjerne har-
piksrester med en pensel gennemvadet med EtOH eller IPA.

Indikation ~ Design Figur** Permanent Midlerti- Designkrav 6. Tgr evt. de rengjorte objekter med trykluft igen.
et Advarsel: Fyld aldrig EtOH eller IPA direkte i ultralydsbadet, men stil
lzngere)  der) det altid ned i ultralydsbadet med vand i den anbefalede beholder
Fuldanatomisk (REF 19621). Der skal anvendes et eksplosionssikkert ultralydsbad.
enkeltkrone i / / Bemark: Renggringens angivne samlede tid bgr ikke overskrides, da
mg‘;‘e"”"“ « i vegiyhel der ellers kan opsta en beskadigelse af de printede objekter.
) sersidetznder Bemark: Ved anvendelse af EtOH eller IPA som renggringsoplgsning
Restau-  Fuldanatomisk - N .
reringer _ enlkeltkronei og fortender kan der dannes et hvidligt lag pa de dentale objekters overflade. Det
e T v g Ui drejer sig her om en aflejring af den keramiske fyldning af VarseoSmi-
tender omrade * Min. veegtykkel- 1e® TriniQ®. Aflejringen er harmlgs og kan ved hjalp af polering fiernes
perelfes efter efterherdningen af de printede objekter.
Veneer / s/ 0smm
13.6. Efterhardning
Inlay, onlay v / Fjern supportstrukturerne med en skeareskive eller en skaevbider inden
) efterhardningen. Var opmarksom pé, at de printede objekter ikke
Fuldanatomiske def
monolitiske bro- . erormeres.
konstruktioner il * Maksinaliet Efterhard de printede objekter:
fortandernes og/ S e Efterherdning:  Eftethardningsindstiling ~ Efterhrdni
eller sidetznder- mellem to sudstyr 9 Efer g Efter 95
nes omrade o til P
7elementer uden * Broeri fortands- BEGO Otoflash 2x2000blitz Vend objektet mellem
broelementer omradet: cyklusserne
. o Min. vaegtyk-
Fulda‘r!?mkmlske kelse okklusal o . .
km””“t' L‘te mt-'\ og hele vejen Der er en oversigt il radighed med yderligere validerede og godkendte
fzr”;:ﬂe'?;s;;g/ rundt 1,0 mm UV-polymerisationsapparater til efterherdning af dentale objekter af
Brok eller sidetznder- v/ / 'MJ”f-tY]m”“ VarseoSmile® TriniQ® til radighed i afsnit 13.1 eller pa:
ruitorer Nesomrédemed gzlszrss‘t”y'kke https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
Efnk;e?;:’r:;’:,"::” 14 mm? Bemzrk: Den angivne varighed for efterhardningen galder kun for
3elementer * Broer i sidetéen- UV-polymerisationsapparater, der vedligeholdes regelmassigt.
Fuldanatomisk ﬂe”;lr"ﬁs‘famg'fydf_’ Bemark: Efter efterhaerdningen kan der vise sig en let gullig mis-
monolitisk bro il kelse okklusal farvning af de printede objekter. Denne misfarvning er normal og
fo‘lrtange{nezog/ oghelevejen forsvinder efter kort tid.
eller sidet@naer- . o . . . .
nes omrade med .;,T‘”ndivfrm Advarsel: Hvis der pa grund af en fejlfunktion ved UV-polymerisations-
maks. 3ikke X / i forbin- apparatet opstdr en afbrydelse af efterhardningen, bgr det printede
nzrliggende delsesstykke objekt ikke anvendes, fgr det er polymeriseret under en komplet efter-
mellemelemgnter 16 mm2 herdningscyklus.
(bquonstruktloner
optil T elementer) 13.7. Foradling og videreforarbejdning af printede objekter
Protesetzndertil } Efterhaerdede objekter af VarseoSmile® TriniQ® kan poleres med
Protese- - o Minimal vgtyk- pimpsten og poleringspasta. Var opmarksom pa, at de printede ob-
tender et / / kelse 1,0 mm ; ; :
en protesebase ' jekter ikke deformeres ved poleringen.
ek | Efterhaerdede objekter af VarseoSmile® TriniQ® kan karakteriseres eller
eksempe efterbearbejdes og suppleres med komposit-malinger samt direkte og
13.3. Nesting indirekte kompositter. Den galdende brugsanvisning fra fabrikanten

De printparametre, der er pakravede til bearbejdning af VarseoSmile®
TriniQ®, er angivet i den specifikke materialefil til din 3D-printer. For
at velge den rigtige materialefil skal du valge din 3D-printermodel og
VarseoSmile® TriniQ® i den pagaeldende nesting-software. Indlas den
gnskede STL-fil i din nesting-software.

Yderligere printparametre:

o Lagtykkelse 50 pm (forindstillet / default)

e Horisontal orientering af de tandmedicinske objekter, okklusions-
niveau til byggeplatformen; Undtagelse til broer: Justér broer i en
vinkel pa 45° til byggeplatformen

o Automatisk generering af stgttestrukturerne anbefales

13.4. 3D-print

Det ideelle bearbejdningstemperaturomrade for VarseoSmile® TriniQ®
ligger mellem 18°C og 35°C. Ryst flasken inden fgrste anvendelse
i ca. 2 min, s& harpiksen homogeniseres. Ved omfyldning i harpiks-
karret for den validerede 3D-printer skal du vaere opmaerksom pa, at
harpiksen kun udszttes for dagslys s kortvarigt som muligt. Bland
harpiksen i harpikskarret, hvis der kan ses et transparent lag pa over-
fladen.

Start 3D-printordren iht. brugsanvisningen fra fabrikanten af
3D-printeren. Fjern de printede objekter iht. brugsanvisningen fra fa-
brikanten af 3D-printeren fra byggeplatformen. Anvend evt. en spatel
i rustfrit stél.

Bemark: Nar de printede objekter er taget ud af 3D-printeren, samt
byggeplatformen er fjernet, bgr de efterfglgende trin fjernelse af rest-
harpiks samt efterhaerdning uden lengere afbrydelse og opbevaring
af de printede objekter gennemfgres for at undgé ugnskede materi-
aleforandringer.

13.5. Fjernelse af restharpiks

Restharpiksen fiernes ved at renggre de printede objekter i et ultra-

lydsbad. Som renggringsoplgsning kan der anvendes EtOH, IPA eller

InovaPrint Wash* (REF 41167):

1. 3 minutters renggring i ultralydsbad i genanvendelig renggringsop-
Igsning.

2. 2 minutters renggring i ultralydshad i frisk renggringsopldgsning.

3. Oversprgjtning af de printede objekter med EtOH eller IPA.

4. Forsigtig tgrring af de rengjorte objekter med trykluft.

* Dette tegn er en handelsbetegnelse/et registreret varemarke for en
virksomhed, der ikke er en del af BEGO virksomhedsgruppen.

af komposit-malingerne og komposit-facademassen skal overholdes.

Fastgarelse af broer, kroner, inlays, onlays og veneers

o Den definitive fastggrelse af objekter af VarseoSmile® TriniQ® pa
naturlig tand kan ske med komplet klebende eller selvklebende
fastggrelseskompositter.

Den midlertidige fastggrelse af objekter af VarseoSmile® TriniQ® pa
naturlig tand kan ske med midlertidige fastggrelsescementtyper.
Fastggrelsen af objekter af VarseoSmile® TriniQ® pa metalstruktu-
rer kan ske med fastggrelses- eller facadekompositter.

Bemark: Brugsanvisningen fra den pagaldende komposit- eller ce-
mentfabrikant skal altid overholdes.

Bemark: Glasionomer-cementer er ikke egnede til fastggrelse af ob-
jekter af VarseoSmile® TriniQ®.

Fastggrelse af protesetender

Protesetender af VarseoSmile® TriniQ® kan forbindes med koldpo-
lymeriserede eller 3D-printede protesebasis-kunststoffer. Til dette
formal skal den galdende anvisning fra fabrikanten af proteseba-
sismaterialet til forbindelse af protesetenderne med protesebasen
overholdes. Hvis fabrikanten af protesebasen ikke kommer med an-
visninger for forbindelsen af protesetanderne, kan man ved koldpoly-
meriserede protesebaser anvende protesematerialet til forbindelse af
protesetenderne med protesebasen og ved 3D-printede protesebaser
den flydende VarseoSmile® TriniQ® harpiks til forbindelse af protese-
tenderne med protesebasen.

Renggring af efterhardede objekter
Komplet efterhardede objekter af VarseoSmile® TriniQ® kan renggres
ved hjlp af damp eller i et vaeskebad med renggringsoplgsning.

14. Etiketsymboler

Reference-  Titel Beskrivelse Reference
nummer

og grafik

CE-markning Angiver overensstem-  EU-direktiv 2017/745,
melsen med EU-direktiv bilag V
2017/745

Angiver fabrikanten af 150 15223-1:2021
det medicinske udstyr  Medicinsk udstyr
* Symboler til
anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

g3

5.1.1 Fabrikant

al

513 Fremstil- Angiver den dato, hvor IS0 15223-1:2021
lingsdato det medicinske udstyr  Medicinsk udstyr
dl blev fremstillet o Symboler til
anvendelse i

forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

5.1.4 Anvendes  Angiver den dato, efter 1S0 15223-1:2021
inden hvilken det medicinske Medicinsk udstyr
g udstyrikke lengere ma o Symboler til
anvendes anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

Angiver fabrikantens 150 15223-1:2021
batchkode, saledes Medicinsk udstyr
atbatchellerlotkan e Symbolertil

LoT identificeres anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

516 Katalognum- Angiver fabrikantens IS0 15223-1:2021
mer katal sadet Medicinsk udstyr
medicinske udstyrkan e Symboler il
identificeres anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

10 15223-1:2021

5.1.5 Batchkode

53.2 Beskyttes  Angiver medicinsk

e mod sollys  udstyr, der skal beskyt- Medicinsk udstyr
—-"\- tes mod lyskilder o Symboler til
[ anvendelse i

forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

5.3.7 Temperatur-  Angiver de temperatur- 1S0 15223-1:2021
graenser grenser, som det me-  Medicinsk udstyr
jﬂf dicinske udstyr sikkert e Symboler til
kan udsattes for anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

5.4.3 Sebrugsan- Angiver behovet for, at 1S0 15223-1:2021

visningen,  brugeren konsulterer ~ Medicinsk udstyr
E[ﬂ ellerseden  brugsanvisning o Symboler til
elektroniske anvendelsei
brugsanvis- forbindelse med de
ning informationer, som

fabrikanten skal
stille til radighed

10 15223-1:2021

Medicinsk udstyr

© Symboler til
anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

5.4.4 Forsigtig Angiver, at der skal
udvises forsigtighed
ved betjening af
udstyret eller styringen
teet pa det sted, hvor
symbolet er placeret,
eller at den aktuelle
situation kraever ope-
ratgropmaerksomhed
eller operatgrhandling
forat undga ugnskede
konsekvenser

5.1.7 Medicinsk

Angiver, at den pa- 1S0 15223-1:2021

udstyr geldende genstand er Medicinsk udstyr
medicinsk udstyr © Symboler til
anvendelsei

forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

OBnyieg xpriong

VarseoSmile® TriniQ®

1. Nepiypaepn mpoiovTog

MAnpwyévo pe kepapikd Uhikd uBpIBIkG UAIKG akpuAikAg Bdong yia Ty
KATOAOKEUR OBOVTIOTPIKWY GVTIKEILEVWY, VIO TNV OPIOTIKA 1} TTPOCWPIVH
QTOKATAOTAoN EMEIMPATWY TwV SOVTILV r aTTWAEIRG BOVTILWV, UTIO HopoN
QTIOKATAOTACEWY PEMOVWUEVWY BOVTIWV (TT.Y., OTEQAVEG, EVBETa, ETEVOE-
TO KOl OWEIG), YEQUPEG, ETIKOAUWEIG PETAMIKWV OKEAETWV KalI TEXVNTLOV
doviwv. To uBpIdIKG UAIKG dlapop@wvetal pe T péBodo extumwang 3D
(SLA, DLP, LCD) yia Tv Trapaywyr Tou eKaaToTe 000VTIATPIKOU QVTIKEL-
pévou kai n okAfpuvan Yiveral o€ GUOKEU TIOAUHEPIOHOU UTTEPILOOUG
aktivoBoAiag. H ektimwaon 3D kai 0 ToAUPEPIOUOG TTPaYHATOTIOI0UVTAI HE
prikog kUpatog amé 385 nm éwg 405 nm.

2. MpoBAemopevn xpnon

Pnrivn yia mv ektimwon 3D ammokoTaoTaoewy HEHOVWUEVWY DOVTILV,
YEQUPWV KOl TEXVNTWY SOVTILHV.

Ymodeign yia Tov Kavadad: Ma m xprion Tou mpoiviog VarseoSmile®
TriniQ® aov Kavadd 1oxUer avegaptnta amd T GAeg umodeiceig oTig Ta-
poloeg odnyieg xpAong pia péyiatn didpkeia xpriang 30 nuepwv yia TIg
QTIOKATAOTACEIG HEMOVWUEVWY DOVTILV KOl TIG YEQUPES.

3. EvBeigeig kai kAiviké 6@ehog

H yprion oBovrikwv amokataotdoewv amd VarseoSmile® TriniQ®
€vOEiKvUTal YIaw TV OTTIOKATAOTAON TG MAONTIKAG Aemoupyiag kal tng
aieBnTIKAG Twv dovTiwv oTNV TrEpIoxT) Twv TPOGBIwY Kar Twv OTTioBiwy
JoVTIWY, OUNTIEPIAGUBAVOUEVWY TWV HOONTIKWV ETIQAVEIWV, OTIG 4G
TEPITITUWOEIG:

EMeippata dovmiwv amé Tpauparioud, Tepndéva, eBopd, TpIA A Te-
xvni/euaikr diaBpwaon

E¢aaBévnon kai/fj areAig egappoyr TG Soprg Twv SovTIwv (VEVETIKA
SuoThaaia)

Mogopomoifaeig T Béang atykAeiong, diagopotromaeig TG HopPrg
Kai T Béang

Mepikr fj ohikr} vwddmTa

4. XprioTeg Kkal opdda-0T6X0g aafeviv

To uhik6 VarseoSmile® TriniQ® eivar éva 1atpotexvoloyikd Tpoidv Trou
TpoopiCeTal yia Xprion AT EIBIKEUPEVO TIPOOWTTIKG, BTTLG 0BOVTIATPOUG,
BonBoUg odovTidTpou KaI 0dOVTOTEXVITEG, Kal UTTOpE! Var XpnaipoTiomdei
yia T Bepameia aoBevwy yia Toug otoioug dev ugioTatal kapia avTévoeign
OUPWVa e TNV TIaPAypaQo 5.

5. Avrevdeieig

To uhikd VarseoSmile® TriniQ® avtevdeikvutal O€ TEPITTWOEIG YVWOTAG
aMepyiag oe éva 1} TEPIOOOTEPT T To GUOTATIKG TOU. Z€ TIEPITITWON
apgiBoAiag, Ba pémel N aMepyia va diepeuvnBei kai va aToKAEIOTE], TTpIV
amd ™ xprion Tou Tpai6vTog, e eIdikr Sokiur. To uikd dev Tpémel va
XpnoipoToigital yia GAAOUG OKOTIoUG €KTOG amTd €KEIVOUG TIoU TTEpIYPAPO-
vIal amo Tov kataokeuaoTr. KaBe amékAion amé Tov okomd xpAong, Tig
odnyieg xprong 1 TIG aTAITACEIG KATAGKEUNG YIo TOV GUYKEKPIPEVO OKOTIO
TTOPET VOt €€l APVNTIKEG ETTITITWAEIG OTIG XNMIKES KOl OTIG QUOIKEG 1B16TN-
TEG TWV KATAOKEUOOUEVWY OTTE QUTO TO UNIKG QVTIKEIMEVLY.

6. ZioTaon uhikou kai povada Tapddoong

To kO VarseoSmile® TriniQ® €ivar éva TAnpwyEVO e KepapIko UNIKO
UBPIBIKG UNIKG aTTé (eB-)aKPUAIKEG EVWITEIG, KEPAMIKA TTANPWTIKG UAIKG,
€VepyoTIOINTEG, TIPGOBETA Kal XpwaTikéS. To UAik6 VarseoSmile® TriniQ®
eival éva ToAupepilOuevo UNIKG, n okAjpuvan Tou omoiou emmiTuyyd-
VETOI PE XPAON UTTEPIRBOUG akTivOBONIaG Kal, yio Tov OKOTIO QuTo, Tie-
pixel evepyomroinTég pwromoAupepiopol (VNIKG TG Katnyopiag 2 katd
18O 4049:2019).

Duoikég 1610TNTEG

AvToxr aTnV Kapyn 120 MPa
Emeaveiakn okAnpdtnta >90 Shore D
Mrkog kUpaTog 385-405nm

7. Npo&idomoifoeig

Kard mv emegepyaaia Tou uhikod VarseoSmile® TriniQ® o uypri popgr
npmm va AapBdvovTar uméyn ol Tapakdtw TpoeidoTroIaeig:

o MeherroTe 10 deArio dedopévwy aogaleiag TpIv aTé T Xprian.

To uik6 VarseoSmile® TriniQ® emmpémeral va XpnolpoTolital aro-
KAEIOTIKG IO TNV KATAOKEUF OPIOTIKWY f} TIPOCWPIVIV YEPUPWY, OTE-
Gavwv, evBETwy, emEVBETWY, Wewv Kal TEXVNTWY SoVTILWY, CUPQWVa
JE TIG KOTOOKEUAOTIKEG MAITATEIG TIoU TTEPIypAQovTal OTIG TIapoUaeg
odnyieg xprong.

Kdbe amékhion amd Tig odnyieg xpriong umopei va umoBabpioer Tig
XNHIKEG Kal TIG QUOIKEG 1316TNTEG, KaBwg kar Tn BlooupBatétnTa Tou
TeNIkoU TTpoi6VTOG.

To mpoidv mepigyel ouaieg Tou TpokaAoUv peBiopd Tou dépuaTog f
pumopoUv va TTpokaAéaouv aMepyIkEG avTIBPATEIS.

Amogelyete T eloTIvor fj T katdmoon. Mropei va mpokaAéael epe-
BI040 TWV AVOTTVEUCTIKWY 03WV.

Mropei va BAdwel T yoviudtnTa fj 1o £uBpuo.

*Auté 1o o000 €ivar piar epTopIKr ovopaoia/éva euTopikd ofjualemwvupio
piag emixeipnang Tou dev avrikel aTov 6piAo emyelproewy BEGO.

e TrepiTTWON EMAQRAG TNG PNTIVNG e To déppa, SeTAUVETE pe GpBovo
vepo.

e TEPITITLON EMAQAG HE Ta JATIC, SETAUVETE TIDOOEKTIKG e VEPO YIal
EPIKG AETIT. AQaIpETTE TOUG PaKOUG ETTAPIG, EPOTOV UTIAPXOUV Kal
pmopolv va agaipeBolv edkoha. ESakohouBraTe var EemAévere.

e TIEPITITWON KATATIOONG A Qv UTIAPYEN UTTowia Katdmoang, {ntioTe
™ oupBoulr 1ampol kai o€ TrepiTTwan odlaBeaiag KaAETTE Eva KEVTpo
avTIieTwmong dnAnmpidoewv/iatpd.

8. Mérpa mpo@UAagng

Kara mv emegepyaoia Tou ukikou VarseoSmile® TriniQ® va popdre mmpo-
OTATEUTIKG evOUpaTA, KaBWS Kal TTPOGTOTEUTIKA YuaNiG Kai yavTiar VITPIAi-
ou. MepioadTepeg TANPOYOPIES yia TOV XEIPIOS TOU TTPOIOVTOG TIapEO-
vial aTo Oehrio dedopévwy aoakeiag Tou eivar diaBéaipo amn diglBuvan
www.bego.com. e OTIAVIEG TIEPITITWOEIG Kal avaAoya pe TO GTopo dev
ummopei va amokAeioTei 1) ekdfAwan avidpaang (.., ducavegiag i} aMep-
VIKWV QVTIOPAOEWY). Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, 0 XPAOTNG dev TTpéTel vat
eakohouBrioel va xpnaipoolei 1o uhikd VarseoSmile® TriniQ®.

Guhdooete oe kad aepi(Buevo Xwpo. Alamnpeire To Soyeio epunTIKG KA
o16. QuAdooete og Kheldwpévo xwpo. Mpémel va meolvial of uvBrkeg
amoBrikeuong kai petagopds. Mnv xpnaipomoieite T pnrivn Tépav Mg
nHepopnviag Afgng.

DiaBiBadere o POV eyxelpidio 0dNyILV XPAANG, 1 TIG OXETIKES TTAnpO-
@opieg Tou TrepiAapBavovTal o auto, o€ GANOUG XPROTES TWV TTPOIGVTWY,
Bi61 o€ TepiTTWon TapaBAeyng uapxel eyaAog Kivouvog axnpaTIouol
avagiemoTwy Kailf un XpnoihoTomMaIwy TTPOIOVTWY TToU PTTopoly va
B¢oouv ot Kivduvo TV acpdAeia Tou XprioTn.

9. AogdAeia payvnTikoU cuvToviopoU
To mpoidv VarseoSmile® TriniQ® amoteAeitar amd uhiké Tou Sev eivar nAe-
KTPIKG aywyIua, Oev €ival PETaMIka o0Te payvnTiK.

10. AvemBUpnTEG evépyeleg

AvemBUpnTeg evépyeleg, avTIOPATEIS ) TTaPOHOI GUMBAVTA, GUPTTEPIAaN-
Bavopévuy ekeiviwy TIou dev avapEPOVTal 0TO TIAPOV EYXEIPIBIO 0dNyIWY
XPAONG, TPETEN Vo avagépovTal GPECT OTOV KATAGKEUOOTH 1} 0TOV TOTTIKO
QuTITTPOCWTTO.

11. Metagopd kai amodrikeuan

H pnrivn VarseoSmile® TriniQ® mpémei va mpooTaredeTal amé my ékBeon
070 QWG, YIa TNV ATTOTPOTIT Tou auTépaTou ToAuepiapoU. To Trpoidv Trpé-
TIEl va amoBNKEUETal KOl vVa JETOPEPETAI OTNV apXIKT) TOU QIGAN, o€ Bep-
pokpaoia petagy 4 °C kar 35 °C. H amoBrikeuon uoloimwv g pnTivng
10 doxeio pnivng Tou ekTuTwr 3D €ivan duvam pe KAEIoTO To KGAUppa
TIPOOTOOIaG ATTG TV UTTEPIWAN aKTIVOBOAID TOU EKTUTIWTH A KATW aTT6 TO
adiaméparo amé ™ ewrev akTivoBoAia kdAuppa Tou Soxeiou pnTivng.
2TV eTikéTa KABE apyIKnAg GIAANG avaypdgetal pia nuepopnvia Ajéng éwg
TNV oTIoia PTTOpEi Va Xpnalyooindei n pnrivn.

Ymodei§n: H emeGepyaaia Tou uhikoU petd T nuepopnvia Aqgng pmmopei
va odnyfiael o€ akatdMnAa TTpog xprion amoteAéopara.

Ta mAfpwG TOAUEPIOUEVT QVTIKEIUEVA EKTUTIWONG UTTopoUV va amobn-
kedovTal ot Beppokpacia mepiPaAAovTog, TpoaTaTeupéva amd v ékBean
070 PG,

12. Amoppiyn

Ta mAfpwg ToAupepIopéva uTToAgipaTa Tou UAIkoU (TTAka Baong, uto-
OTNPIKTIKA BOpA) PTTOPOUV Ve ATTOPPITITOVTAI OTaN OIKIGKG aTTOPPipuaTa.
H aypnaipooinm pnrivn fj SiaAdpata kabapiopol pe katdhorma pntivng
TIpETE va aTToppiTITOVTal OUMGWVE WE TOUG TOTTIKOUG Kai Tou €BvikoUg
KaVOVIOUOUG.

13. 0dnyieg emegepyaaiag

To mpoidv VarseoSmile® TriniQ® éxel axediaoTei yio T Kataokeur 03ovTi-
QaTPIKWV avTIKEIPEvwY e T BoriBeia Tng pebodou TpIodidaTamg ekTUTw-
ong. Mo diao@ahion ao@aAwy Kai AEITOUPYIKWY aTTOTEAETUATWY TTPETTEI
Vo AapBavovtal uTéyn ol TIapaKATw UTTODEIEEIS.
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13.1. Amapaitntog e§omAiopdg

Mpoeidotoinan: Movo pe T xpAon TOTOTTONUEVWY KOl EYKEKPIMEVWY
yia mv emegepyacia Tou UhikoU VarseoSmile® TriniQ® extumwrwv 3D,
TPOIOVTWV KaBOPIGHOU Kl GUOKEUWV TIOAUPEPITHOU UTTEPIWOOUG OKTIVO-
Bohiag pe T TpoBAeTOpeveS yia To UAIKG VarseoSmile® TriniQ® mrapaié-
TPOUG €Mmegepyaciag pmopolv va e§aopaNioTolv amoTeAéaaTa T OTToia
va TAnpoUv e aopdheia Tov koo Xpriong Tou uhikoU VarseoSmile®

TriniQ®.

Miotomoinpévor ¢ Ackuretta SOL AlphaAl é&xdoong 5.0.7 f avaTepng
TPIOBIGOTATOl o Asiga Max UV / Max 405 Composer éxdoang 1.3.31
EKTUTIWTEG aviTepng
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print ék3oang 1.32
f avarepng
¢ Formlabs Form 4B Exmikaipn é3oan Preform om
BieGBuvan hitps:/fformlabs.com/
softwarefpreform/
¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine éd.
2021.0.2054.786 1 avuurepng
* Shining 30 L4D Accuware ékdoong 3.2.0.48 1}

MioTomomnpéveg

Noutpd umeprxwv pe didAupa

avaTepng
BA. evomra 13.5

péBodor kaBapiopol
kaBopiooU + Ackuretta Cleani 3\emd + 3 Aemd (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 Aemid (IPA) + wexaopdg (IPA)
* Rapid Shape RS Wash 4 herrrd o deapevi 1 (IPA) +
3 Aemmid o degapevr 2 (IPA) +3
AemrTa otéyvuwpa + yexaopog (IPA)
Miotomoinpéveg ¢ Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x2:30 Aerrra e P13 D8 T2.30BOn
OUOKEUEG ¢ Ackuretta Curie Plus 2x2 herrd pe P9 D80 T2.00BOn
:E:g::;gflg * Formlabs Fast Cure 22 hermd Ll 1
¢ Formlabs Form Cure 2x20 hea @60 °C
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 avaapég
Otoflash
* Rapid Shape RS Cure 15 Aemmrd, apigdTepa Ta prkn
KGparo, 1oxUg 100%
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5 hemd @20°C
Mpdadera * ABavohn 96% (EtOH),
QATAITOUEV ioompommavoAn 99% (IPA) f
TAPEAKOpEVT InovaPrint Wash (KQA. 41167)
o ¥mérouha avoSeidwrou xdhupa
o OiAn yekaopol pe EXOH A
IPA
o Aiokog komrg fj kO@TNG

Ko mepimmwon, e§omhiopdg
appopohrg 1,5 bar

Kard mepimmwon uhikd
appopohrg 50 pm

Méoa mpooaoiag

Mia emiokoTnon GAwv Twv TPIOBIA0TATWY EKTUTIWTWY, TwV HEBOdWY Ka-
Bapiopol Kal Twv CUOKEUWY PuTooKApUVaNG e uTTEPIWdN akTivoBoAia
TIoU €xouv TriaTomonBel kail eykpiBei yia xprion e To Tpoidv VarseoSmile®
TriniQ® TapéyeTal aTnV EMOKOTINGN CUMBATOTTAG TWV GTOIXEIWV OUOTH-

parog TpIodIAaTaTG EKTUTIWANG OTN diEUBuvON:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. KataokeuaaTikég amaiTioeig

Kard v ynoiakr KataoKeur; OBOVTIOTPIKWY — CVTIKEIEVWY — OTTO
VarseoSmile® TriniQ® mpémer v AapBdvovral umoyn ol TapakdTw
uTodEiGeIg:

13.4. Extomwon 3D

To 15avikd €Upog Beppokpaoiag emetepyaiog Tou uikoU VarseoSmile®
TriniQ® kupaivetar peragy 18 °C ka 35 °C. AvadeUeTe T QIGAn yia TrepiTou
2 AeTTé TpIv amé TNV TIPWTN XPrion, Yia Vo opoyevoTTomaETe T pnivn.
Kard m peragopd aTo doxeio pntivng Tou ToToToNpévou extuTiwr 3D

Evdeifn  Ixediooués  Ameikévion™ Movipn  Mpo-  Amairoeig TIpETEl va QPOVTICETE WOTE 1) pnTivn va eKTEBET yia 600 T0 duvard pikpo-
kara- - owpivij oxediaong TEPO DIGOTNUG OTO QWG TnG Nuépag. Avapelyviere T pntivn oTo doxeio
OKeun Kara- " . . . 2 . z ’
. . Tivng, €6V OTNV EMIPAvEIa UTTAPXE! éva 0patd dlagavég oTpuwpa.
(12 prveg  okeur PN
kardvw) - (Ewg ZekivijoTe TV emioTpwon exTiwang 3D oUuuva e TIg 0dnyieg xprang
121 TOU KATOOKEUQOTH ToU eKTUTTWTA 3D. AQQIPEITE TOl EKTUTIWHEVE QVTIKEMIE-
veg) Vet oMo TV TAGTQOPHA KATAOKEURC GUQWVa (g TIC 0BNyieS Xprong Tou
MAfpwg avato- KaTaokeuaoTr Tou ektutw 3D. Mia Tov GKOTO auTd, XPNOIUOTIOIEITE KT
:L‘;‘}]‘;"E‘;‘;"\’m TIEPITTTWON pia OTIGTOUAG avOeiBwTou XGAuBa.
otV TEPIOXT v/ v/ + EAéyioTo Tié- Ymodeign: Metd Ty aaipeon Twv EKTUTIWUEVWY QVTIKEIUEVWY OTTG TOV
TV mp6oBiwY X0G ToIXWpa- ekTuTiwt 3D kai v a@aipean amd TV TAATQOPHA KATAOKEURG, TTPETEI
Sovmiipy Tog omioBiwy va EKTEAEOTOUV Ta TTIapaKATw BraTa TG agaipeans Twv UTTOAEIIPGTWY
Amokata- - Ikfjpug avaro- gﬁ'vmj’v"e'“’" pnTivng Kai g TPAaBETG okAjpuvaNg Xwpig TapaTeTapEVO SIGAeIuHa
:::gj"j l"é';'l ':;T“:‘g’;' 07mm K0l GTOBFKEUGT) TWV EKTUTILOEVLO QVTIKEIPEVOLY, VIO TV OTTOQUYH] QVETTI-
pEvwY ﬂmgmp“l’oxr? v/ /o, By B0pnTwY aMoltoewv Tou UAIKoU.
SovTiwv i 0 . . ;
g‘;’x&"e'”v mmm; 13.5. AQQipean Twv UTTOAEIMPGTWY pRTIVIG
emkahyewy H amoudkpuvan Twv uTroAeiupdrwy pnivg yiverar uéow kabapiopol Twv
Emkdhuyn / /  05mm EKTU]Twuévu{v QVTIKEIPEVWY UE')\OUTpé ungprﬁxwv. Qg 6|c'()\upq kaBapl-
apoU pmopei va xpnoipomoindei EXOH, IPA 1 1o poidv InovaPrint Wash*
B '
a:?:;g{o J J (KQA. 41167): ) ) ) )
1. KaBapiopog yia 3 AETITa g€ AouTpo UTIEPRXWY, € ETTAVOYPNOILOTTOIN-
PIOUOG Y P PIX Xpnotoroin
Mhipwg avaro- * Tomohd éva o1po didAupa kaBapiapou.
WK jovokid- okERog equ- 2. KaBapiopdg yia 2 Aemra e Aoutpé umiepriywy, o @péoko Sidhupa
KEG KATOOKEVEG pag |J£T0§U 9 .
VEQUPaG yIa TV 800 oTeaviv KaGapIGHOU. X . X
mepioyATWY / / KohoBiparog 3. Wekdote TO EKTUTIWHEVE QVTIKETEVC: e EtOH fy IP/'\A '
TpooBiwy kail « Féqupec oy 4. TIpOOEKTIK OTEYVWHA TwV KABAPIGPEVLWV QVTIKEILEVWV |IE TIETTIETEVO
g*"’ omioBiwv TepIoYH Twv aépa.
) p . ToryuaNioTepd onigior TOU ATTOpEVOUV ETTAVLY OTA EKTUTIWHEVD QVTIKE-
7 okE goplc. Todobiuy 5. Ta YuaNoTepd o pévow emd pvol i
Ehn v OvIuv: eva uTroBeikviouy uTioAeijpaa pnTivng. AaipéoTe T wekagoviag Ta
oKéAn yépupag *EdyioT0 p puara pnivag. Agaip ny S
Mhipuc avaro- maxog ekTuTiwpéva avikeipeva pe EOH A IPA. Me tn BorBeia evdg mvélou,
¢ . ToIX@paTO! EUTIOTIONEVOU OE TIOPEITE ETTIONG VO AQQIPETETE Ta UTIO-
HIKEG HOVOAID XWpaTog HTIOTIOEVOU EtOH 1} IPA propeite emiong v agaipé
KEG KATAOKEUEG 01N poon- Aeiupara pnrivng.
végupagyia Ty TKnEm- 6. ZTeyVQOTE Kkai TGN KATA TIEITITWON Ta KABAPIOKEVA QVTIKEIUEVD e
“‘P,'°3('1 o f[‘é;mg;;ﬂa TIEMEOWEVO PO,
mpoTBiwv Kailf ) i | ) .
TWV oTioBiWY v/ v/ 1.0mm MNpogidomroinon: Mnv mpoobétete EtOH 1 IPA ameubeiag oto Aoutpd
Kot Soviaw pe to *EAdyiom uTieprAXWY, aMG TOTTOBETEITE T TTAVTOTE PECT OTO OUVIOTWHEVO Boyeio
OKEUES  roh( var evdI- dlarop 4 4 5 < £ ~
YEQUOY  Gueao oxého ouvdayou (KQA. 19621) aTo yepdro vepd houtpd utreprxwv. MpTel va Xpnoiuorrol
VERWPGS iwgg 14 mm? oeTe AouTpd UTTEPAXWV HE QVTIEKPNKTIKF TTPO0TaCIC.
3 okehiv * Mgupeg oty Ymodei§n: Aev mpémel va umrepBaivere v avapepdpevn ouvolikr didp-
) "EF)I%XH wy kela Tou kabapiopoy, di6T ahiwg propolv va TpokAnBolv Inuiég oTa
Mhipwg et P EKTUTTWEVOL QVTIKETIEVG.
HIKN HOVOAIDIKD P P . . . . . .
végupa yiaTy * Ehdyioto Ymodeign: Karé  xprion EtOH fj IPA wg diaAuparog kaBapiopou pmopei
TEPIOY} TV Taxog VO OXNMOTIOTER £Va UTTGAEUKO GTPWHA OTNV EMPAVEID TwV 0OVTIOTPIKWV
"péf‘e‘}”g kailf Lﬁ‘r)](‘lj’gggog QVTIKEIPEVWY. AUTO €Val ol evamoBean Kepapikod TANPWIIKOY UNIKOU
gg\jﬁglvomlwv X J e Tou TIpoi6vTog VarseoSmile® TriniQ®. Autr 1 evaméBeon eivar akivauvn
ToToAG 30 pavelakal ki gTropei va agaipeBei pe oTiABwan petd my TpdaBetn akAfpuvon Twv
TapaKeipeva ;r%p\pup\m EKTUTIWHEVWV QVTIKEIMEVIY.
vBIGpEoa oKE- Jmm
An (kataokeuég + EAdyiom 13.6. Mpdabetn okAfpuvon
VEQUPUY e £wg gf;gﬁ‘; o AQaipéoTe TIG UTIOGTNPIKTIKEG BOpEG, TTPIV aTTd TV TPGaBEM OKAfpUV-
T oxéhn) 16mmz“ an, We Sioko kotmrg 1 kg™, GpovTioTe WATE VAl PNV TIAPapOPEWAOLY Ta
. ) EKTUTTIWHEV QVTIKEIPEVO.
Texvnrd dovria *EAdyioT0 , , o
Texvnrd  yiay évwon / /T ZKAfPUVON TWV EKTUTTWHEVWY QVTIKEINEVWV:
dovtia pe pa faon TOIYWHATOG o . . e
TpéBeang 1,0mm Zuokeur mpéoBerng  PUBion mpooBetng Awodikaaia mpdademng
- - Mipuvang Mipuvang akhipuvang
EVOEIKTIKG - ; - :
BEGO Otoflash 2x 2000 avaapég TupiCere To avTikeipevo petagy

13.3. Aoyiopiké

Ol TIGPANETPOI EKTUTIWTY TTOU MTITOUVTaN Yia TV €TESEPyaaia Tou UAIKOU
VarseoSmile® TriniQ® mapariBeviar o1o €1dik6 apxeio UNKOU Tou eKTUTIW-
™1 3D Tou diabéTere. Ma va emAELeTe T0 owaTd apyeio UAKOU, EMAEGTE TO
povtéAo ektutrwTr 3D Tou Ba ypnaIHoToIRTETE Kal To UAIKO VarseoSmile®
TriniQ® oTo OX€TIKG AoyIopIKG Tou TrakéTou. PoptwaTe To emBUUNTO ap-
X€io STL 070 AoyIopIKG TIOKETOU.

Mepairépw TapAPETPOI EKTUTIWTH:

Méxog oTpwong 50 um (pubpiZetar ek Twv TPOTEPWV/TTPOETIAEYETa)
Opi¢dvtiog pooavaToNiopdg Twy 0dOVTIATPIKWY OVTIKEIPEVWY, TOU
paonTikoU EMMEdOU WG TTPOg TV TAAT@GPPA kataokeurg. Egaipean
yio yéoupeg: Mpoaavatohifete Tig yépupeg uTd ywvia 45° Tpog TV
TIAOTQGPUA KOTOOKEURG

ZuVIOTATaI 1) QUTGRATR BNUIoUPYID TWV UTTOGTNPIKTIKWY GOUWY

*Auté 1o o000 €ivar piar epTopIKr ovopaoia/éva euTopikd ofjualemwvupio
piag emixeipnang Tou dev avrikel aTov 6piAo emyelproewy BEGO.

KOKAwv

Mia emokéTmon TepaImépw TIOTOTIONUEVWY KAl EYKEKPILEVWV Yiar TTPO-
ofe okAjpuvan odovTIOTPIKWY avTIKEIWEVWY amd UNIG VarseoSmile®
TriniQ® ouokeuwv ToAupepiopoy uTrepidoug akTivoBoNiag Tapéxetal
otnv evémra 13.1 1 ot digtbuvon;:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Ymodei§n: H exdoTore avagepdpevn didpkeia Tg mpdoBeTng okAfpuvang
10xUgl HOVO Yia TOKTIKG OUVTNPOULEVEG GUOKEUEG TIOAUEPIOUOU UTTEPIW-
doug akTivoBoAiag.

Ymodeign: Metd mv mpooBetn okAfpuvan propei va pokiwel évag
EAIPPWG KITPIVWTTOG OTTOXPWHOTIOUOG TWV EKTUTIWUEVWY QVTIKEIMEVWY.
Autdg 0 ammoypwHaTIoH6G €ival UaIOAOYIKOG Kal EEapavileTal UoTepa aTmo
olvropo didatnua.

MNpoeidomoinan: Ze mepimwan mou, Adyw SuoAeoupyiag TG ouokeu-
1ig oAuEPIoHOU UTTEPILIBOUG aKTIVOBOAIDG, TTPOKUWEI BIaKOTTH KaTd TV
TP6aBETN GKAPUVON, TO EKTUTIWUEVO VTIKEIREVO OeV TTPETTEI VOl XpnaIjo-
Tiondei piv okAnpuvBei TeAeiwg o€ TARPN KikAo TpAGBETNG OKARpUVONG.
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13.7. EmBeAtiwon ka1 mepaitépw  eme§epyagia  EKTUTWHEVWY
QAVTIKEIPEVWV
Ta avikeipeva amo VarseoSmile® TriniQ® petd myv mpdabem okAjpuvan
ptopolv va oTIABwBoUV pe eagpdmeTpa kal AeiavTikr TéoTa. Gpovriote
O apuddel katd T aTiABWON, WOTE Vo UV TIapapopewBolv Tal EKTU-
TIWHEVA QVTIKEIIEV.
To avTikeipeva omd VarseoSmile® TriniQ® pmopolv erd Tv mpdobetn
okAfpuvon va emonuavBodv 1 va umoPAnBolv o€ oupTAnpwuaTIKA
emegepyaoia kal va ougTAnpwBolv e o0vBETa ¥pwhata, KaBwg Kar e
Gpeoa kar éupeaa aUvBeTa UNKA. Mpémmel va AapRdvovtal utroyn ol 1o U-
0uaEg 00nyieg XPARONG TOU KATAOKEUOOTH Twv GUVBETWY XpwHATWY f TOU
0UvBeTou UNIKOU emkGAUYNG.

ITepéwaon  YEQUPWY, evBéTwy, emevBETwY Kl

emKaAUYEWY

* H opioTikr aTepéwan Twv avtikeipévwy amé VarseoSmile® TriniQ® ato
QUOIKG SOvTI uTropei var TTpayuaToToInBel e TARpwG ouykoAoUpeva f
autoouykoAoUpeva o0vBETa UAIKG aTEPEWONG.

o H mpoowpiviy aTepéwan avTikelpévwy amd VarseoSmile® TriniQ® ato

QUOIKG BOVTI UTTopET val Ea0QaNIOTE] YE TIPOOWPIVG TOIUEVTOl OTEPEW-

ang.

H atepéwan Twv avikeipévwy amd VarseoSmile® TriniQ® o€ perahhikég

KaTaoKeuég mopei va paypatommonBei e oUvBeta uNikd aTepéwang

1} emKkaAuyng.

Ymodeign: Ze kGe mepimTwan mpémel va AayBavovtal uméwn of odnyieg
XPAONG TOU KATAOKEUAOTH) Tou ekdaToTe GUVBETOU UNIKOU 1} TO1UEVTOU.
Ymodeign: O uahaiovopepeic kovieg Oev evdeikvuvtal yia T oTepéwon
avTikelpévwy aTé VarseoSmile® TriniQ®.

OTEPAVAV,

Z1epEwan TEXVTWV SovTiwv

To 1exvnTd d6vria a6 VarseoSmile® TriniQ® umopolv va guvdeBolv pe
ouvBETIKG UNIKG WuxpoU ToAupepiopoU i pnriveg Bdang mpdBeang exTu-
miwong 3D. Ma Tov okoto autd el va AapBdvovtal utéyn of odnyieg
TOU KATAOKEUAOTH Tou UANIKOU Baang mpdBeong yia T alvdean Tng Bdong
mpdBeang pe Texvntd dévia. Otav o kataokeuaaTAg G BAong mpdBeang
Oev Tapéxel odnyieg yio T oUVdEDN Twv TEXVATWY SOVTILV e T aon
TpoBeang, umopei va xpnolgomonBei, yio Pdoeig mpoBeang wuypou
ToAupepiopou, To UAikd Bdong TpoBeang yia T aUVAEDN TwV TEXVNTWY
dovriwv pe T Bdan mpéBeang kar, yia Baoeig TpdBeang ekTimwang 3D, n
uypr} ptivy VarseoSmile® TriniQ®, yia T o0vSean Twv TexvTwV SOvTIWY
e T Bdon mpdBeang.

KaBapiopdg avrikeipévwy perd Tnv mpdoben okApuvan
Ta mAfpwg okAnpupéva avTikeipeva amé VarseoSmile® TriniQ® pmopolv
va kaBapilovrar pe aTpé f og Aoutpd eupdmmiong e didAupa kabapiapou.

“) BEGO
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14, ZopBola eTikeTROV

Ap1Bpog Tithog MNepiypagn Avagopd
avagopdg
K1 ypdonua
Zhpavan Znparodorei n ouppép- Kavoviopdg (EE)
C € OUPPOPOW-  uon e Tov Kavoviapd  2017/745, mapapmmua V
ongCE (EE)2017/745
514 Kataokeua-  Ymodeikvieitovkata- 1O 15223-1:2021
[0 oKevaoT Tou 1aTpoTE-  latpotexvoroyikd
H XvohoyikoU Trpoi6vTog  Tpoi6vTa
¢ Y0pBohayia xpron
oT0 ACicI0 Twv
TANPOPOPILIV TTOU
TIpETTEI v TrapEKOVTal
Q170 TOV KATAOKEUQ-
ot
513 Huepopnvia  Ymodeikviei v nue-  1SO 15223-1:2021
KaTooKeurig  popnviakataokeuig  larpotexvoAoyikd
dl TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU  TTpOi6vTal
TIpoi6vTOg * Z0uBohayiaypron
010 ACiaI0 TWV
TANPOPOPIWY
TIOU TIPETTEI VOl
TIapéxovTal aTé Tov
KOTaOoKEUOOTH
514 Huepopnvia  Ymodeikviei v nue- 180 15223-1:2021
Méng popnvia petd v otroia  latpotexvoAoyikd
E amayopeUeTain xpfion  TpoiovTa
TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU  ® ZUpBoAayia xprion
TIpoidVTOg 010 TAaicIo Twv
TANPOPOPILIV
TIOU TIPETTEI VOl
TIapEXOVTal aTTé TOV
KOTAOKEUOOTH
515 Xapaktnpl-  YTodeikviel Tov Xa- 1SO 15223-1:2021
apdg pakTnpiopé Taptidag  larpotexvohoyikd
Taptidag TOU KATAOKEUAOTH, TIpoidvTa
Lot £1010)0TE Va uTopeiva ¢ Z0uBoAayia xprion
TautotroinBein maptida  aT0 MAiTIO TWV
i nopdda TANPOPOPIWY
TIOU TTpE el vl
TIapEXoVTal aTré ToV
KOTaOKEUOOTH
516 ApiBpdg Znparodortei Tov apiBpd 1SO 15223-1:2021
kataAdyou  KataAdyouToukata-  latpotexvoroyika
OKEVAOTH, £T0100TE VA TTPOIGVTA
pmopei vatautotroinBei ©  XUpBoha yia xprion
T0 10TPOTEXVOAOYIKO a10 TAaiaIo Twv
Tpoidv TANPOPOPILIV
TIOU TIETTEI VOl
TIapEXoVTal aTré ToV
KOTAOKEUOOTH
532 Nampoota-  Ymodeikvuel Toiarpote-  1SO 15223-1:2021
e TebeTalamd  xvohoyik Tpoidvou  latpotexvohoyikd
—Z'L\a Tvnhiak  TpémelvaTpoaTatele-  TTpoiovTa
[ akTivoBoAia  Taramo purelvég TIyEG © ZUpBoAayiaxpron
010 ACiaI0 TWV
TANPOPOPILIV
TIOU TTpETTEl vl
TIapEXovTal aTé ToV
KOTaOKEUOOTH
537 Oplakég Tipég Ymodeikvuel TadpiaTwy 180 15223-1:2021
Beppokpa-  TIpWv Beppokpaaiag  larpotexvoloyikd
/H[ aiag OTIGOTIOEG PTTOPEi vl TTPOIGVTal
ekTeDel pe aopaAeia ¢ Z0ppohayiayxpron
T0 10TPOTEXVOAOYIKO a10 TAaialo Twv
TIpoidV TANPOPOPILV
TIOU TIETTEI VOl
TIapéxovTal aTé Tov
KOTaoKEUOOTH
543 Aappavere  Emonpaiveratovxpr- 10O 15223-1:2021
uméynTig 0T 6 eivalamapaitnTo larpotexvoAoyikd
D:ﬂ odnyieg va AapBaverumoyn i TpoiovTa
XPongATIg — odnyieg xprong ¢ ZupBohayiaxprion
NAEKTPOVIKES 0710 TACiaI0 TWV
odnyieg TANPOPOPIWY
Xpnong TIOU TTpETTEl Ve
TIapéxovVTal aTmé TOV
KOTaOKEUOOTH
544 Mpoooyn Ymodeikvier otiamal- SO 15223-1:2021
TeiTaIpoooyr kard Tov latpotexvoroyikd
i XEIPIOPO TNG GUOKEURG  TTPOiGVTal
1 Tou ouoTApaTog eAEy- @ ZUpBoAayiaxpron
Xou kovTd 070 onpeio 010 TAaioIo Twv
6mou eival TomoBeT- TANPOPOPILV
pévo 1o aUpBoAo f OTI TIOU TIETTEI VOl
1 TpéYouca KatdoTaon TIapéxovTal aTmé Tov
QTaITEl TNV TIPOCOX TOU  KATAOKEUAOTH
XeIpIoTA A TapépBaon
TOU XEIPIOTH yIa TNV
amopuyr avemeuunTwy
OUVETTEIOV
5.1.7 latpotexvoho- Ymodeikvieidtitoev IS0 15223-1:2021
VIKOTTpoidv  Adyw avTiKeipevo eival  latpotexvoAoyikd
€va 1aTpoTEKVONOYIKO  TIpOidVTal
TIpoioV o Y0pBohayia xprion
o10 AaicI0 TwV
TANPOPOPILIV

TIOU TIPETTEI VOl
TIapEXOVTal aTré TOV
KOTaOKEUOTH

Manufacturer

* Auté 1o oUpBoMo €ival pia epTopIKT ovopasia/éva euTropikd oripa/emwvupia VaroTosuTenb
piag €mmxeipnang Tou dev avrikel aTov 6piko emixeiprioewv BEGO.

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100

E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

Kasutusjuhend

VarseoSmile® TriniQ®

1. Tootekirjeldus

Keraamiliselt taidetud akriilaadipdhine hiibriiddmaterjal
hambaraviobjektide valmistamiseks hambadefektide voi puuduva
hamba loplikuks vdi ajutiseks restaureerimiseks ihe hamba
restauratsioonide (nt kroonide, téidiste, panuste, laminaatide),
sildade, metallkarkassidel katete ja proteeshammaste kujul.
Hiibriidmaterjal vormitakse 3D printimise meetodil (SLA, DLP, LCD)
hambaraviobjektiks ja kdvastatakse UV-poliimerisatsiooniseadmes.
3D printimine ja poliimerisatsioon toimuvad valguse lainepikkustel
385 nm kuni 405 nm.

2. Sihtotstarve
Poliimeer ihe hamba restauratsioonide, sildade ja kunstlike hammas-
te 3D printimiseks.

Mérkus Kanada kohta: Toote VarseoSmile® TriniQ® kasutamisel Kana-
das kehtib olenemata kdesoleva kasutusjuhendi muudest andmetest
{ihe hamba restaureerimiste ja sildade puhul maksimaalne kasutus-
kestus 30 péeva.

3. Naidustused ja kliiniline kasu

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud hambarestauratsiooni-

de kasutusalaks on narimisfunktsiooni ja esteetika taastamine esi- ja

killghammaste piirkonnas, sealhulgas malumispindadel jargmiste

néidustuste korral:

o Hambadefektid trauma, kaariese, loomuliku kulumise, hodrdumise
Vi erodeerumise / bioloogilise korrosiooni tottu

o Hambastruktuuri ndrgenemine ja/vi mittetaielik toestus (geneetiline
diisplaasia)

e Hambumuse muutused, vormi ja asendi muutused

o (saline voi taielik hambutus

4. Kasutaja ja patsientide sihtriihm

VarseoSmile® TriniQ® on meditsiiniseade, mis on moeldud kasutami-
seks erialase personali poolt, nagu hambaarstid, hambameditsiinilised
professionaalid ja hambatehnikud, ning seda saab kasutada kdigi pat-
sientide raviks, kellel ei esine vastundidustusi vastavalt Idigule 5.

5. Vastundidustused

VarseoSmile® TriniQ® on vastunaidustatud teadaolevate allergiate
korral (ihe vdi mitme koostisaine suhtes. Kahtluste korral tuleb al-
lergia enne selle toote kasutamist spetsiifilise testi abil vélja selgi-
tada ja vélistada. Materjali ei tohi kasutada muudel otstarvetel peale
tootja poolt kirjeldatute. Koigil kdrvalekalletel kasutusotstarbest, ka-
sutusjuhendist vai spetsiifilise otstarbe konstruktsiooninduetest voib
olla negatiivne mdju sellest materjalist valmistatud esemete keemili-
sele ja fiiiisikalisele kvaliteedile.

6. Materjali omadused ja tarneiiksus

VarseoSmile® TriniQ® on keraamiliselt taidetud hibriidmaterjal, mis
koosneb (met)akriilaatidest, keraamilistest téiteainetest, kéivititest,
lisaainetest ja pigmentidest. VarseoSmile® TriniQ® on poliimeeripdhine
materjal, mille kvastumine saavutatakse UV-valguse abil ning mis
sisaldab selleks otstarbeks fotopoliimerisatsiooni kaiviteid (2. klassi
materjal vastavalt ISO 4049:2019).

Fiiiisikalised omadused

Paindetugevus 120 MPa
Pinna kdvadus >90 Shore D
Lainepikkus 385-405nm
1. Hoiatused

VarseoSmile® TriniQ® vedelal kujul todtlemise juures tuleb jargida
jargmisi hoiatusjuhiseid.

Lugege enne kasutamist ohutuskaarti.

Materjali VarseoSmile® TriniQ® tohib kasutada ainult IGplike voi
ajutiste sildade, kroonide, téidiste, panuste, laminaatide ja pro-
teeshammaste valmistamiseks vastavalt kéesolevas kasutusju-
hendis kirjeldatud konstruktsiooninduetele.

Koik korvalekalded kasutusjuhendist voivad mdjuda negatiivselt
lopptoote keemilistele ja fiiiisikalistele omadustele ning bioloogi-
lisele sobivusele.

Toode sisaldab aineid, mis vdivad pdhjustada nahaarritusi voi
naha allergilisi reaktsioone.

Valtige sissehingamist vdi allaneelamist. Vaib pohjustada hinga-
misteede drritusi.

Voib kahjustada viljakust voi siindimata last.

Poltimeeri sattumisel nahale peske rohke veega.

Kokkupuutel silmadega loputage mitme minuti jooksul ettevaatli-
kult veega. Eemaldage kontaktldatsed, kui need on olemas ja neid
on lihtne eemaldada. Loputage edasi.

Allaneelamisel voi selle kahtluse korral pddrduge arsti poole ja
halva enesetunde korral helistage miirgistusteabekeskusele/
arstile.

* See mark on ettevotte kaubanduslik nimetus/registreeritud kaubamark,
mis ei kuulu BEGO ariiihingute gruppi.

8. Ettevaatusabindud

Kandke VarseoSmile® TriniQ® tostlemisel kaitserdivaid ning kaitse-
prille ja nitriilkindaid. Tdiendavat teavet toote kasitsemise kohta voib
leida ohutuskaardilt, mis on saadaval aadressil www.bego.com. Ei ole
voimalik vélistada, et harvadel juhtudel vdivad tekkida individuaalsed
reaktsioonid (nt talumatus voi allergilised reaktsioonid). Sellisel juhul
ei tohi kasutaja materjali VarseoSmile® TriniQ® enam kasutada.

Séilitage hastiventileeritud asukohas. Hoidke mahuti tihedalt su-
letuna. Séilitage lukustatud asukohas. Jargige séilitus- ja trans-
porditingimusi. Arge kasutage poliimeeri parast sailivuskuupéeva
moddumist.

Andke kdesolev kasutusjuhend vdi selles sisalduv asjakohane teave
edasi teistele toodete kasutajatele, kuna nende eiramise korral esineb
suur oht valmistada mittetdokindlaid ja/vdi mittekasutatavaid too-
teid, mis voivad seade ohtu kasutaja ohutuse.

9. MR-ohutus
VarseoSmile® TriniQ® koosneb materjalidest, mis ei ole elektrit juhti-
vad, metallilised ega magnetilised.

10. Soovimatud kdrvaltoimed

Soovimatutest toimetest, reaktsioonidest vdi sarnastest juhtumitest,
sealhulgas sellistest, mida pole kéesolevas kasutusjuhendis loetletud,
tuleb viivitamatult teatada tootjale vdi kohalikule edasimiiiijale.

11. Transport ja séilitamine

Poliimeeri VarseoSmile® TriniQ® tuleb spontaanse poliimerisatsiooni
takistamiseks kaitsta valguse eest. Séilitamine ja transport peavad
toimuma originaalpudelis temperatuurivahemikul 4 °C kuni 35 °C.
Poliimeerijaakide sailitamine 3D printeri polimeerivannis on voimalik
juhul, kui printeril on suletud UV-valguskaitsekate vdi poliimeerivan-
nil valguskindel kate. Originaalpudeli etiketil on toodud aegumiskuu-
péev, milleni on polimeeri vdimalik kasutada.

Markus. Materjali kasutamine parast aegumiskuupaeva vaib pohjus-
tada mittekasutatavaid tulemusi.

Taielikult poliimeriseeritud prinditud objekte voib sailitada toatempe-
ratuuril valguse eest kaitstuna.

12. Jaétmete korvaldamine

Taielikult poliimeriseeritud materjalijaagid (alusplaat, tugikonst-
ruktsioon) on kaideldavad olmeja4tmetena. Kasutamata poliimeeri
v0i polimeerijadkidega puhastuslahuseid tuleb kdidelda vastavalt
kohalikele ja riiklikele eeskirjadele.

13. Todtlemisjuhend

VarseoSmile® TriniQ® tootati valja, et valmistada hambaraviotstarbe-
lisi objekte 3D-printimise abil. Ohutute ja funktsionaalsete tulemuste
tagamiseks peab jargima jargmiseid juhiseid.

30

13.1. Vajalik varustus

Hoiatus. Ainult kinnitatud ja VarseoSmile® TriniQ® togtlemiseks lu-
batud 3D printerite, puhastusvahendite ja UV-poliimerisatsioonisead-
mete kasutamisel VarseoSmile® TriniQ® jaoks maaratud togtlemispa-
rameetritega on voimalik saavutada tulemused, mis tdidavad kindlalt
VarseoSmile® TriniQ® sihtotstarbe.

Validierte * Ackuretta SOL Alpha Al versioon 5.0.7 vdi uuem
3D-Drucker o fsiga Max UV/ Max 405 Composer versioon 1.3.3 vdi uuem
® BEGOVarseoXS CAM Creator Print versioon 1.32
Vi uem
o Formlabs Form 48 Ajakohane eelvormi versioon
aadressil https://formlabs.com/
software/preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine versioon
2021.0.2054.786 vai uuem
o Shining 30 L4D Accuware versioon 3.2.0.48 vdi uuem
Valideeritud o Puhastuslahusega ultrahelivann Vit jaotist 13.5
puhastusmeetodid o Ackuretta Cleani 3min-+3 min (PA)
o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + pihustamine (IPA)
© Rapid Shape RS Wash 4 minreservuaar 1 (IPA) + 3 min
reservuaar 2 (IPA) + 3 min kuivatus+
pihustamine (IPA)
Valideeritud o Ackuretta Curie/Varseo Cure 2x2:30 min P13 D8 12.30 BOn juures
jarelkdvastamis- o Ackuretta Curie Plus 22 min P9 D30T2.00 BON juures
seamed o Formlabs Fast Cure 2x2minlvl1
* Formlabs Form Cure 2x20min @60 °C
* NKOptik Otoflash/BEGO Otoflash 2« 2000 impulssi
 Rapid Shape RS Cure 15 min, molemad lainepikkused,
100% Power
o Shining 30 FabCure 2 2x5min20 °C juures
Vajalikud o Etanool 96% (EtOH), isopropanool
lisatarvikud 99% (IPA) vdi InovaPrint Wash

(REF 41167)

Roostevabast terasest spaatel
Pihustipudel EtOH vdi IPA-ga
Loikeketas vdi kiilglaikur
Vigimalik jugatdstiusseade,
15bar

Vigimalik jugatdstiusvahend
50pm

Isikukaitsevahendid

Ulevaate koigist 3D-printeritest, puhastusmeetoditest ja UV-kvas-
tusseadmetest, mis on tootega VarseoSmile® TriniQ® kasutamise
jaoks valideeritud ja lubatud, leiate 3D printimissiisteemi komponen-
tide dhilduvuse iilevaatest aadressil:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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13.2. Konstruktsiooninduded

Dentaalsete objektide digitaalsel konstrueerimisel ~materjalist
VarseoSmile® TriniQ® tuleb jargida jargmisi juhiseid:
Naidustus ~ Kujundus Kujutis** Piisiv Ajutine  Disainindue
(12kuudja (kuni
kavem)  12kuud)
Téielikult anatoo-
miline iiksikkroon
esihammaste v/ o Kiilghammaste
piirkonnas Ja_e;\hammaste
i Téielikult anatoo- mlmmaaklne
Unehamba e iksikkroon Seinapasus
restaurat  yiiohammaste v/ g U
sioonid— irkonnas o Laminaatide
minimaalne
f seinapaksus
Laminaat v v 05mm
Taidis, panus v v/
Taielikult anatoo- * Maksimaalselt
milised monoliit- {iks sillalili
sed sillakonstrukt- kahe abutmenti
sioonid esi- ja/vdi vahel
kiilghammaste v/ v/ oSillad esi-
pii[lgonnlaskuni hammaste
liliga, iima pirkonnas:
sillaliilideta o Minimaalne
Taielikult anatoo- oklusaalne
milised monolit- ja imbritsev
sed sillakonstrukt- ietl]napaksus
sioonid esi- ja/vai ,Omm
. kiilghammaste v/ v elininzahe
Sillakonst- piirkonnas max ihenduslili
ruktsioonid  iihe silla vaheliili- ristldige
g2, kuni 3iiliga 14 mm?
o Sillad kiilg-
Taielikult anatoo- flammaste
miline monoliitne piirkonnas:
sild esi- ja/vii © Minimaalne
kilghammaste 9“_““;)%‘[”9
jirkonnas Ja Umbritsev
Enax I mitte X 4 seinapaksus
krvuti asetseva Lomm
vaheliliga (kuni * Minimaalne
liliga sllakonst- ihendusili
ruktsioonid) ristldige
16 mm?
Proteeshambad * Minimaalne
:;?“l::; ihendamiseks 7 /  seinapaksus
proteesialusega 1,0mm
** naitlik

13.3. Pesastus

VarseoSmile® TriniQ® tootlemiseks vajalikud printimisparameetrid
on toodud teie 3D printeri jaoks mdeldud spetsiifilises materjalifailis.
Oige materjalifaili valimiseks valige vastavas pesastuse tarkvaras
oma 3D printeri mudel ja VarseoSmile® TriniQ®. Laadige oma pesas-
tuse tarkvaras soovitud STL-fail.

Téiendavad printimisparameetrid:

e Kihi paksus 50 pum (eelseadistatud/vaikimisi)

e Hambameditsiiniliste objektide horisontaalne valjarihtimine, oklu-
siooni tasand ehitusplatvormi suhtes; erand sildade puhul: sillad
tuleb valja rihtida 45° nurga all ehitusplatvormi suhtes.

o Soovitatakse automaatset tugistruktuuride loomist

13.4. 3D printimine

VarseoSmile® TriniQ® taiuslik tostlemistemperatuuride vahemik on
18 °C kuni 35 °C. Poliimeeri homogeniseerimiseks raputage pudelit
enne esmakordset kasutamist u 2 min jooksul. Kinnitatud 3D prin-
teri poliimeerivanni imbervalamisel tuleb pidada silmas seda, et
poliimeer puutuks vdimalikult lihikest aega kokku paevavalgusega.
Kui pealispinnal on nahtaval labipaistev kiht, siis segage poliimeer
poliimeerivannis labi.

Kaivitage 3D printimine vastavalt 3D printeri tootja kasutusjuhendile.
Eemaldage prinditud objektid vastavalt 3D printeri tootja kasutusju-
hendile ehitusplatvormilt. Kasutage selleks vajadusel roostevabast
terasest spaatlit.

Markus. Parast prinditud objektide 3D printerist ja ehitusplatvormilt
eemaldamist tuleb soovimatute materjalimuutuste véltimiseks
eemaldada poliimeerijaagid ning materjal jérelkdvastada ilma
pikema katkestuse ja prinditud objektide hoiustamiseta.

13.5. Poliimeerijadkide eemaldamine

Poliimeerijadkide eemaldamine toimub prinditud objektide ultrahe-

livannis puhastamise teel. Puhastuslahusena on kasutatavad EtOH,

IPA vdi InovaPrint Wash* (REF 41167):

1. 3 minutit puhastamist ultrahelivannis korduskasutatavas puhas-
tuslahuses.

2. 2 minutit puhastamist ultrahelivannis vérskes puhastuslahuses.

3. Prinditud objektide pihustamine EtOH-i vdi IPA-ga.

4. Puhastatud objektide ettevaatlik kuivatamine suruohuga.

5. Jarelejaanud ldikivad kohad prinditud objektidel nditavad allesole-
vaid poliimeerijadke. Eemaldage need prinditud objektide EtOH-i
voi IPA-ga pihustamise teel. Poliimeerijadke saab samuti eemal-
dada EtOH-i voi IPA-i kastetud pintsli abil.

6. Vajadusel kuivatage prinditud objektid uuesti surudhuga.

* See mark on ettevotte kaubanduslik nimetus/registreeritud kaubamark,
mis ei kuulu BEGO ariiihingute gruppi.

Hoiatus. Arge valage EtOH-i vdi IPA-t kunagi otse ultrahelivanni, vaid
asetage see alati soovitatud anumas (REF 19621) veega téidetud
ultrahelivanni. Kasutada tuleb plahvatuskindlat ultrahelivanni.
Markus. Puhastamise méaratud kogukestust ei tohi Gletada, kuna
vastasel juhul vdib esineda prinditud objektide kahjustamist.
Markus. EtOH-i vdi IPA kasutamisel puhastuslahusena voib hamba-
raviobjektide pinnale tekkida valkjas kiht. Tegemist on VarseoSmile®
TriniQ® keraamilise téidise ladestusega. Ladestumine on ohutu ja
selle saab pérast prinditud objektide jarelkdvastamist poleerimise
teel eemaldada.

13.6. Jarelkdvastamine

Enne jarelkovastamist eemaldage tugistruktuurid Ioikeketta vdi kiilg-
1oikuri abil. Pange téhele, et te ei kahjustaks prinditud objekte.
Kovastage prinditud objektid:

protsess

| ]

geade
BEGO Otoflash

2x2000 valgatust Padrake objekti tsiklite vahel

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud hambaraviobjektide
jarelkdvastamiseks kinnitatud ja lubatud téiendavate UV-poliimeri-
satsiooniseadmete (ilevaade on saadaval jaotises 13.1 vdi aadressil:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Markus. Esitatud jérelkdvastamise ajad kehtivad ainult plaaniliselt
hooldatud UV-poliimerisatsiooniseadmete puhul.

Markus. Pérast jarelkovastamist voib esineda objektide kerget kolla-
kat varvumist. See varvumine on normaalne ja kaob liihikese aja jarel.

Hoiatus. Kui UV-poliimerisatsiooniseadme toimivushdire tottu
tekib jarelkovastamisel katkestus, siis ei tohi prinditud objekti
kasutada, kuni see on taieliku jarelkdvastamistsiikli kdigus lopuni
poliimeriseeritud.

13.7. Prinditud objektide viimistlemine ja edasi todtlemine
Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud jérelkovastatud objekte
saab pimsskivi ja poleerimispasta abil poleerida. Vajaduse korral jal-
gige poleerimisel, et te ei kahjustaks prinditud objekte.

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud jarelkdvastatud objekte
saab kujundada vdi jareltdddelda ja taiendada komposiitvarvide ning
otseste ja kaudsete komposiitidega. Jargida tuleb komposiitvarvide
voi komposiit-laminaatmassi tootja kehtivat kasutusjuhendit.

Sildade, kroonide, taidiste, panuste ja laminaatide kinnitamine
Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud objektide Iaplik kin-
nitamine loomulikule hambale vdib toimuda tais- voi isekleepuvate
kinnituskomposiitidega.

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud objektide ajutine
kinnitamine loomulikule hambale vdib toimuda ajutiste
kinnitustsementidega.

Tootest VarseoSmile® TriniQ® valmistatud objekte vdib kinnitada
metallstruktuuridele kinnitus- voi kattekomposiitidega.

Markus. lIgal juhul tuleb jargida vastava komposiidi voi tsemendi
tootja kasutusjuhendit.

Markus. Klaasionomeertsemendid ei sobi materjalist VarseoSmile®
TriniQ® valmistatud objektide kinnitamiseks.

Proteeshammaste kinnitamine

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud proteeshambaid saab
kinnitada kiilmpolimeriseeritud voi 3D prinditud proteesialuse plast-
materjalidele. Seejuures tuleb jérgida vastavat kehtivat proteesialuse
materjali tootja juhendit proteeshammaste kinnitamise kohta pro-
teesialusele. Kui proteesialuse tootja ei anna juhiseid proteesham-
maste kinnitamiseks proteesialusele, vdib kiilmpoliimeriseeritud
proteesialuste korral kasutada proteeshammaste kinnitamiseks pro-
teesialusele proteesialuse materjali ning 3D prinditud proteesialuste
korral vedelat VarseoSmile® TriniQ® poliimeeri.

Jarelkdvastatud objektide puhastamine

Materjalist ~ VarseoSmile®  TriniQ®  valmistatud  téielikult
jarelkdvastatud objekte saab puhastada aurustamise teel vi
puhastuslahusega sukeldamisvannis.

14. Etiketi siimbolid

Viitenumber ~ Nimetus Kirjeldus Viide
jakujutis
CE-vastavus- Tahistabvastavust ~ Méérus (EL) 2017/745
( € margis madarusele (EL) lisaV
2017/745
5.1.1 Tootja Naitab meditsiinisead- 180 15223-1:2021
me tootjat Meditsiiniseadmed
- I * Tootjainfos kasuta-
tavad tingmérgid
5.1.3 Tootmise Naitab meditsiinisead- 10 15223-1:2021
kuupaev me tootmise kuupéeva Meditsiiniseadmed
* Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid
5.1.4 Kasutada Naitab kuupéeva, 180 15223-1:2021
kuni parast mida meditsiini- Meditsiiniseadmed
g seadet ei tohi kasutada e Tootjainfos kasuta-
tavad tingmérgid
5.1.5 Partiitahis  Naitab tootja partii 10 15223-1:2021
tahist, voimaldad Meditsiiniseadmed
identifitseerida partiid. ® Tootjainfos kasuta-
LoT tavad tingmargid
5.1.6 Kataloogi-  Naitab tootjapoolset ~ 1S0 15223-1:2021
number katalooginumbrit, véi- Meditsiiniseadmed
-E maldades identifitsee-  Tootjainfos kasuta-
rida meditsiiniseadet tavad tingmérgid
5.3.2 Hoida pai-  Naitab, et meditsiini-  1S0 15223-1:2021

=

o
IS
=

5.1.7

]

kesevalguse
eest

Temperatuuri
piirvaartused

Jérgige kasu-
tusjuhendit
Vi jargige
elektroonilist
kasutusju-
hendit

Ettevaatust!

Meditsiini-
seade

seade vajab kaitset
valgusallikate eest

Naitab temperatuuri
piirvaartusi, millega
meditsiiniseade vdib
ohutult kokku puutuda

Naitab kasutajale,
etvajalik on jargida
kasutusjuhendit

Néitab, et selle ting-

Meditsiiniseadmed
* Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid

180 15223-1:2021

Meditsiiniseadmed

© Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid

10 15223-1:2021

Meditsiiniseadmed

* Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid

1S0 15223-1:2021
Meditsiiniseadmed

margi pai

laheduses on vajalik
ettevaatus seadme voi
juhtimise kasitsemisel
voi et hetkeolukord
nouab soovimatute ta-
gajargede valtimiseks
kasutaja tdhelepanu
voi kasutaja sekkumist.

Néitab, et asjakohase
eseme puhul on
tegemist meditsiini-
seadmega

* Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid

1S0 15223-1:2021

Meditsiiniseadmed

 Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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I3 VarseoSmile® TriniQ®

Upute za uporabu

VarseoSmile® TriniQ®

1. Opis proizvoda

Hibridni materijal s keramickim punjenjem na bazi akrilata za izradu sto-
matoloSkih predmeta za trajnu ili priviemenu restauraciju defekata na zu-
bima ili gubitka zuba u obliku pojedinacnih restauracija pojedinaénog zuba
(npr. krunica, inleja, onleja, ljuskica), mostova, ljuskica na metalnim skele-
tima i zubi proteze. Hibridni materijal oblikuje se u stomatolo$ki predmet
postupkom 3D ispisa (SLA, DLP, LCD) i stvrdnjuje u uredaju za polimeri-
zaciju UV svjetlom. 3D ispis i polimerizacija odvijaju pri valnim duljinama
svjetlosti od 385 nm do 405 nm.

2. Namjena
Smola za 3D ispis restauracija pojedinacnog zuba, mostova i umjetnih
Zubi.

Napomena za Kanadu: Pri uporabi proizvoda VarseoSmile® TriniQ® u
Kanadi vrijedi, bez obzira na druge informacije u ovim uputama za upo-
rabu za restauracije pojedinaénih zuba i mostove, maksimaino razdoblje
primjene od 30 dana.

3. Indikacije i klinicka korist

Primjena dentalnih restauracija izradenih od VarseoSmile® TriniQ® indicira-

na je za ponovnu uspostavu funkcije Zvakanja i estetike u podruju prednjih

i bo¢nih zubi, ukljucujuéi okluzijske povrsine, u sljedecim slucajevima:

o defekti zuba uslijed traume, karijesa, tro3enja, abrazije ili erozije/bioko-
rozije

o slabljenje ifili nepotpuno formiranje strukture zuba (genetska displazija)

* promjene polozaja zagriza, promjene oblika i poloZaja

¢ djelomi¢na ili potpuna bezubost.

4. Korisnici i ciljna skupina pacijenata

VarseoSmile® TriniQ® je medicinski proizvod namijenjen profesionalcima
kao $to su stomatolozi, dentalni asistenti i dentalni tehnicari, a moZe se
upotrebljavati za lijecenje svih pacijenata za koje ne postoje kontraindika-
cije prema stavku 5.

5. Kontraindikacije

VarseoSmile® TriniQ® je kontraindiciran kod poznatih alergija na jedan sa-
stojak li vise njih. U slucaju sumnje prije uporabe ovog proizvoda alergiju
je potrebno razjasniti i iskljuciti koristenjem specificnog testa. Materijal se
smije upotrebljavati samo u svrhe koje je opisao proizvodac. Svako odstu-
panje od namjene, uputa za uporabu ili konstrukcijskih zahtjeva za odre-
denu namjenu moZe imati negativan ucinak na kemijsku i fizicku kvalitetu
predmeta izradenih od ovog materijala.

6. Svojstva materijala i jedinica isporuke

VarseoSmile® TriniQ® je hibridni materijal s keramickim punjenjem koji se
sastoji od (met)akrilata, keramickih punila, inicijatora, aditiva i pigmenata.
VarseoSmile® TriniQ® je materijal na bazi polimera Cije se stvrdnjavanje
postize primjenom UV svjetla i u tu svrhu sadrZi inicijatore fotopolimeriza-
cije (materijal razreda 2 u skladu s normom ISO 4049:2019).

Fizikalna svojstva

Cvrstoca na savijanje 120 MPa
Povrsinska tvrdoca >90 Shore D
Valna duljina 385-405nm

7. Upozorenja

Pri obradi proizvoda VarseoSmile® TriniQ® u tekuéem obliku morate se
pridrzavati sljedecih upozorenja:

Pri uporabe procitajte sigurnosno-tehnicki list.

VarseoSmile® TriniQ® se smije upotrebljavati samo za izradu trajnih
ili priviemenih mostova, krunica, inleja, onleja, ljuskica i zubi proteza
u skladu sa konstrukcijskim zahtjevima opisanim u ovim uputama za
uporabu.

Svako odstupanje od uputa za uporabu mozZe negativno utjecati na
kemijska i fizikalna svojstva te biokompatibilnost konagnog proizvoda.
Proizvod sadrZi tvari koje mogu izazvati nadrazivanje koZe ili alergijske
reakcije na kozi.

* |zbjegavajte udisanje ili gutanje. Moze izazvati nadrazivanje disnog
sustava.

Moze Stetno djelovati na plodnost ili na nerodeno dijete.

U sluéaju dodira koZe sa smolom isperite s puno vode.

U sluéaju dodira s o¢ima paZljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Izva-
dite kontaktne lece ako ih imate i ako ih je lako ukloniti. Nastavite s
ispiranjem.

U slu¢aju gutanja ili ako sumnjate da ste progutali, zatraZite lijecnicki
savjet, a ako se osjecate lose, nazovite Centar za kontrolu trovanja/
liieénika.

* Ovaj je simbol naziv poduzeca/registrirani zadtitni znak poduzeca koje
ne pripada grupi BEGO.

8. Mjere opreza

Pri obradi proizvoda VarseoSmile® TriniQ® nosite zastitnu odjecu te zastit-
ne nao¢ale i nitrilne rukavice. Dodatne informacije o rukovanju proizvo-
dom mozete pronaci u sigurnosno-tehnickom listu koji je na raspolaganju
na www.bego.com. Ne moze se iskljuciti da u rijetkim slucajevima moze
do¢i do individualnih reakcija (npr. nepodnodljivosti ili alergijske reakcije).
U tim slucajevima korisnik vise ne bi trebao upotrebljavati VarseoSmile®
TriniQ®.

Cuvati na dobro prozradenom mijestu. Drzati spremnik dobro zatvoren.
Cuvati pod Kijugem. Moraju se postovati uvjeti skladistenja i transporta.
Nakon isteka roka trajanja smolu vi§e ne upotrebljavajte.

Proslijedite ove upute za uporabu odn. relevantne informacije sadrzane
u njima drugim korisnicima proizvoda jer pri nepridrzavanju tih uputa po-
stoji visok rizik od stvaranja nepouzdanih ifili neupotrebljivih proizvoda koji
mogu ugroziti sigurnost korisnika.

9. Sigurnost pri MR pregledu
VarseoSmile® TriniQ® sastoji se od materijala koji nisu elektricki vodijivi,
nemetalni su i nemagnetski.

10. NezZeljene nuspojave

Nepozeljne ucinke, reakcije ili sliéne Stetne dogadaje, ukljuéujuci one koji
nisu navedeni u ovim uputama za uporabu, trebate odmah dojaviti proi-
zvodacu ili lokalnom distributeru.

11. Transport i skladistenje

Smolu VarseoSmile® TriniQ® treba zadtititi od svjetlosti kako bi se sprijeci-
la spontana polimerizacija. Mora se skladistiti i transportirati u originalnoj
boci na temperaturi izmedu 4 °C i 35 °C. Cuvanje ostataka smole u posudi
za smolu 3D pisata moguce je kada je poklopac pisaca za zastitu od UV
svjetla zatvoren ili ispod poklopca posude za smolu koji ne propusta svje-
tlost. Na etiketi svake originalne boce naveden je datum isteka do kojeg
se smola moze upotrebljavati.

Napomena: Obrada materijala nakon datuma isteka moZe dati neupo-
trebljive rezultate.

Potpuno polimerizirani ispisani predmeti mogu se Cuvati na sobnoj tempe-
raturi zasti¢eni od svjetlosti.

12. Odlaganje

Ostatci potpuno polimeriziranog materijala (donja plocica, potporna kon-
strukcija) mogu se odloziti s kuéanskim otpadom. Neiskoristenu smolu ili
otopine za ¢iscenje s ostatcima smole treba odloziti u skladu s lokalnim i
nacionalnim propisima.

13. Upute za obradu

Proizvod VarseoSmile® TriniQ® razvijen je za izradu stomatoloskih predme-
ta postupkom 3D ispisa. Obratite pozornost na sliedece napomene kako
biste osigurali sigurne i funkcionalne rezultate.
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13.1. Potrebna oprema

Upozorenje: Rezultati koji sigurno ispunjavaju namjenu proizvoda
VarseoSmile® TriniQ® mogu se postici samo uporabom 3D pisaca,
sredstava za CiSéenje i uredaja za UV polimerizaciju validiranih i
odobrenih za obradu proizvoda VarseoSmile® TriniQ® s parametrima

obrade specificiranim za VarseoSmile® TriniQ®.

Validirani
3D pisaci

Validirane
metode Ciséenja

Validirani ureda-
jizanaknadno
stvrdnjavanje

Dodatni
potrebni pribor

- -

e o o o o -

-

. o -

-

- -

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS

Formlabs Form 4B

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

Shining 3D L4D

Ultrazvuéna kupka s otopinom
za iscenje

Ackuretta Cleani

Formlabs Form Wash

Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie / Varseo Cure
Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure
Formlabs Form Cure

NK Optik Otoflash / BEGO
Otoflash

Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Etanol 96 % (EtOH), izopro-
panol 99 % (IPA) li InovaPrint
Wash (kat. br. 41167)

Lopatica od nehrdajuceg celika
Boca za prskanje s EtOH-om li

IPA-om

Rezna plocica li bocni reza¢
Eventualno uredaj za
pjeskarenje 1,5 bar
Eventualno sredstvo za
pjeskarenje 50 um

Zastitna oprema

AlphaAl verzija 5.0.7 ili novija
Composer verzija 1.3.3li novija

CAM Creator Print verzija 1.32
ili novija

Aktualna Preform verzija dos-
tupna na https://formlabs.com/
software/preform/

Netfabb Build 2117

lzdanje 2022.0 ver. sustava
2021.0.2054.786 ili novija

Accuware verzija 3.2.0.48 li novija
Vidi odjeljak 13.5

3min +3min (IPA)

3min (IPA) + prskanje (IPA)

4 min spremnik 1 (IPA) + 3 min
spremnik 2 (IPA) + 3 min suSenje
+prskanje (IPA)

2x2:30 min priP13 D8 T2.30 BOn
2x 2min pri P9 D80 T2.00 BOn
2x2minLvl1

2x20 min @60 °C

2x 2000 blieskova

15min, obje valne duljine, 100 %
snaga
2x5min @20°C

Pregled svih 3D pisaca, metoda za ¢iséenje i UV uredaja za stvrdnjavanje
svjetlom koji su validirani i dopusteni za primjenu s proizvodom Varseo-
Smile® TriniQ® moZete pronaci u pregledu kompatibilnosti 3D komponenti

sustava za ispis na:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Konstrukcijski zahtjevi
Kod digitalne konstrukcije stomatoloskih predmeta iz proizvoda Varseo-
Smile® TriniQ® potrebno je obratiti pozornost na sliedece informacije:

Indikacija  Dizajn Slika** Trajno  Privre-  Zahtjev dizajna
(12mje-  meno (do
secii 12 mje-
dulje) seci)
Potpuno ana-
tomska pojedi-
naénakrunica « Va
upodrucju +Minimalna
prednjih zubi debljina
Pot stijenke bocnih
R_gstau_ra- otpunoana: iprednjih zuba
cijepoje- tomska pojedi- 07mm
dinacnog naénakrunica v/ / "
zuba upodrucju * Minimalna de-
boénih zubi bljina stijenke
kod ljuskica
Ljuskica 0,5mm
Inlej, onlej
Potpuno anatom- * Maksimalno
ske monolitne jedan ¢lan
konstrukcije mosta izmedu
mostova za pod- dvije potporne
rucje prednjih il V4 v krunice
ilibocnih zuba + Mostoviu po-
sdo7 tlanova druciu prednjin
bez ¢lanova 207
mosta * Minimalna
Potpuno anatom- dgblj\na
ske monolitne stijenke
konstrukcije okluzalno
mostova za pod- |1 oémdno
rucje prednjih i/ Omm
Kon- iibodnizuba v/ /' eMinimalan
strukcije s maks, jednim presjek
mostova  meduélanom spojnice
mostado3 14 mm?
clana * Mostoviu
podrucju
Potpuno ana- bocnih zubi:
tomski monolitni * Minimalna
most za podrucje debljina
prednjihifili stijenke
bocnih zuba s / okluzalno
maks. 3 medu- X iobodno
¢lana koji nisu 1,Q mm
susjedni (do * Minimalan
7-tlana mosna pregjek
konstrukcija) spojnice
16 mm?
Zubi Zubi proteze za o Minimalna de-
roteze  Salanjenabazu v/ v/ blinastjenke
P proteze 1,0mm
**kao primjer
13.3. Nesting

Parametri ispisa potrebni za obradu proizvoda VarseoSmile® TriniQ® na-
vedeni su u posebnoj datoteci materijala za va$ 3D pisa¢. Da biste oda-
brali odgovarajucu datoteku materijala, odaberite svoj model 3D pisaca i
VarseoSmile® TriniQ® u odgovarajucem softveru za gnijezdenje. Ucitajte
Zeljenu STL datoteku u svoj softver za gnijeZdenje.

Ostali parametri ispisa:

debljina sloja 50 pm (unaprijed namjesteno/standardno)

vodoravno poravnanje stomatoloSkih predmeta, okluzijska ravnine pre-
ma platformi za izradu; iznimka za mostove: poravnajte mostove pod
kutom od 45° u odnosu na platformu za izradu

preporucuje se automatsko generiranje potpornih struktura

13.4. 3D ispis

Idealan raspon temperature obrade za proizvod VarseoSmile® TriniQ® je
izmedu 18 °C i 35 °C. Prije prve uporabe tresite bocu oko 2 minute kako
bi se smola homogenizirala. Pri ulijevanju u posudu za smolu validiranog
3D pisaca trebate paziti na to da se smola izlozi dnevnom svjetiu $to je
krace moguce. PomijeSajte smolu u posudi za smolu kad se na povrsini
vidi proziran sloj.

Pokrenite nalog 3D ispisa prema uputama za uporabu proizvodaca 3D
pisaca. Uklonite ispisane predmete s platforme za izradu prema uputama
za uporabu proizvodaca 3D pisaca. U tu svrhu po potrebi upotrijebite lo-
paticu od nehrdajuceg celika.

Napomena: Nakon uklanjanja ispisanih predmeta iz 3D pisaca i njihovog
uklanjanja s platforme za izradu, daljnje korake uklanjanja zaostale smole
i naknadnog stvrdnjavanja treba provesti bez dugih prekida i skladistenja
ispisanih predmeta kako bi se izbjegle neZeljene promjene materijala.

* Ovaj je simbol naziv poduzeca/registrirani zadtitni znak poduzeca koje
ne pripada grupi BEGO.

13.5. Uklanjanje ostataka smole

Ostatci smole uklanjaju se ciS¢enjem ofisnutih predmeta u ultrazvuénoj

kupki. Kao otopina za ¢id¢enje mogu se upotrebljavati EtOH, IPA il

InovaPrint Wash* (kat. br. 41167):

. 3 minute ¢iSéenja u ultrazvuénoj kupki u otopini za Cid¢enje za visekrat-
nu uporabu.

. 2 minute ¢iS¢enja u ultrazvucnoj kupki u svjeZoj otopini za ciscenje.

. Prskanje ispisanih predmeta EtOH-om ili [PA-om.

. PaZljivo suSenje ocis¢enih predmeta komprimiranim zrakom.

. Preostale sjajne mrlje na ispisanim predmetima ukazuju na preosta-
lu zaostalu smolu. Uklonite je tako da ispisane predmete poprskate
EtOH-om ili IPA-om. Ostatci smole mogu se, isto tako, jednostavno
ukloniti kistom umo&enim u EtOH ili IPA.

. Po potrebi ponovno osusite ociS¢ene predmete komprimiranim
zrakom.

Upozorenje: EtOH ili IPA nemojte nikada puniti izravno u ultrazvuénu kup-
ku, nego ga uvijek u preporuéenom spremniku (kat. br. 19621) uronite u
ultrazvu¢nu kupku napunjenu vodom. Treba upotrijebiti ultrazvuénu kupku
zaticenu od eksplozije.

Napomena: Navedeno ukupno vrijeme ciS¢enja ne smije se prekoraciti jer
se u protivnom mogu ostetiti ispisani predmeti.

Napomena: Kada kao otopinu za ¢iS¢enje upotrebljavate EtOH ili IPA, na
povrsini stomatoloskih predmeta moZe se stvoriti bjelkasti sloj. Pritom se
radi o naslagi keramicke ispune proizvoda VarseoSmile® TriniQ°®. Naslaga
je bezopasna i moze se ukloniti poliranjem nakon naknadnog stvrdnjava-
nja ispisanih predmeta.

o w N

o

13.6. Naknadno stvrdnjavanje

Prijle naknadnog stvrdnjavanja uklonite potporne strukture pomocu
rezne plocice ili bo¢nog rezaca. Pazite na to da ne deformirate ispisane
predmete.

Stvrdnite ispisane predmete:

Uredajzanaknadno  Postavka naknadnog Postupak naknadnog
dnjavanj Injavanj stvrdnjavanja
BEGO Otoflash 2x2000 bljeskova Okrenite predmet izmedu

ciklusa

Pregled drugih uredaja za polimerizaciju UV svjetlom validiranih i odo-
brenih za naknadno stvrdnjavanje stomatoloskih predmeta od proizvoda
VarseoSmile® TriniQ® dostupan je u odjeljku 13.1 ili na:
https:/www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Napomena: Navedeno trajanje naknadnog stvrdnjavanja odnosi se u
svakom slucaju samo na uredaje za polimerizaciju UV svjetlom koji se
redovito odrZavaju.

Napomena: Nakon naknadnog stvrdnjavanja moze doci do blage Zuc-
kaste promjene boje ispisanih predmeta. Ta promjena boje je normalna i
nestat ¢e nakon kratkog vremena.

Upozorenje: Ako zbog neispravnosti uredaja za polimerizaciju UV svje-
tlom dode do prekida tijekom postupka naknadnog stvrdnjavanja, ispisani
predmet ne smije se upotrebljavati sve dok se ne polimerizira u potpunom
ciklusu naknadnog stvrdnjavanja.

13.7. Dorada i daljnja obrada ispisanih predmeta

Naknadno stvrdnuti predmeti izradeni od VarseoSmile® TriniQ® mogu se
polirati kamenom plovuécem i pastom za poliranje. Ako je potrebno, pri
poliranju pazite na to da ne deformirate ispisane predmete.

Naknadno stvrdnuti predmeti izradeni od VarseoSmile® TriniQ® mogu se
karakterizirati odn. naknadno obraditi i nadopuniti kompozitnim bojama,
kao i izravnim i neizravnim kompozitima. Morate se pridrZavati vazecih
uputa za uporabu proizvodaga kompozitnih boja odn. kompozitnog ma-
terijala za fasetiranje.

Pncvrsclvanje mostova, krunica, inleja, onleja i ljuskica

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se kona-
no pricvrstiti na prirodne zube pomocu potpuno ili samoljepljivih kom-
pozita za pricvrs¢ivanje.

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se privre-
meno priévrstiti na prirodne zube pomocu priviemenih cemenata za
priévri¢ivanje.

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se pricvr-
stiti na metalne strukture kompozitima za pricvrscivanje ili fasetiranje.

Napomena: U svakom slucaju potrebno je pridrzavati se uputa za upora-
bu doti¢nog proizvodaca kompozita ili cementa.

Napomena: Staklenoionomerni cementi nisu prikladni za privrécivanje
predmeta izradenih od proizvoda VarseoSmile® TriniQ®.

Pri¢vri¢ivanje zuba proteze

Zubi proteze izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se spojiti
s hladno polimeriziranim ili 3D ispisanim plastikama za baze proteza. U
tu svrhu potrebno je pridrZavati se vazecih uputa proizvodaca materijala
baze proteze za spajanje zuba proteze na bazu proteze. Ako proizvodaé
baze proteze ne da upute za lijepljenje zuba proteze na bazu proteze, kod
hladno polimeriziranih baza proteze se za spajanje zuba na bazu proteze
moze upotrijebiti materijal za bazu proteze, a kod 3D ispisanih baza pro-
teze se za spajanje zuba na bazu proteze moze upotrijebiti tekuca smola
VarseoSmile® TriniQ®.

Ciscenje naknadno stvrdnutih predmeta
Potpuno naknadno stvrdnuti predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile®
TriniQ® mogu se Cistiti parom ili u kupki s otopinom za ¢iscenje.

14. Simboli na etiketi

Referentni Naslov Opis Referencija
broj i grafika
CEoznaka  Oznacavauskladenosts Uredba (EU)2017/745
c € sukladnosti ~ Uredbom (EU) 2017/745 Prilog V.
511 Proizvoda¢  Oznacava proizvodaca 1S0O 15223-1:2021
medicinskog proizvoda  Medicinski proizvodi
* Simboli koji se upo-
u trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac
513 Datum Oznatavadatumpro-  1SO 15223-1:2021
proizvodnje  izvodnje medicinskog  Medicinski proizvodi
o proizvoda ¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac¢
514 Upotrijebitido Oznacava datum nakon SO 15223-1:2021
kojeg se medicinski Medicinski proizvodi
g proizvod vi$e ne smije ¢ Simboli koji se upo-
upotrebljavati trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac
515 Oznaka serije Oznacava oznaku pro- 10 15223-1:2021
izvodaceve serije tako  Medicinski proizvodi
daseserijaililotmoze * Simboli koji se upo-
Lot identificirati trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac
5.1.6 Kataloski broj Oznacava kataloskibroj 1SO 15223-1:2021

537

543

544

5.7.7

Zastititi od
sunceve
svjetlosti

Temperaturne
granicne
vrijednosti

proizvodaca kako bi se

Medicinski proizvodi

medicinski uredajmogao ¢ Simboli koji se upo-

identificirati

Oznacava medicinski
proizvod koji zahtijeva
zadtitu od izvora
svjetlosti

Oznacava temperaturne
grani¢ne vrijednosti
kojima medicinski pro-
izvod moZe biti sigurno
izloZen

Procitati upute Oznacava da korisnik

zauporabu li
elektronicke
upute za
uporabu

Pozor

Medicinski
proizvod

treba procitati upute za
uporabu.

Oznatava da treba biti
oprezan pri rukovanju

trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

180 15223-1:2021

Medicinski proizvodi

¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

180 15223-1:2021

Medicinski proizvodi

¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

180 15223-1:2021

Medicinski proizvodi

* Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

180 15223-1:2021
Medicinski proizvodi

uredajem li upravljanjem ¢ Simboli koji se upo-

u blizini mjesta na kojem
je pricvrscéen simbol ili
da trenutacna situacija
zahtijeva pozornost
operatera ili intervenciju
operatera kako bi se
izbjegle neZeljene
posliedice

Oznacavada je pred-
metni predmet medicin-
ski proizvod

trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvoda¢

180 15223-1:2021

Medicinski proizvodi

¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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M VarseoSmile® TriniQ®

Hasznalati utmutato

VarseoSmile® TriniQ®

1. Termékleiras

Keramiaval t6lt6tt, hibrid anyag akrilat bazison fogaszati targyak eldallita-
sahoz, fogdefektusok vagy fogvesztés végleges vagy ideiglenes ellatasa-
ra, egy fogra készilt restauraciok (pl. koronak, inlay-ek, onlay-ek, vene-
er-ek), hidak, fémvazra helyezett leplezések és protézisfogak forméjaban.
Ahibrid anyag 3D nyomtatési eljérassal (SLA, DLP, LCD) keriil megforma-
zasra a megfeleld fogaszati targyba, majd UV polimerizacios készilékben
torténik a kikeményitése. A 3D nyomtatas és a polimerizacié 385 nm és
405 nm kozotti fényhullamhosszon torténik.

2. Rendeltetés
Gyanta egy fogra késziilt restauraciok, hidak és mifogak 3D nyomtatd-
sahoz.

Megjegyzés Kanadara vonatkozéan: A VarseoSmile® TriniQ® kanadai
alkalmazasara legfeljebb 30 napos alkalmazasi iddszak vonatkozik, fiig-
getlenil a jelen hasznalati Gtmutatoban szerepld egyéb informécioktdl az
egy foghdl készlilt restauraciok és hidak esetében.

3. Javallatok és klinikai el6nyok

A VarseoSmile® TriniQ®-bdl késziilt fogészati restauraciok hasznalata az

elllsd és a hats teriileten 16vd fogak ragasi funkcidjanak és esztétika-

jénak helyredllitasara javallt, beleértve a ragofelileteket is a kovetkezd

esetben:

¢ Trauma, szuvasodas, elhasznalédas, abrazié vagy erdzié / biokorrézid
okozta fogdefektusok

o A fogstruktira gyengiilése és/vagy nem teljes kifejlédése (genetikai
diszplazia)

o Aharapési helyzet valtozasai, alak- és helyzetvaltozasok

o Részleges vagy teljes foghiany

4. Felhasznalok és a paciensek célcsoportja

A VarseoSmile® TriniQ® orvostechnikai eszkdz, amelyet szakképzett
személyzet, példaul fogorvosok, fogaszati asszisztensek és fogtech-
nikusok altali hasznalatra szantak, és minden olyan paciens kezelésére
felhasznélhato, akinél nem all fenn az 5. bekezdés szerinti ellenjavallat.

5. Ellenjavallatok

A VarseoSmile® TriniQ® egy vagy tobb sszetevével szembeni ismert al-
lergia esetén ellenjavallt. Ha kétség meril fel, a termék alkalmazésa el6tt
egy specialis vizsgalattal tisztazni kell és ki kell z&mi az allergia fennal-
lasanak lehetdségét. Az anyag nem hasznalhatd a gyarto altal leirtaktol
kiilénbdzd célokra. A rendeltetési céltdl, a hasznalati Utmutatotol vagy az
adott célra vonatkozo konstrukciés kévetelményektdl valé barmilyen elté-
rés negativ hatassal lehet az ebbdl az anyagbdl el6allitott targyak kémiai
és fizikai mindségére.

6. Anyagmindség és szallitasi egység

A VarseoSmile® TriniQ® egy keramidval toltott hibrid anyag, amely (met)
akrilatokbol, keramia tolt6anyagokbdl, iniciatorokbdl, adalékanyagokbdl
és pigmentekbdl all. A VarseoSmile® TriniQ® egy polimer bazisti anyag,
amelynek kikeményedése UV-fény alkalmazasaval torténik, és e cél-
bl fotopolimerizacios inicitorokat tartalmaz (2. osztalyd anyag az 1SO
4049:2019 szerint).

Fizikai tulajdonsagok

Hajlitoszilardsag 120 MPa
Fellleti keménység >90 Shore D
Hullémhossz 385-405nm

7. Figyelmeztetések

A VarseoSmile® TriniQ® folyékony formaban torténd feldolgozasakor a ko-
vetkezd figyelmeztetéseket kell figyelembe venni:

Olvassa el a biztonsagi adatlapot hasznalat el6tt.

A VarseoSmile® TriniQ® kizarélag végleges vagy ideiglenes hidak,
koronak, inlay-ek, onlay-ek, veneer-ek és protézisfogak készitésére
hasznalhaté, a jelen hasznalati Gtmutatdban leirt konstrukcids kovetel-
ményeknek megfelelden.

Ahasznalati Gtmutatétol vald barmilyen eltérés negativ hatéssal lehet a
végtermeék kémiai és fizikai tulajdonséagaira és biokompatibilitasara.
Atermék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérirritaciét vagy allergi-
4s borreakciokat idézhetnek eld.

Keriilie a belégzését vagy lenyelését. A légutak irritalodasahoz vezet-
het.

Karosithatja a termékenységet vagy a magzatot.

Ha a gyanta bérrel érintkezik, bd vizzel mossa le.

Szembe keriilés esetén néhany percig dvatosan oblitse ki vizzel. Ha
kontaktlencsét visel, és konnyen kivehetd, tavolitsa el. Folytassa az
oblitést.

Lenyelés vagy annak gyanUja esetén kérjen orvosi tanécsot, és ha
rosszul érzi magat, forduljon toxikoldgiai kozponthoz vagy orvoshoz.

*Ez a szimbdlum egy olyan cég izleti neve/bejegyzett védjegye, amely
nem tartozik a BEGO véllalatcsoporthoz.

8. Ovintézkedések

A VarseoSmile® TriniQ® feldolgozasakor viseljen védéruhazatot, vala-
mint véd8szemiveget és nitrilkeszty(it. A termék kezelésével kapcso-
latos tovabbi informéaciok a biztonsagi adatlapon talalhatok, amelyek a
www.bego.com weboldalon érhetdek el. Nem zarhato ki, hogy ritka ese-
tekben egyéni reakciok (pl. intoleranciék vagy allergias reakciok) Iéphet-
nek fel. Ezekben az esetekben a felhasznélénak nem szabad tovabb
hasznélnia a VarseoSmile® TriniQ®-t.

Jol szelléz6 helyen térolja. A tartalyt tartsa szorosan lezarva. Zarhato
helyen tartsa. A tarolasi és szallitasi feltételeket figyelembe kell venni.
A gyantét ne haszndlja fel a lejérati idd lejarta utan.

Adja tovabb ezt a hasznalati utmutatot vagy az abban foglalt Iényeges in-
forméciokat a termékek mas felhasznaldinak, mivel ennek figyelmen kiviil
hagyésa esetén nagy a kockézata annak, hogy megbizhatatlan és/vagy
hasznélhatatlan termékek jénnek étre, ami veszélyeztetheti a felhasznald
biztonsagat.

9. MR-biztonsag
A VarseoSmile® TriniQ® olyan anyagokbdl ll, amelyek elektromosan nem
vezetképesek, nem fémesek és nem magnesesek.

10. Nemkivanatos mellékhatasok

A nemkivanatos hatésok, reakciok vagy hasonlé események, beleértve a
jelen hasznalati Utmutatéban fel nem soroltakat is, azonnal jelentenddk a
gyartonak vagy a helyi forgalmazénak.

11. Széllitas és tarolas

AVarseoSmile® TriniQ® gyantat védeni kell a fénytdl a spontan polimeriza-
ci6 megakadalyozésa érdekében. A térolasnak és szallitasnak az eredeti
palackban, 4 °C és 35 °C kozotti hdmérséklet-tartomanyban kell torténnie.
A gyantamaradvanyok tarolasa a 3D nyomtatd gyantakadjaban torténhet
a nyomtatd UV-fényvéds fedele zart allapotaban vagy a gyantakad fény-
mentesen zar¢6 fedele alatt. Minden eredeti palack cimkéjén szerepel a
lejérati id6, ameddig a gyanta felhasznélhato.

Informécié: Az anyag lejérati idd uténi feldolgozasa hasznélhatatlan
eredményekhez vezethet.

A teljesen kipolimerizalodott nyomtatott targyak szobahdmérsékleten,
fénytdl védve tarolhatok.

12. Artalmatlanitas

Teljesen kipolimerizalodott anyagmaradvanyok (alaplemez, tartészerke-
zet) a héztartasi hulladékban artaimatlanithatok. A fel nem hasznalt gyan-
tat vagy a gyantamaradvanyokat tartalmazo tisztitéoldatokat a helyi és
nemzeti el6irdsoknak megfeleléen kel artalmatlanitani.

13. Feldolgozasi utmutaté

AVarseoSmile® TriniQ® terméket fogaszati targyak 3D nyomtatasi eljaras-
sal torténd eldallitaséra fejlesztették ki. A biztonsagos és miikoddképes
eredmények biztositasa érdekében az alabbi utasitasokat be kel tartani.
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13.1. Sziikséges felszerelés

Figyelmeztetés: Csak validalt, a VarseoSmile® TriniQ® feldolgozaséra
jévahagyott 3D nyomtatok, tisztitdszerek és UV-polimerizacios késziilé-
kek hasznélataval, a VarseoSmile® TriniQ®-ra megadott feldolgozasi para-
méterekkel lehet olyan eredményeket elémi, amelyekkel a VarseoSmile®
TriniQ® rendeltetése biztonsagosan teljesithetd.

Validalt o Ackuretta SOL Alpha Al 5.0.7 vagy magasabb
3D nyomtatok verzio
o AsigaMax UV /Max 405 Composer 1.3.3 vagy maga-
sabb verzio
¢ BEGO Varseo XS CAM Creator Print 1.32 vagy
magasabb verzio
* Formlabs Form 4B Ajelenlegi Preform verzio a
https://formlabs.com/software/
preform/ oldalon tallhato.
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine
2021.0.2054.786 vagy maga-
sabb verzio
¢ Shining 3D L4D Accuware 3.2.0.48 vagy maga-
sabb verzidja
Validalttisztitasi o Ultrahangos fiirdd Ld. 13.5. szakasz
modszerek tisztitéoldattal
¢ Ackuretta Cleani 3 perc + 3 perc (IPA)
¢ Formlabs Form Wash 3 perc (IPA) + lepermetezés (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 perc 1. tartaly (IPA) + 3 perc 2.
tartaly (IPA) + 3 perc széritas +
lepermetezés (IPA)
Validalt uto- o Ackuretta Curie / Varseo Cure  2x 2:30 perca P13 D8T2.30 BOn
keményitd esetében
kesziilekek o Ackuretta Curie Plus 2x2 perc P9 D80 T2.00BOn
esetében
¢ Formlabs Fast Cure 2x2percLvl1
¢ Formlabs Form Cure 2x20 perc 60 °C-on
* NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 villanas
Otoflash
¢ Rapid Shape RS Cure 15 perc, mindkét hullamhossz,
100 %-0s teljesitmény
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5perc 20 °C-on
Tovabbi 96 %-0s etanol (EtOH),
sziikséges 99 %-0s izopropanol (IPA) vagy
tartozékok InovaPrint Wash (REF 41167)

-

Nemesacél spatula

Szorofejes flakon EtOH-val
vagy IPA-val

Vagokorong vagy oldalvagé
Esetleges lefuvatd készilék
1.5 bar

Esetleges lefuvatdszer 50 ym
Védofelszerelés

-

A VarseoSmile® TriniQ® készilékkel valé haszndlatra validalt és jovaha-
gyott dsszes 3D nyomtato, tisztitasi modszer és UV fényes keményitdesz-
koz attekintése a 3D nyomtatasi rendszer dsszetevdinek kompatibilitasi
attekintésében, a kovetkezd weboldalon talalhato:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Tervezési kovetelmények
AVarseoSmile® TriniQ®-bol készilt fogaszati targyak digitalis tervezésénél
a kovetkez6 utasitasokat kell betartani:

Javallat  Tervezés Abra* Allando Ideigle- Tervezési
(12héna- nes (leg- kdvetelmény
posvagy feljebb
annal 12héna-
hosz- pos)
szabb)

Teljesen
anatémiai
egyedi korona Va v/
azeliilsd fogak * Minimalis
teriiletén falvastagsag
. hats és eliilsé

Egyfogra oljezsnl fogak esetén

késziilt  anatomiai 07 mm

restaura-  egyedikorona v v o

ciok ahatsé fogak * Minimalis

teriiletén falvastagsag
veneer-ek ese-
Veneer tén0,5mm
Inlay, onlay
Teljesen anato- *Legfeljebb egy
miai monolitikus hidelem két
hidkonstrukciok pillérkorona
azeliils és/ kozott
vagy a hitsé ’ Y hdakaz
fog}erule(hez, eliils6 fogak
al}ar7tag|g', . teriletén:
hidtagok nélkiil. « Minimalis
Teljesen anato- falvastagsdg
miai monolitikus okkluzalis
hidkonstrukciok és krkoros
azeliilsd és/ ?soeten
vagy hatso Omm
fogteriilethez, v 4 * Minimalis
. maximum egy csatlako-
Hidkonst-  kgztes hidtag- 20-kereszt-
rukeiok  gal, legfeljebb metszet
3tagig 14 mm?
* Hidak a hatso
fogak terii-
Teljesen anato- Ietep:‘ y
miai monolitikus o Minimalis )
hid az eliils6 és/ falvastagsag
vagy a hats6 okkluzalis
fogterilethez, és qukoros
max. 3 nem X esetén
szomszédos 1.0mm
koztes taggal * Minimalis
(legfeljebb 7 tagu csatlako-
hidkonstrukciok) 26-kereszt-
metszet
16 mm?
Protézisfogak a « Minimali
- P inimalis

Protézis-  protézisbazishoz a

fogak valo ragasz- / v ffg/ransr;agsag

tashoz :

**példa

13.3. Nesting

A VarseoSmile® TriniQ® feldolgozasahoz sziikséges nyomtatési paramé-
terek az On 3D nyomtatéjanak sajat anyagféjlidban vannak megadva.
A helyes anyagfajl kivalasztasahoz valassza ki a 3D nyomtaté modelljét
és a VarseoSmile® TriniQ®-t a megfelel6 nesting szoftverben. Téltse be a
kivant STL fajlt a nesting szoftverébe.

Tovabbi nyomtatasi paraméterek:

o Rétegvastagsag 50 pm (eldre beallitott / alapértelmezett)

o Afogészati targyak vizszintes igazitésa, az okklizids sik az épitd plat-
formhoz képest; kivétel a hidak esetében: A hidakat 45°-0s sz6gben
igazitsa el az épitd platformhoz képest

o Atamasztészerkezetek automatikus generalasa ajanlott

13.4. 3D nyomtatas

A VarseoSmile® TriniQ® idedlis feldolgozasi hémérséklettartomanya 18 °C
és 35 °C kozott van. Razza fel a palackot az elsd felhasznalas el6tt kb.
2 percig, hogy a gyanta homogenizalddjon. A validalt 3D nyomtatd gyan-
takadjaba torténd attoltéskor Uigyelni kell arra, hogy a gyanta csak a lehet
legrévidebb ideig legyen napfénynek kitéve. Keverje dssze a gyantat a
gyantakadban, ha a fellleten étlatszo réteg lathato.

Inditsa el a 3D nyomtatasi miiveletet a 3D nyomtatd gyartéjanak haszna-
lati Utmutatdja szerint. Tavolitsa el a nyomtatott targyakat a 3D nyomtatd
gyartéjanak haszndlati Utmutatdja szerint az épité platformrdl. Szikség
esetén hasznaljon erre a célra nemesaceél spatulét.

Informacié: A nyomtatott targyaknak a 3D nyomtatobdl vald kivétele és
az épitd platformrél vald eltavolitésa utén a kovetkezd Iépéseket, azaz
a maradék gyanta eltavolitasat és az utélagos kikeményitést hosszabb
megszakitas és a nyomtatott targyak tarolasa nélkil kell elvégezni a nem-
kivanatos anyagvaltozasok elkeriilése érdekében.

*Ez a szimbdlum egy olyan cég izleti neve/bejegyzett védjegye, amely
nem tartozik a BEGO véllalatcsoporthoz.

13.5. A maradék gyanta eltavolitisa

A maradék gyanta eltdvolitdsa a nyomtatott targyak ultrahangos firdében

torténd tisztitasaval torténik. Tisztitdoldatként EtOH, IPA vagy InovaPrint

Wash* (REF 41167) hasznalhato:

1. 3 perces tisztitds ultrahangos fiirddben, Ujrafelhasznélhatd tisztitool-
datban.

. 2 perces tisztitas ultrahangos fiirddben, friss tisztitéoldatban.

. Anyomtatott targyak EtOH-val vagy IPA-val torténd lepermetezése.

. Amegtisztitott targyak dvatos széritasa sritett levegével.

. A nyomtatott targyakon megmaradt fényes helyek a visszamaradt
gyantat jelzik. Tavolitsa el ezt Ugy, hogy a nyomtatott targyakat EtOH
vagy IPA hasznélataval permetezi le. A gyantamaradvanyok EtOH-ba
vagy IPA-ba &ztatott ecsettel is eltavolithatdk.

. Sziikség esetén slritett levegdvel szaritsa meg Ujra a megtisztitott
targyakat.

Figyelmeztetés: Soha ne kézvetleniil az ultrahangos fiirddbe tegye az
EtOH-t vagy az IPA-t, hanem az erre vald tartdlyba (REF 19621) éntve
tegye a vizzel toltétt ultrahangos fiirdébe. Robbanasbiztos ultrahangos
fiirdét kell hasznalni.

Informécid: A tisztitds megadott teljes idejét nem szabad tullépni, mivel
ellenkezd esetben a nyomtatott targyak kérosodast szenvedhetnek.
Informécid: Ha tisztitooldatként EtOH-t vagy IPA-t hasznal, fehéres réteg
képzédhet a fogaszati targyak feliiletén. Itt a VarseoSmile® TriniQ® kera-
mia tomés lerakddasa jelenik meg. A lerakddas értalmatlan, és a nyomta-
tott targyak utékeményitése utn polirozassal eltavolithato.
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13.6. Utokeményités
Tavolitsa el a tartoszerkezeteket vagokoronggal vagy oldalvagoval az
utdkeményités elétt. Ugyeljen arra, hogy a nyomtatott targyak ne defor-
malodjanak.

Keményitse ki a nyomtatott targyakat:
Utokeményitd eszkoz  Utokeményités bedllitasa
BEGO Otoflash 2x2000villanas

Utokeményitési folyamat

Targy forgatésa a ciklusok
kozott

A VarseoSmile® TriniQ®-bdl készllt fogészati targyak utékeményitésére
validalt és jovahagyott egyéb UV-polimerizacids késziilékek attekintése a
13.1. szakaszban vagy a kovetkezd weboldalon érhetd el:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Informacid: Az adott esetben megadott utokeményedési iddtartam csak
arendszeresen karbantartott UV-polimerizacids készilékekre vonatkozik.

Informacid: Az utékeményedés utan enyhe sérgés elszinezddés jelenhet
meg a nyomtatott targyakon. Ez az elszinezddés normalis, és rovid iddn
beliil eltlinik.

Figyelmeztetés: Ha az UV-polimerizacios késztilék meghibasodasa miatt
megszakad az utokeményités, a nyomtatott targyat nem szabad felhasz-
nalni, amig az egy teljes utdkeményitési ciklus alatt nem polimerizalddott.

13.7. Nyomtatott targyak tokéletesitése és tovabbfeldolgozasa

A VarseoSmile® TriniQ®-bol készlilt, utdkeményitett targyakat horzsakdvel
és polirozé pasztaval lehet polirozni. Sziikség esetén Ugyeljen arra, hogy
a polirozas soran a nyomtatott targyak ne deformalodjanak.

A VarseoSmile® TriniQ®-bol késziilt, utokeményitett targyak kompozit
festékekkel, valamint direkt és indirekt kompozitokkal szinezhet6k vagy
utdmunkalhatok és kiegészitheték. A kompozit festékek vagy kompozit
zomancanyagok gyartéjanak érvényes hasznalati Gtmutatojat figyelembe
kell venni.

Hidak, koronak, inlay-ek, onlay-ek és veneer-ek rogzitése

o A VarseoSmile® TriniQ®-bol keszlilt targyak végleges rogzitése a ter-
mészetes fogakon elvégezhetd teljesen vagy éntapadés régzitd kom-
pozitokkal.

A VarseoSmile® TriniQ®-bol késziilt targyak ideiglenes rogzitése a ter-
mészetes fogon ideiglenes régzitd cementekkel végezhetd.

A VarseoSmile® TriniQ®-bol készilt targyak rogzité vagy leplezd kom-
pozitok segitségéve fémstruktlrakhoz régzithetskl.

Informécié: Minden esetben figyelembe kell venni az adott kompozit
vagy cement gyartéjanak hasznalati Utmutatéjat.

Informacid: Az Gvegionomer cementek nem alkalmasak a VarseoSmile®
TriniQ®-bol készillt térgyak rogzitésére.

Protézisfogak rogzitése

A VarseoSmile® TriniQ®-bol késziilt protézisfogak hidegpolimerizalt vagy
3D-nyomtatott protézisbazis-miianyagokkal ragaszthatok. Ebbél a célbol
be kel tartani a protézisbazis-anyag gyartéjanak a protézisfogaknak a
protézisbéazishoz vald rogzitésére vonatkozd, mindenkor érvényes Ut-
mutatéjat. Ha a protézisbazis gyartéja nem ad utasitésokat a protézis-
fogaknak a protézisbazishoz vald rdgzitésére, akkor a hidegpolimerizalt
protézisbazisok esetében a protézisbézis anyaga hasznalhaté a protézis-
fogaknak a protézisbazishoz valo régzitésére, a 3D-nyomtatott protézis-
bazisok esetében pedig a folyékony VarseoSmile® TriniQ® gyanta hasz-
nalhatd a protézisfogaknak a protézisbazishoz vald rogzitésére.

Utokemeényitett targyak tisztitasa
AVarseoSmile® TriniQ®-bdl készilt, teljesen kikeményitett targyakat gézo-
|éssel vagy tisztitooldatos meriiléfiirddben lehet tisztitani.

14. Cimke szimbolumok

Hivatkozasi ~ Cim Leiras Referencia
szam
és grafika
CE megfelel6- Az (EU) 2017/745rende- (EU)2017/745 rendelet
C €  ségijelolés  letnekvalo megfelelc- V. melléet
ségetjelzi
511 Gyarto Az orvostechnikai esz-  1SO 15223-1:2021
koz gyartojat jelzi Orvostechnikai eszkéz
H o Agyarté altal nydjtan-
dé informéciok kere-
tében hasznélando
szimbolumok
B3 Gyartasi Azta datumot jelzi, 1SO 15223-1:2021
datum amikor az orvostechnikai Orvostechnikai eszkéz
dl eszkozt gyartottak ¢ Agyarté ltal nyjtan-
dé informaciok kere-
tében hasznalando
szimbolumok
514 Lejarati datum Azt a datumotjelzi, 1SO 15223-1:2021
amelyutanazorvos-  Orvostechnikai eszkoz
g technikai eszkéznem e Agyarté altal nydjtan-
hasznalhato tovabb dd informaciok kere-
tében hasznalando
szimbolumok
51.5 Tételmegne- Jelziagyarto tételmeg-  1SO 15223-1:2021
vezés nevezését, hogy atétel  Orvostechnikai eszkoz
LoT vagy gyértésw tételazo- ¢ A g_yérté a"lta_I' nydjtan-
nosithatd legyen do informaciok kere-
tében hasznalando
szimbolumok
5.1.6 Katalogusi  Jelziagyartokatalo-  1SO 15223-1:2021
sorszam gusszamat, hogy az Orvostechnikai eszkéz
orvostechnikai eszkdz ~ * Agyarto altal nyujtan-
azonosithatd legyen doinformaciok kere-
tében hasznélando
szimbélumok
@82 Napfénytél ~ Olyanorvostechnikai  1SO 15223-1:2021
e Vvédve tar- eszkdztjeldl, amelyet  Orvostechnikai eszkdz
—Z'LK- tando fényforrasoktol vé- ¢ Agyarté ltal nydjtan-
] denikell dé informaciok kere-
tében hasznalandd
szimbolumok
537 Homérsék-  Jelziazokatahémér- SO 15223-1:2021
let-hatarér-  sékleti hatarértékeket, ~Orvostechnikai eszkoz
/Hf tékek amelyeknek azorvos- ¢ Agyarté altal nyujtan-
technikai eszkoz bizton-  do informéciok kere-
sagosan kitehetd tében hasznalando
szimbolumok
543 Vegye Jelzi afelhasznalonak, 1SO 15223-1:2021
figyelembe  hogy a hasznélati Orvostechnikai eszkéz
D:ﬂ ahasznalati  utasitastfigyelembe o Agyartoaltal nydjtan-
utasitastvagy kell venni do informaciok kere-
az elektroni- tében hasznalando
kus hasznélati szimbolumok
utasitast
54.4 Figyelem Jelzi, hogy dvatossagra 1SO 15223-1:2021
van szikség a készllék Orvostechnikai eszkdz
i vagy avezéridegység ¢ Agyartd altal nydjtan-
kezelésénél azon hely doinformaciok kere-
kozelében, ahol a szim- tében hasznalando
boélumot elhelyezték, szimbdlumok
vagy hogy az aktudlis
szituécio a kezeld figyel-
métvagy beavatkozasat
igényli a nemkivanatos
kévetkezmények elkeri-
Iése érdekében.
517 Orvostechni-  Jelzi, hogy az adott targy 1SO 15223-1:2021
kaieszkdz  orvostechnikaieszkéz ~ Orvostechnikai eszkoz

¢ Agyarté ltal nydjtan-
dd informaciok kere-
tében hasznalando
szimbolumok
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Il VarseoSmile® TriniQ®

Naudojimo instrukcija

,VarseoSmile® TriniQ®“

1. Medicinos priemonés aprasymas

Hibridiné medziaga su keramikos uZpildu akrilato pagrindu, naudojama
gaminant odontologijos objektus, skirtus nuolatiniam arba laikinam danty
defektq éalinimui ar netekus danties, kaip atskira vieno danties restauraci-
ant metaliniy karkasq ir dantq protezal Hlbrldlne medZ|aga 3D spausdini-
mo bddu (SLA, DLP, LCD) paverciama atitinkamu odontologijos objektu, o
UV polimerizacijos jrenginyje sukietinama. 3D spausdinimas ir polimeriza-
cija vyksta, kai $viesos bangy ilgis yra nuo 385 iki 405 nm.

2. Numatytoji paskirtis
Derva, skirta vieno danties restauracijos priemonéms, tiltams ir dirbti-
niams dantims 3D spausdinimo bdu gaminti.

Kanadai skirta informacija: Naudojant ,VarseoSmile® TriniQ®* Kanado-
je, taikomas maksimalus 30 dieny naudojimo laikotarpis, neatsizvelgiant
kita Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija, skirt vieno danties
restauracijoms ir tiltams.

3. Indikacijos ir klinikiné nauda

18 ,VarseoSmile® TriniQ®* pagamintos odontologijos restauracijos priemo-

nés naudojamos kramtymo funkcijai ir danty estetikai priekiniy ir Soniniy

dantu srityse, jskaitant kramtomuosius pavirsius, atkurti Siais atvejais:

o esant danty defektams dél patirty traumy, éduonies, nusidévéjimo,
abrazijos ar erozijos/biokorozijos;

susilpnéjus ir (arba) nevisiskai susiformavus danty struktdrai (genetiné

displazija);

del pasikeitusios sakandZio padéties, pasikeitus formai ir padéciai;

dél dalinés arba visiskos adentijos.

4. Naudotojai ir tiksliné pacienty grupé

,VarseoSmile® TriniQ™ yra medicinos priemoné, skirta naudoti speciali-
stams, pavyzdZiui, odontologams, odontology padéjéjams bei danty tech-
nikams, ir gali bati naudojama visiems pacientams, neturintiems 5 dalyje
apradyty kontraindikacijy, gydyti.

5. Kontraindikacijos

,VarseoSmile® TriniQ®* sukelia kontraindikacijas, jei yra Zinoma apie
alergijas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims. Kilus abejoniy, prie$
pradedant naudoti $ig priemone, reikéty atlikti specialy testg ir iSsiaiSkinti,
ar néra alergijos. MedZiaga draudziama naudoti kitais tikslais, nei nurodé
gamintojas. Bet koks naudojimas ne pagal paskirtj, naudojimo instrukcijos
ar konkreciam tikslui keliamy konstrukciniy reikalavimy nesilaikymas gali
turéti neigiamy padariniy i§ Sios medziagos pagaminty objekty chemi-
néms ir fizikinéms savybéms.

6. Medziagos savybés ir pristatymo vienetas

,VarseoSmile® TriniQ®* yra hibridiné medziaga su keramikos uZpildu, su-
daryta i§ (met)akrilaly, keramikos uzpildy, inicijuojanciy medziagy, priedy
ir pigmenty. ,VarseoSmile® TriniQ®* yra polimery pagrindu pagaminta me-
dziaga, kuri sukietéja UV Sviesoje ir kuriai Siam tikslui panaudotos fotopoli-
merizacijos inicijuojancios medziagos (2 kategorijos pagal ISO 4049:2019
medziaga).

Fizikinés savybés

Lenkimo stipris 120 MPa

Pavirsiaus kietumas >90,Shore D*

Bangyilgis 385-405nm
7. |spéjimai

Apdorojant skystos formos ,VarseoSmile® TriniQ®*, privaloma atkreipti dé-
mesj j toliau nurodytus jspéjamuosius nurodymus.

Prie$ naudodami perskaitykite saugos duomeny lapa.

,VarseoSmile® TriniQ®* naudoti galima tik gaminant nuolatinius ir laiki-
nus tiltus, vainikélius, jklotus, uZklotus, laminates ir danty protezus, lai-
kantis Sioje naudojimo instrukcijoje apradyty konstrukciniy reikalavimy.
Bet koks nukrypimas nuo naudojimo instrukcijos nurodymo gali turéti
neigiamos jtakos galutinio produkto cheminéms ir fizikinéms savybéms
bei biosuderinamumui.

Priemonés sudétyje yra medZiagy, galinéiy dirginti odg ar sukelti aler-
gines odos reakcijas.

Nejkveépkite ir nenurykite. Gali sudirginti kvépavimo takus.

Gali pakenkti vaisingumui ar negimusiam vaikui.

Dervos patekus ant odos, tg vieta nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
Patekus | akis, keleta minuciy kruop$ciai skalaukite vandeniu. Simkite
kontaktinius leSius, jei naudojate ir juos lengva pasalinti. Toliau
skalaukite.

Nurije arba tai jtare, kreipkités medicinos pagalbos, o pasijute blogai
skambinkite apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biurui / gydytojui.

*Sis zenklas yra bendrovés, kuri nepriklauso BEGO jmoniy grupei,
verslo pavadinimas/registruotas prekeés Zenklas.

8. Atsargumo priemonés

Dirbdami su ,VarseoSmile® TriniQ®, dévékite apsauginius drabuzius,
bikite su apsauginiais akiniais ir mavékite nitrilo pirstines. I$samesné
informacija apie priemonés naudojima pateikta saugos duomeny lape ir
nurodyta svetainéje www.bego.com. Negalima atmesti, kad retais atvejais
gali jvykti asmeninés reakcijos (pvz., nesuderinamumas arba alerginés
reakcijos). Siais atvejais naudotojas daugiau neturéty naudoti ,Varseo-
Smile® TriniQ®".

Laikykite gerai védinamoje vietoje. Talpykla turi biti sandariai uzdaryta.
Laikykite uZraking. Privaloma laikytis laikymo ir transportavimo salygu.
Pasibaigus dervos galiojimo laikui, jos naudoti negalima.

Sig naudojimo instrukcijg arba joje esantia svarbia informacijg perduokite
kitiems priemoniy naudotojams, kadangi nesilaikant Sio reikalavimo kyla
didelé rizika atsirasti nepatikimoms ir (arba) naudoti netinkamoms priemo-
néms, kelian¢ioms grésme naudotojy saugumui.

9. MR sauga
,VarseoSmile® TriniQ® sudaro medziagos, kurios néra laidzios elektrai,
yra nemetalinés ir nemagnetinés.

10. Nepageidaujami Salutiniai poveikiai

Apie visus nepageidaujamus poveikius, reakcijas ar panasius incidentus,
jskaitant tuos, kurie néra aprasyti Sioje naudojimo instrukcijoje, privaloma
nedelsiant pranesti gamintojui arba prekybos atstovui.

11. Transportavimas ir laikymas

Apsisaugant nuo spontaniskos polimerizacijos ,VarseoSmile® TriniQ®
privaloma saugoti nuo $viesos spinduliy. Laikykite ir transportuokite origi-
naliame butelyje 4-35 °C temperatdroje. Dervos liku¢ius laikyti 3D spaus-
dintuvo dervos voneléje galima, jei spausdintuvas bus uzdengtas nuo UV
spinduliy apsaugan¢iu danggiu arba dervos vonelé sandariai uzdaryta,
uzdengus Sviesai nepralaidZiu dangciu. Kiekvienoje originalaus butelio
efiketéje nurodyta dervos galiojimo data.

Pastaba. Jei medZiaga apdorojama pasibaigus galiojimo laikui, gauti re-
zultatai gali bati netinkami naudoti.

Visiskai polimerizuoti spausdinti objektai gali biti laikomi patalpos tempe-
ratdroje, juos apsaugant nuo $viesos.

12. Salinimas

Visiskai polimerizuoti medziagy likuciai (pagrindo plokste, pagalbiné kons-
trukcija) gali bti iSmetami | buitiniy atlieky konteinerj. Nesunaudota derva
arba valymo tirpalai su dervos nuosédomis turi biti $alinami laikantis vie-
tiniy ir nacionaliniy teisés akty nuostaty.

13. Apdirbimo instrukcija

,VarseoSmile® TriniQ® buvo sukurta odontologiniams objektams gamin-
ti naudojant 3D spausdinimo procesa. Siekiant uztikrinti, rezultatas baty
saugus ir funkcionalus, bdtina laikytis $iy nurodymy.
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13.1. Reikalinga jranga

|spéjimas. Rezultatai, kurie atitinka ,VarseoSmile® TriniQ® numatyta pa-
skirtj, gali bati pasiekti tik naudojant patvirtintus ir ,VarseoSmile® TriniQ®
apdirbimui aprobuotus nustatyty ,VarseoSmile® TriniQ® apdirbimo para-
metry 3D spausdintuvus, valiklius ir UV polimerizacijos jrenginius.

Patvirtinti 3D ¢ Ackuretta SOL* ,AlphaAl*,5.0.7 arba naujesnés

spausdintuvai versijos;

¢ Asiga Max UV /Max 405 ,Composer*, 1.3.3 arba naujes-
nés versijos;

¢ ,BEGO Varseo XS* ,CAM Creator Print", 1.32 arba
naujesnés versijos;

¢ Formlabs Form 4B* Dabartiné ruosinio versija
https://formlabs.com/software/
preform/

* Rapid Shape ,Netfabb Build 2117*

D20+/D30+/ D50+ 2022.0 versija variklio versija

2021.0.2054.786 arba naujesné

¢ Shining 3D L4D* JAccuware®, 3.2.0.48 arba

naujesnes versijos.
S. 13.5 skirsnis

Patvirtinti valy- Ultragarsiné vonelé su valymo

mo metodai tirpalu
o+ Ackuretta Cleani* 3min +3min (IPA)
¢ Formlabs Form Wash* 3min (IPA) + nupurskimas (IPA)
* Rapid Shape RS Wash* 4minrezervuare 1 (IPA) +
3min rezervuare 2 (IPA) + 3 min
dziovinimas + nupurskimas (IPA)
Patvirtinti o Ackuretta Curig*/ ,Varseo 2x 2:30 min naudojant P13 D8
papildomo Cure" T2.30BOn
kietinimo jtaisai «  Ackuretta Curie Plus* 2x2min naudojant P9 D80
T2.00BOn
¢ Formlabs Fast Cure* 2x2minLvl1
¢ Formlabs Form Cure* 2x 20 min 60 °C temp.
* NKOptik Otoflash*/ ,BEGO  2x2000 blyksniy
Otoflash*
* Rapid Shape RS Cure* 15|min, abu bangy ilgiai, 100 %
galia
¢, Shining 3D FabCure 2* 2x5min 20 °C temp.
Reikalingi o Etanolis 96 % (EtOH), izopro-
papildomi panolis 99 % (IPA) arba ,Inova-
priedai Print Wash* (REF 41167)

Nerddijaniojo plieno mentelé

Purkstuvas su EtOH arba IPA

Pjovimo diskas arba Soninis

frezas

Gal. spinduliavimo prietaisas,

1,5bar

Gal. sprogstamoji medziaga
50pm

o Apsauginés priemonés

Visy 3D spausdintuvy, valymo metody ir kietinimo UV $viesa prietaisy,
kurie yra patvirtinti ir tinkami naudoti su ,VarseoSmile® TriniQ®, apzvalga
rasite 3D spausdinimo sistemos komponenty suderinamumo apzvalgoje
adresu: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Konstrukciniai reikalavimai
Skaitmeniniu bidu projektuojant odontologijoje naudojamus objektus i$
,VarseoSmile® TriniQ®, privaloma atkreipti démesj j $iuos nurodymus:

Indikacija  Dizainas Paveikslé-  Nuo- Laikinas Reikalavimas

lis** latinis ~ (iki dizainui
(12mé-  12méne-
nesiyir  siy)
ilgiau)
Visos anato-
mijos atskiras
vainikelis prie- v v
kinio danties * Min. $oniniy
srityje dantyir
; Visos anato- priekiniy danty
g\;l::;g mijos atskiras E\eneles storis,
restaura.  Vainikelis v i
cijos Soninio danties * Min. sienelés
srityje storis naudo-
jant laminates,
Laminaté v/ /  05mm
|klotas,
uzklotas v/ v/
Visos anatomijos
monolitings tilty
konstrukcijos,
naudojamos * Ne daugiau
priekiniyir v/ v/ kaipviegnas
(arba) Soniniy pontikas tarp
dantysrityje, dviejy atrami-
iki7 grandziy niy vainikeliy
betilto R
* Tiltai priekiné-
Visos anatomijos jedalyje:
monolitinés tilty *min. sienelés
konstrukcijos, storis,
naudojamos okliuzinis ir
priekiniy ir periferinis,
(arba) Soniniy v v/ 1,0mm;
§ danty srityje, *min. sujungi-
;rr'll:#cli(j"o';s' naudojant mo elemento
maks. vienatar- skerspjavis,
ping tilto jungtj, 14 mm?,
iki 3 grandziy * Tittai Soniniy
Visos anatomijos danty srityje:
monolitiniai + min. sienelés
tiltai, naudojami storis,
priekiniy ir (arba) okliuzinis ir
Soniniy danty periferinis,
srityje, sumaks. 10mm;
3negreta X M * min. sujungi-
esanciomis mo elemento
tarpinémis skerspjivis,
jungtimis (tilto 16 mm2
konstrukcijos
i$ maks.
7 grandziy)
Danty protezai,
Danty skirti sujungti / / *Min. sienelés
protezai  suprotezy storis, 1,0mm
pagrindu
** pavyzdys
13.3. ,Nesting“

,VarseoSmile® TriniQ® apdirbimui reikalingi spausdinimo parametrai
nurodyti specialiajame jisy 3D spausdintuvui tinkanciy medZiagy faile.
Kad pasirinktuméte tinkamg medziagy faila, atitinkamoje ,Nesting*
programinéje jrangoje turite pasirinkti 3D spausdintuvo modelj ir
,VarseoSmile® TriniQ®. Norimg STL failg jkelkite j ,Nesting* programineg
Jranga.

Kltl spausdinimo parametrai:

o sluoksnio storis, 50 ym (nustatyta i§ anksto/ pagal numatytuosius
nustatymus);

horizontalus odontologijoje naudojamy objekty iSlygiavimas, okliuziné
plokstuma plokstés formai, iSimtis tiltams: 45° pasvirimo filtai ilygiuo-
jami plokstés atzvilgiu;

rekomenduojama naudoti automatinio pagalbiniy konstrukcijy sukri-
mo funkcija.

13.4. 3D spausdinimas

Idealus ,VarseoSmile® TriniQ® apdirbimo temperattiros diapazonas yra
nuo 18 °C iki 35 °C. Dervai homogenizuoti prie$ pirmg naudojima butelj
pakratykite mazdaug 2 min. Perpilant j aprobuoto 3D spausdintuvo dervos
vonele, bitina atkreipti démesj j tai, kad derva dienos $viesoje bty laiko-
ma kuo trumpiau. Jeigu ant pavirSiaus matyti permatoma plévelé, dervg
pamaiSykite dervos voneléje.

3D spausdinti pradékite laikydamiesi 3D spausdintuvo gamintojo naudo-
jimo instrukcijos nurodymy. Atspausdintus objektus nuo plokstés formos
nuimkite, laikydamiesi 3D spausdintuvo gamintojo naudojimo instrukcijos
nurodymy. Prireikus naudokités nerddijanciojo plieno mentele.

Pastaba. Atspausdintg objekta iSémus i§ 3D spausdintuvo ir nuémus nuo
plokstés formos, siekiant iSvengti nepageidaujamy medziagos pasikeiti-
muy, tolesni dervos likuciy padalinimo ir papildomo kietinimo etapai turi bati
atliekami be ilgesniy pertrauky ir nesandéliuojant atspausdinty objekty.

*Sis zenklas yra bendrovés, kuri nepriklauso BEGO jmoniy grupei,
verslo pavadinimas/registruotas prekeés Zenklas.

13.5. Dervos likuciy pasalinimas

Dervos likuciai pasalinami atspausdintus objektus valant ultragarso vo-

neléje. Kaip valymo tirpalg galima naudoti EtOH, IPA arba ,InovaPrint

Wash* (REF 41167):

1. 3 min. valymas ultragarso voneléje daugkartinio naudojimo valymo
tirpale.

. 2 min. valymas ultragarso voneléje Svieziame valymo tirpale.

. Atspausdinty objekty purskimas EtOH arba IPA.

. Atsargus nuvalyty objekty nusausinimas suslégtuoju oru.

. Likusios blizgios vietos ant atspausdinty objekty reiSkia, kad liko der-
vos likuciy. Juos paSalinkite atspausdintus objektus apipurkSdami
EtOH arba IPA. Dervos liku¢ius pasalinti galima ir valant EtOH arba
IPA suvilgytu teptuku.

6. Prireikus nuvalytus objektus dar kartg nusausinkite suslégtuoju oru.

|spéjimas. Nekad neiepildiet EtOH vai IPA tieSi ultraskanas vannina,
bet vienmér ievietojiet ieteiktaja tvertné (REF 19621) ar Udeni pilditaja
ultraskanas vannina. Turi biti naudojama sprogimams atspari ultragarso
vonelé.

Pastaba. Nurodyta bendra valymo trukmé negali biti virSyta, prieingu
atveju galima paZeisti atspausdintus objektus.

Pastaba. Jei kaip valymo tirpalas naudojamas EtOH arba IPA, ant odonto-
logijoje naudojamy objekty pavirsiaus gali susidaryti balksva plévelé. Kal-
bama apie ,VarseoSmile® TriniQ® keramikos uzpildo apnasas. Apnasos
yra nepavojingos ir po papildomo atspausdinty objekty sukietinimo gali
biti padalinamos poliravimo badu.

o w N

13.6. Papildomas sukietinimas

Prie§ papildoma sukietinimg pagalbines konstrukcijas pasalinkite pjovimo
disku arba jstrizinémis replémis. Atkreipkite démesj | tai, kad atspausdinti
objektai nesideformuoty.

Sukietinkite atspausdintus objektus:

nu'slatymas prt;cesas
2x2000blyksniy

priglaisas
BEGO Varseo Cure

Tarp cikly pasukite objekta

Visy odontologijoje naudojamy objekty i$ ,VarseoSmile® TriniQ®* toles-
niam papildomam kietinimui skirty patvirtinty ir aprobuoty UV polimeriza-
cijos jrenginiy apzvalga rasite 13.1 skirsnyje arba adresu:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Pastaba. Nurodyta papildomo kietinimo trukmé galioja tik tiems UV poli-
merizacijos jrenginiams, kuriems periodiskai atliekama techniné priezidra.
Pastaba. Po papildomo kietinimo atspausdinti objektai gali Siek tiek
pagelsti. Toks spalvos pasikeitimas yra normalus reiskinys, netrukus jis
iSnyks.

|spéjimas. Jeigu dél UV polimerizacijos jrenginio funkcinio sutrikimo nu-
traukiamas papildomo kietinimo procesas, atspausdinto objekto nenau-
dokite, kol jis nebus visiSkai polimerizuotas per visg papildomo kietinimo
procesa.

13.7. Atspausdinty objekty taurinimas ir pakartotinis apdirbimas
Papildomai sukietintus objektus i§ ,VarseoSmile® TriniQ®* galima nupoli-
ruoti pemza arba poliravimo pasta. Poliravimo metu atkreipkite démesj |
tai, kad atspausdinti objektai nesideformuoty.

Papildomai  sukietinti objektai i§ ,VarseoSmile® TriniQ® gali bt
papildomai apdirbami ir papildomi kompozito daZikliais bei tiesioginiais
ir netiesioginiais kompozitais. Privaloma laikytis galiojancios kompozito
dazikliy arba kompozitinés apdailos masés gamintojo naudojimo
instrukcijos nurodymy.

Tlltq, vainikéliy, jkloty, uzkloty ir laminaiy tvirtinimas

¢ Galutinis objekty i$ ,VarseoSmile® TriniQ®* tvirtinimas ant tikro danties
gali biti atliekamas naudojant visiskai ar savaime prilimpancius tvirtini-
mo kompozitus.

Laikinas objekty i$ ,VarseoSmile® TriniQ® tvirtinimas ant tikro danties
gali buti atliekamas naudojant laiking tvirtinimo cementa.

Objekty i§ ,VarseoSmile® TriniQ® tvirtinimas ant metaliniy struktary
gali bilti atliekamas naudojant tvirtinimo arba apdailos kompozitg.

Pastaba. Visais atvejais privaloma laikytis kompozito ar cemento gamin-
tojo naudojimo instrukcijos nurodymy.

Pastaba. Stiklo jonomery cementai néra tinkami naudoti objektams i§
,VarseoSmile® TriniQ® tvirtinti.

Danty protezy tvirtinimas

Danty protezai i§ ,VarseoSmile® TriniQ® gali bti sujungiami su Saltos
polimerizacijos arba 3D spausdinimo bidu pagamintais protezy pagrindui
naudojamais plastikais. Sujungiant danty protezus su protezy pagrindu
privaloma laikytis protezy pagrindui naudojamos medZiagos gamintojo
galiojancios instrukcijos nurodymy. Jei protezy pagrindo gamintojas danty
protezy sujungimui su protezy pagrindu neparengé jokiy instrukcijy, nau-
dojant 3altos polimerizacijos protezy pagrinda, danty protezams sujungti
su protezy pagrindu gali biti naudojama protezy pagrindo medziaga, 0 3D
spausdinto protezy pagrindo atveju skysta ,VarseoSmile® TriniQ* derva —
danty protezams su protezy pagrindu sujungti.

Papildomai sukietinty objekty valymas
Papildomai visiSkai sukietinti objektai i§ ,VarseoSmile® TriniQ® gali bti
valomi garais arba panardinant j vonele su valymo tirpalu.

14. Etikeciy simboliai

Uzsakymo Pavadinimas Aprasymas Nuoroda
numeris
ir grafikas
CE atitikties ~ Zymi, kad atitinkaregla- Reglamentas (ES)
CE€ zenvas mento (EU)2017/745  2017/745, V priedas
reikalavimus
511 Gamintojas ~ Nurodomas medicinos 18O 15223-1:2021
priemonés gamintojas ~ Medicinos priemonés
H ¢ Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje me-
dziagoje
B3 Pagaminimo  Zymidata, kadabuvo SO 15223-1:2021
data pagaminta medicinos  Medicinos priemonés
dl priemoné ¢ Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje
514 Galimanau-  Zymidata, nuokurios 180 15223-1:2021
doti iki medicinos priemonés  Medicinos priemonés
g naudotinegalima * Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje
515 Partijos pava- Zymigamintojo partijos  1SO 15223-1:2021
dinimas pavadinima, pagal kurj ~ Medicinos priemonés
galima identifikuoti ¢ Simboliai, naudojami
Lot partijg arba siuntg gamintojo parengtoje
informacinéje
medZiagoje
516 Katalogo Nr. ~ Zymi gamintojo katalogo 1SO 15223-1:2021
numerj, pagal kurj gali- ~ Medicinos priemonés
ma identifikuoti medici- ¢ Simboliai, naudojami
nos priemone gamintojo parengtoje
informacinéje
medZiagoje
532 Saugotinuo  Zymi medicinos priemo- 1SO 15223-1:2021
e tiesioginiy  ne, kuri turi bati saugoma Medicinos priemonés
—Z'LK- saulés nuo $viesos Saltiniy ¢ Simboliai, naudojami
[ spinduliy gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje
537 Ribinés Zymiribines tempe- 1SO 15223-1:2021
temperatiros ratiiros vertes, kuriy Medicinos priemonés
/Hf vertés laikantis uztikrinamas ¢ Simboliai, naudojami
medicininés priemonés  gamintojo parengtoje
saugumas informacinéje
medziagoje
543 Privaloma  Nurodo, kad naudotojas SO 15223-1:2021
vadovautis privalo vadovautis nau-  Medicinos priemonés
D:ﬂ naudojimo  dojimo instrukcija ¢ Simboliai, naudojami
instrukcija gamintojo parengtoje
arba elektroni- informacinéje
ne naudojimo medziagoje
instrukcija
544 Démesio Nurodo, kad netolitos ~ 1SO 15223-1:2021
vietos, kur buvo pritvir- -~ Medicinos priemonés
i tintas simbolis, privalo- ¢ Simboliai, naudojami
masujrenginiuarvaldi-  gamintojo parengtoje
kliu elgtis labai atsargiai  informacinéje
arbakad esamasituacija  medziagoje
reikalauja valdymo per-
sonalo démesingumo ir
[sikisimo, kad bty i$-
vengta nepageidaujamy
pasekmiy
5.7.7 Medicinos  Nurodo, kad susijes 1SO 15223-1:2021
priemoné objektas yramedicinos  Medicinos priemonés

priemoné ¢ Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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I VarseoSmile® TriniQ®

Lietosanas pamaciba

VarseoSmile® TriniQ®

1. lerices apraksts

Ar keramiku pildits hibridmaterials uz akrilata bazes dentalu objektu izga-
tavoSanai zobu defektu vai zobu zuduma galigai vai pagaidu novérsanai
atsevisku zobu restauracija (pieméram, kroni, inlejas, onlejas, ventri), tiltu,
metala karkasu parklajumu un protéZu zobu veida. Hibridmaterials 3D
drukas procesa (SLA, DLP, LCD) tiek veidots par attiecigo dentalo objektu
un cietinats UV polimerizacijas iericé. 3D druka$ana un polimerizacija no-
tiek gaismas vilpu garuma no 385 nm lidz 405 nm.

2. Paredzétais noluks
Sveki atsevisku zobu restauraciju, tiltu un maksligo zobu 3D drukasanai.

Noradijums Kanadai: VarseoSmile® TriniQ® izmanto3anai Kanada neat-
karigi no citas $aja lietoSanas pamaciba sniegtas informacijas atsevisku
zobu restauracijam un tiltiem pieméro maksimalo 30 dienu lietoSanas
ilgumu.

3. Indikacijas un kliniskie ieguvumi

No VarseoSmile® TriniQ® izgatavotu dentalo restauraciju izmanto$ana ir
indicéta, lai atjaunotu ko$anas funkciju un zobu estétiku priek$&jo un sanu
zobu zona, ieskaitot kodanas virsmas, $ados gadijumos:

Zobu defektu traumu, kariesa, nodiluma, abrazijas vai erozijas/
biokorozijas de|

Zobu struktdras pavajina$anas un/vai nepilniga veido$anas (genétiska
displazija)

Sakodiena izmainas, formas un pozicijas izmainas

Daléja vai pilniga zobu neesamiba

4, Lietotaji un pacientu mérka grupa

VarseoSmile® TriniQ® ir mediciniska ierice, kas paredzéts profesionaliem,
pieméram, zobarstiem, zobarstu paligiem un zobu tehnikiem, un ko var
izmanto visu pacientu arstéSanai, kuriem nav kontrindikaciju saskana ar
5. punktu.

5. Kontrindikacijas

VarseoSmile® TriniQ® ir kontrindicéts zinamu alergiju pret vienu vai vai-
rakam sastavdalam gadijuma. Saubu gadijuma alergija biitu janoskaidro
un jaizslédz ar specializéta testa palidzibu jau pirms $is ierices izmanto-
$anas. Materialu nedrikst izmantot citiem mérkiem, ka vien tiem, kurus
noradijis raZotajs. Jebkura novirze no paredzéta lietojuma, lietoSanas pa-
macibas vai konstrukcijas prasibam konkrétajam mérkim var negativi ie-
tekmét no $1 materidla izgatavoto priekSmetu kimisko un fizikalo kvalitati.

6. Materiala Tpasibas un piegades vieniba

VarseoSmile® TriniQ® ir ar keramiku pildits hibridmaterials, kas sastav no
(met)akrilatiem, keramikas pildvielam, iniciatoriem, piedevam un pigmen-
tiem. VarseoSmile® TriniQ® ir materials uz poliméru bazes, kura sacietésa-
na tiek panakta, izmantojot UV gaismu, un kas §im nolikam satur fotopo-
limerizacijas iniciatorus (2. klases materials saskana ar ISO 4049:2019).

Fizikalas ipasibas

Lieces izturiba 120 MPa
Virsmas cietiba >90 Shore D
Vilna garums 385-405nm
7. Bridinajumi

Apstradajot VarseoSmile® TriniQ® kidré veida, jaievéro $adi bridinajumi:
¢ Pirms lietodanas izlasiet drosibas datu lapu.

VarseoSmile® TriniQ® drikst izmantot tikai galigo vai pagaidu tiltu, kro-
nu, inleju, onleju, veniru un protézu zobu izgatavosanai saskana ar
$aja lietoSanas pamaciba aprakstitajam konstrukcijas prasibam.
Jebkuras novirzes no lieto$anas pamacibas var negativi ietekmét gala
ierices kimiskas un fizikalas Tpasibas un biologisko saderibu.

lerices satur vielas, kas var izraisit adas kairingjumu vai alergiskas
adas reakcijas.

[zvairieties no ieelpodanas vai nori$anas. Var izraisit elpcelu kairinaju-
mu.

Var kaitét auglibai vai nedzimusam bérnam.

Adai nonakot saskaré ar svekiem, nomazgat ar lielu daudzumu ddens.
Ja nok|Tst acs, uzmanigi skalot ar Odeni vairakas mindtes. Iznemiet
kontaktlécas, ja tadas ir un ir viegli iznemamas. Turpiniet skalo$anu.
Ja norits vai rodas aizdomas par to, meklgjiet medicinisku palidzibu
un, ja jataties slikti, zvaniet saindé$anas kontroles centram/arstam.

* Si zime ir tada uzngmuma apziméjums/redistréts zimols, kur§ nepieder
pie BEGO uznémumu grupas.

8. Piesardzibas pasakumi

Apstradajot VarseoSmile® TriniQ®, valkajiet aizsargapgérbu, aizsargbrilles
un nitrila cimdus. Plasaka informacija par rikoanos ar ierici ir skatama
drosibas datu lap3, kas ir pieejama timek|a vietné www.bego.com. Tomér
nav izslégts, ka retos gadijumos var rasties individualas reakcijas (piemé-
ram, nepanesiba vai aleriskas reakcijas). Sados gadijumos lietotajam
vairs nevajadzétu lietot VarseoSmile® TriniQ®.

Glabat labi védinama vieta. Turét tvertni ciedi noslégtu. Glabat aizslégtu.
Jaievéro uzglabaSanas un transporté$anas nosacijumi. Nelietot svekus
péc deriguma termina beigam.

Parsitiet $o lietoSanas pamacibu vai taja ietverto attiecigo informaciju
citiem ierices lietotajiem, jo tas neievéroSana rada lielu risku neuzticamu
un/vai nelietojamu ierices radiSanai, kas var apdraudét lietotaja drosibu.

9. MR drosiba
VarseoSmile® TriniQ® sastav no materialiem, kas nevada elektribu, nav
metaliski un nav magnétiski.

10. Nevélamas blakusparadibas

Par nevélamam ietekmém, reakcijam vai lidzigiem gadijumiem, tostarp
tiem, kas nav uzskaitfti $aja lietoSanas pamaciba, nekavéjoties jazino ra-
Zotajam vai vietgjam izplatitajam.

11. Uzglabasana un transportéSana

VarseoSmile® TriniQ® sveki ir jasarga no gaismas, lai novérstu spontanu
polimerizaciju. Uzglabasana un transporté$ana javeic originalaja pudelé
temperatiras diapazona no 4 °C lidz 35 °C. Sveku atlikumu uzglabaana
3D printera sveku vanna ir iesp&jama, ja printera UV gaismas aizsargpar-
segs ir aizverts, vai uzglabajot zem gaismu necaurlaidiga sveku vannas
parsega. Katras originalas pudeles etiketé ir noradits deriguma termin,
[idz kuram svekus var lietot.

Noradijums: materiala apstrade péc deriguma termina beigam var radit
nederigus rezultatus.

PilnTgi polimerizétus drukas objektus var uzglabat istabas temperatra,
sargajot no gaismas.

12. Utilizacija

PilnTgi polimerizétus materialu atlikumus (pamatplaksne, atbalsta struk-
tdra) var izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Neizlietotie sveki vai t-
rianas Skidumi ar sveku atlikumiem jaiznicina saskana ar vietgjiem un
valsts noteikumiem.

13. Apstrades instrukcija

VarseoSmile® TriniQ® ir izstradats, lai izgatavotu zobarstniecibas objektus,
izmantojot 3D drukas metodi. Lai garantétu drodus un funkcionalus rezul-
tatus, jaievéro talak sniegtie noradijumi.
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13.1. NepiecieSamais aprikojums

Bridinajums: Paredzétais noliks, kas drosi athilst VarseoSmile® TriniQ®
mérkim, var sasniegt tikai tad, ja tiek izmantoti validéti 3D printeri,
findanas fdzekli un UV polimerizacijas ierices, kas apstiprinatas
VarseoSmile® TriniQ® apstradei ar VarseoSmile® TriniQ® noraditajiem
apstrades parametriem.

Apstiprinatie ¢ Ackuretta SOL AlphaAl versija 5.0.7 vai jaunaka
3D printeri ¢ Asiga Max UV /Max 405 Composer versija 1.3.3 vai
jaunaka
¢ BEGO Varseo XS CAM Creator Print versija 1.32
vai jaunaka
¢ Formlabs Form 4B Pasreizéja Preform versija vietné
https://formlabs.com/software/
preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Laidiens 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 vai jaunaka
o Shining 3D L4D Accuware versija 3.2.0.48 vai
jaunaka
Apstiprinatas ¢ Ultraskanas vannina ar Skat. 13.5. punktu
firisanas tifi$anas $kidumu
metodes o Ackuretta Cleani 3min. + 3 min. (IPA)
o Formlabs Form Wash 3min. (IPA) + apsmidzindSana
(IPA)
* Rapid Shape RS Wash 4 min. rezervuars 1 (IPA) +
3min. rezervuars 2 (IPA) + 3 min.
Zzavésana +apsmidzinasana (IPA)
Apstiprinatas  * Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 min. pie P13 D8 T2.30 BOn
papildu cietina- + Ackuretta Curie Plus 2x2min. pie P9 D80 T2.00B0n
SanasIerices - Fomlabs Fast Cure 2x2nmin. Lyl 1
¢ Formlabs Form Cure 2x20 min. @60 °C
¢ NK Optik Otoflash/BEGO 2x 2000 zib3ni
Otoflash
* Rapid Shape RS Cure 15 min., abi vilpu garumi, 100 %
jauda
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5min. @20°C
Papildus * Etanols 96 % (EtOH),
nepieciesamie izopropanols 99 % (IPA) vai
piederumi InovaPrint Wash (REF 41167)

o Térauda lapstina

¢ |zsmidzina$anas pudele ar
EtOH vai IPA

o Griezgjdisks vai sanu griezejs

o lesp&jams, apstarosanas
ierice, 1,5 bari

o lespéjams, apstaroanas
[idzeklis, 50 pm

* Aizsargaprikojums

Visu 3D printeru, tifi8anas metozu un UV gaismas cietinadanas iericu
parskatu, kas ir apstiprinatas un sertificétas lito$anai ar VarseoSmile®
TriniQ®, atradisiet 3D drukas sistémas komponentu saderibas parskata
$aja vietné: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Konstrukcijas prasibas
Veidojot dentalos objektus no VarseoSmile® TriniQ® jaievéro $adi
noradijumi:

Indikacija Dizains Attéls™ Pastavigi Pagaidu Dizaina
(12mé-  (lidz  prasiba
nesiun  12méne-
ilgak) siem)

Pilniba anato-

misks atsevisks / /

kronis prieksé- * Sanuzobu un
jozobuzona priek3&jo zobu

Atsevisku Pilniba anato- mgr:;::':ux

zobu misks atsevisks J J 0.7mm

restaurd-  kronis sanu S

cijas zobuzond * Minimalais

sieninu bie-
Veniri Zums veniriem
0,5mm
Inlejas, onlejas
Pilniba *Ne vairak
anatomiskas kavienstilta
monolitas elements starp
tiltu konstrukcijas diviem balsta
priekséjo un/ / / kroniem
vai aizmuguréjo * Tilt piekszobu
zobu zonai ar 2003
lidz pat7 vie- o Minimalais
nlbam. beztilta sieniqu
posmiem biezums
Pilniba okluzaliun
anatomiskas visapkart
monolitas 10mm
fltu konstrukcijas . M'",'ma‘ta_'_s
i . prieksgjoun/ savienotaja
tTrIllltl?cli(j?;s vai sanu zobu v/ Skersgrie-
zonaiar maks. zums
vienutita 14mm
starpposmu * Tilti sanu zobu
lidz 3 vienibam Zona:
o * Minimalais
PilnTba anato- sieninu
misks monolits biezums
tlts prieksejo un/ okluzaliun
vai sanu zobu visapkart
zonai ar maks. X 1,0mm
3Ineblakus o« Minimalais
esosiem starp- savienotaja
posmiem (fidz $kersgrie-
Tvienibu tltu Zums
konstrukcijam) 16 mm?
- Protézu zobi * Minimalais sie-

5;:?“" savieno$anaiar V /  nasbiezums

protéZu pamatni 1,0mm

** priek$zimigs

13.3. LigzdoSanas

VarseoSmile® TriniQ® apstradei nepiecie$amie drukas parametri ir noraditi

jasu 3D printera konkrétaja materiala faila. Lai izvélétos pareizo materiala

failu, atbilsto3aja ligzdoSanas programmatira atlasiet sava 3D printera

modeli un VarseoSmile® TriniQ®. leladéjiet vajadzigo STL failu sava ligz-

doSanas programmatura.

Citi drukas parametri:

o Slana biezums 50 pm (ieprieks iestatits/ /nokluséjuma)

¢ Zobarstniecibas objektu horizontala izlidzina$ana, okluzala plakne pret
konstrukcijas platformu; Izngémums attieciba uz tiltiem: Izlidziniet tiltus
45° lenkT pret konstrukcijas platformu

¢ leteicama automatiska atbalsta struktiru generé$ana

13.4. 3D druka

|dedlais VarseoSmile® TriniQ® apstrades temperatdiras diapazons ir no
18 °C lidz 35 °C. Pirms pirmas lietoSanas reizes sakratiet pudeli apmé-
ram 2 min., lai sveki batu homogenizéti. lelejot validéta 3D printera sveku
vanna, jaraugas, lai sveki tiktu paklauti dienasgaismai péc iespéjas isaku
laiku. Kad uz virsmas ir redzama caurspidiga kartina, iejauciet svekus
sveku vanna.

Saciet 3D drukas darbu saskana ar 3D printera raZotaja lietoSanas pama-
cibu. |znemiet drukatos objektus no konstrukcijas platformas saskana ar
3D printera raZotaja lietoSanas pamacibu. Ja nepiecieSams, izmantojiet
nerliséjosa térauda lapstinu.

Noradijums: péc drukato objektu iznem3anas no 3D printera un nonem-
§anas no konstrukcijas platformas javeic atliku$o sveku nonemsana un
papildu cietina$ana bez ilgstosa partraukuma un drukato objektu uzglaba-
$anas, lai izvairitos no nevélamam materiala izmainam.

* Si zime ir tada uzngmuma apziméjums/redistréts zimols, kur§ nepieder
pie BEGO uznémumu grupas.

13.5. AtlikuSo sveku nonemsana

AtlikuSos svekus nonem, firot drukatos objektus ultraskanas vanna.

Ka fifiSanas $kidumu var izmantot EtOH, IPA vai InovaPrint Wash*

(REF 41167):

1.3 mindSu firidana ultraskanas vanna atkartoti lietojama fifiSanas
Skiduma.

. 2 mindSu firsana ultraskanas vanna svaiga ti$anas $kiduma.

. |zdrukato objektu apsmidzinasana ar EtOH vai IPA.

. Uzmaniga notirito objektu ZavéSana ar saspiestu gaisu.

. Atlikusas spidigas vietas uz drukatajiem objektiem norada uz sveku
paliekam. Nonemiet to, apsmidzinot izdrukatos objektus ar EtOH vai
IPA. Ar EtOH vai IPA iemérktu otu iesp&jams nonemt ari sveku atliekas.

. Ja nepiecieSams, nofiritos objektus vélreiz nosusiniet ar saspiestu
gaisu.

Bridinajums: Nekad neiepildiet EtOH vai IPA tiesi ultraskanas vannina,

bet vienmér ievietojiet ieteiktaja tvertné (REF 19621) ar Udeni pilditaja

ultraskanas vannina. lzmantot spradzienizturigu ultraskanas vannu.

Noradijums: noradito kopgjo {ifiSanas laiku nedrikst parsniegt, jo pretéja
gadijuma var tikt bojati drukatie objekdi.

Noradijums: |zmantojot EtOH vai IPA ka tiri$anas $kidumu, uz dentélo
objektu virsmas var veidoties balgana kartina. Tie ir VarseoSmile® TriniQ®
keramikas pildijuma nosédumi. Nosédumi ir nekaitigi, un tos var nonemt,
pulgjot drukatos objektus péc papildu cietina$anas.

o w N

o

13.6. Papildu cietinaana

Pirms papildu cietinadanas nonemiet atbalsta struktiras ar nogrieSanas
slipripu vai sanu griez&ju. Pievérsiet uzmanibu, lai nedeformétu drukatos
objektus.

Cietiniet izdrukatos objektus:

Papildu cietinaSanas  Papildu cietina$anas
ierice iestatijums

BEGO Otoflash 2x2000 zibsni

Papildu cietinasanas process

Pagrieziet objektu starp
cikliem

Parskats par citam VarseoSmile® TriniQ® dentalo objektu papildu cietina-
anai apstiprinatajdm un atlautajgm UV polimerizécijas iericém ir pieej-
ams 13.1. punkta vai vietné:
https:/www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Noradijums: attiecigi noradttais papildu cietinasanas ilgums attiecas tikai
uz regulari apkoptam UV polimerizacijas iericém.

Noradijums: péc papildu cietinaSanas uz drukatajiem objektiem var pa-
radities neliela dzelteniga nokrasa. ST krasas maina ir normala paradiba
un péc neilga laika izzud’s.

Bridinajums: ja UV polimerizacijas ierices nepareizas darbibas dé| pa-
pildu cietindSanas procesa rodas partraukums, izdrukato objektu nedrikst
izmantot, lidz tas ir polimerizéts pilna papildu cietinasanas cikla.

13.7. Drukato objektu apdare un talaka apstrade

Papildu cietinatos objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var
pulét ar pumeku un pulésanas pastu. Pulgjot pievérsiet uzmantbu, lai ne-
deformétu drukatos objektus.

Papildu cietinatus objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var
raksturot vai pécapstradat un papildinat ar kompozitkrasam, ka arf tieSiem
un netieSiem kompozitmateridliem. Jaievéro kompozitkrasu vai kompozit-
materiala raZotaja spéka eso$as lietoSanas pamacibas.

Tiltu, kronu, inleju, onleju un veniru fiksacija

 Objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var pilniba piestipri-
nat pie dabigiem zobiem, izmantojot pilniba vai pasliméjosus stiprina-
juma kompozitmateridlus.

 No VarseoSmile® TriniQ® izgatavotus objektus var Tslaicigi piestiprinat
pie dabigajiem zobiem, izmantojot pagaidu stiprinajuma cementus.

* No VarseoSmile® TriniQ® izgatavotus objektus var piestiprinat pie me-
téla karkasiem ar fiksacijas vai parklajuma kompozitmaterialiem.

Noradijums: jebkura gadijuma ir jaievero attieciga kompozitmaterialu vai

cementa razotdja lietoSanas pamaciba.

Noradijums: stikla jonoméru cementi nav pieméroti no VarseoSmile®

TriniQ® izgatavotu objektu nostiprina$anai.

Protézu zobu fiksacija

ProtéZu zobus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var savienot ar
auksti polimeriztam vai 3D drukatam protéZu bazes plastmasam. Sim
nolikam ir jaievéro protéZu bazes materidla raZotaja instrukcija protézu
zobu savienoSanu ar protézu pamatni. Ja protéZu pamatnes razotéjs ne-
sniedz instrukcijas protéZu zobu savienoSanai ar protéZu pamatni, auksti
polimeriz&tam protéZu pamatném protézu pamatnes materialu var izman-
tot, lai savienotu protéZu zobus ar protézu pamatni, un 3D drukatam proté-
zu pamatném $kidros VarseoSmile® TriniQ® svekus, lai savienotu protéZu
zobus ar protéZu pamatni.

Papildu cietinatu objektu tiri$ana
Pilnigi papildu cietinatus objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®,

var irit, tvaicéjot vai iegremd@jot vanna ar tiri$anas Skidumu.

14. Simboli uz etiketém

Atsauces Virsraksts ~ Apraksts Atsauce
numurs
un grafiks
CE atbilstibas Norada atbilstibu Regulas (ES) 2017/745V
( E zime Regulai (ES) 2017/745  pielikums

511 Razotajs

ad

513 lzgatavosa-
nas datums

514 Izlietot lidz

515 Partijas apzi-
méjums

LOT

5.1.6 Kataloga
numurs

@32 Sargatno sau-

e les gaismas

ZAN

537 Temperatras

jﬂf robeZlielumi

543 levérojiet
lietoSanas

[:ji] pamacibu vai

elektronisko
lietoSanas
pamacibu

54.4 Uzmanibu

5.17 Medicinas
ierice

Norada mediciniskas
ierices razotaju

Norada mediciniskas
ierices izgatavoSanas
datumu

Norada datumu, péc
kura medicinisko ierici
vairs nedrikst lietot

Parada razotaja partijas
numuru, lai varétu identi-
ficét partiju

Parada raZotaja
kataloga numuru, lai
medicinisko ierici varétu
identificét

Norada uz medicinisko
ierici, kurai nepiecie-
$ama aizsardzibano
gaismas avotiem

Norada temperatiras
robezas, kuram var
drosi pak|aut medicinis-
koierici

Norada lietotajam, ka
nepiecieSams ievérot
lietoSanas pamacibu.

Norada, ka jabat uz-
manigiem, rikojoties ar
ierici vai vadibas ierici
netalu no vietas, kurir
piestiprinats simbols, vai
ka pasreizéja situacijair
nepiecieSama operatora
uzmantba vai operatora
iejauksanas, laiizvai-
ritos no nevélamam
sekam.

Norada, ka attiecigais
priekSmets ir medicinas
ierice

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotéja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmanto3anai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija

180 15223-1:2021

Medicinas ierices

¢ Simboliizmantosanai
razotaja sniegtaja
informacija
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

Instrukcja uzywania

VarseoSmile® TriniQ®

1. Opis wyrobu

Materiat hybrydowy z wypetnieniem ceramicznym na bazie akrylanéw do
wytwarzania obiektéw stomatologicznych w postaci uzupetnieni pojedyn-
czych zebéw (np. koron, wktaddw i naktadéw koronowych, licowek), mo-
stow, licowanych uzupetnien na podbudowie metalowej oraz sztucznych
zebéw do protez, przeznaczonych do ostatecznego lub tymczasowego
uzupetniania uszkodzen zebdw lub brakow w uzebieniu. Materiat hybrydo-
wy jest formowany w procesie druku 3D (SLA, DLP, LCD) w zadany obiekt
stomatologiczny, a nastepnie utwardzany przy uzyciu polimeryzatora UV.
Procesy druku 3D i polimeryzacji zachodza przy diugosci fal $wietinych
od 385 nm do 405 nm.

2. Przewidziane zastosowanie

Zywica do druku 3D uzupetnieri pojedynczych zebow, mostow i zebow
sztucznych.

Informacja dotyczaca Kanady: W przypadku stosowania produktu
VarseoSmile® TriniQ® w Kanadzie, niezaleznie od pozostatych informacji
zawartych w niniejszej instrukcji uzywania, dla uzupetnien pojedynczych
zebdw i mostow obowigzuje maksymalny czas stosowania 30 dni.

3. Wskazania i korzys¢ kliniczna

Stosowanie uzupelnien stomatologicznych z materiafu VarseoSmile®
TriniQ® jest wskazane w celu przywrdcenia funkcji zucia i estetyki zgbow
przednich i bocznych wraz z powierzchnig zujacg w przypadku:
uszkodzen zebéw wskutek urazéw, préchnicy, zuzycia, Scierania lub
erozjilbiokorozji

ostabionej i/lub niewtasciwie wyksztatconej struktury zebdw (dysplazja
genetyczna)

nieprawidiowego zgryzu, zmian ksztattu i poozenia zehéw
czesciowego lub catkowitego bezzgbia

4. Przewidziani uzytkownicy i grupa docelowa pacjentow
VarseoSmile® TriniQ® jest wyrobem medycznym przeznaczonym do
uzytku przez personel specjalistyczny, a wigc stomatologéw, stomatolo-
giczny personel pomocniczy oraz technikéw stomatologicznych i moze
byé stosowany w leczeniu wszystkich pacjentow, u kidrych nie wystepuja
przeciwwskazania zg. z pkt 5.

5. Przeciwwskazania

Stosowanie VarseoSmile® TriniQ® jest przeciwwskazane w przypadku
rozpoznanej alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw wyrobu. W razie wat-
pliwosci, przed zastosowaniem wyrobu nalezy sprawdzic i wykluczy¢ wy-
stepowanie alergii za pomocg specyficznego testu. Materiat nie moze by¢
stosowany do celéw innych niz wskazane przez producenta. Wszelkie od-
stepstwa od przewidzianego zastosowania, instrukcji uzywania lub wymo-
géw konstrukcyjnych dla okreslonego celu moga mie¢ negatywny wplyw
na chemiczng i fizyczna jakos¢ obiektow wytwarzanych z tego materiatu.

6. Wiasciwosci materiatu i jednostka dostawy

VarseoSmile® TriniQ® to materiat hybrydowy z wypelnieniem ceramicz-
nym, zlozony z (met)akrylandw, wypetniaczy ceramicznych, inicjatorow,
dodatkow uszlachetniajacych i pigmentdw. VarseoSmile® TriniQ® jest
materiatem na bazie polimeréw utwardzanym za pomocg $wiatta UV, za-
wierajacym w tym celu inicjatory fotopolimeryzacji (materiat klasy 2 wg
1S0 4049:2019).

Wiasciwosci fizyczne

Wytrzymato$¢ na zginanie 120 MPa
Twardo$¢ powierzchniowa >90 Shore D
Dtugosé fal 385-405nm

7. Ostrzezenia

Podczas stosowania materiatu VarseoSmile® TriniQ® w formie ptynnej na-
lezy przestrzega¢ nastepujgcych ostrzezen:

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki.
VarseoSmile® TriniQ® moze by¢ stosowany wylgcznie do wytwarzania
ostatecznych lub tymczasowych mostow, koron, wkiadéw i naktadow
koronowych, licowek i zebéw sztucznych do protez zgodnie z wymo-
gami konstrukcyjnymi okreslonymi w niniejszej instrukcji uzywania.
Wszelkie odstgpstwa od instrukcji uzywania mogg mie¢ negatywny
wplyw na wiadciwosci chemiczne i fizyczne oraz biozgodno$¢ produktu
koricowego.

Wyrdb zawiera substancje mogace powodowac podraznienia lub reak-
cje alergiczne skory.

Unika¢ wdychania lub potykania. Moze prowadzi¢ do podraznien drog
oddechowych.

Moze dziafa¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub powodowaé zagrozenie dla
ptodu.

W przypadku dostania sig zywicy na skore, umy¢ duzg iloscig wody.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie pluka¢ woda przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunac.
Kontynuowa¢ ptukanie.

*Znak ten stanowi nazwe handlowg/zarejestrowany znak towarowy
przedsiebiorstwa nie nalezacego do grupy przedsigbiorstw BEGO.

¢ W przypadku potkniecia lub podejrzenia potkniecia zasiggna¢ porady /
zglosi¢ sig pod opieke lekarza, a w przypadku zlego samopoczucia
skontaktowac sie z osrodkiem zatru¢ lub lekarzem.

8. Srodki ostroznosci

Podczas stosowania wyrobu VarseoSmile® TriniQ® nalezy nosi¢ odziez
ochronng oraz okulary ochronne i rekawiczki nitrylowe. Dodatkowe in-
formacje dotyczace postepowania z wyrobem mozna znalez¢ w karcie
charakterystyki, dostepnej pod adresem www.bego.com. Nie mozna wy-
kluczy¢ wystapienia rzadkich indywidualnych reakcji (np. nietolerancji lub
reakeji alergicznych). W takich przypadkach uzytkownik powinien zaprze-
stac stosowania wyrobu VarseoSmile® TriniQ®.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojem-
nik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zamknieciem. Przestrzegaé
warunkéw przechowywania i transportu. Nie uzywa¢ po uplywie daty
waznosci.

Niniejszg instrukcje uzywania wzgl. zawarte w niej informacje nalezy
przekaza¢ innym uzytkownikom wyrobu, poniewaz ich nieprzestrzeganie
stwarza wysokie ryzyko wytworzenia wadliwych oraz/lub nieprzydatnych
obiektéw mogacych zagraza¢ bezpieczenstwu uzytkownika.

9. Bezpieczenstwo w srodowisku MRI
VarseoSmile® TriniQ® skiada sig z materialow nieprzewodzacych elek-
trycznie, niemetalicznych i niemagnetycznych.

10. Dziatania niepozadane

Wszelkie dziafania i reakcje niepozadane lub podobne incydenty, wigcznie
ze zdarzeniami niewymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nalezy
niezwlocznie zgtasza¢ producentowi lub lokalnemu dystrybutorowi
wyrobu.

11. Transport i przechowywanie

Zywicg VarseoSmile® TriniQ® nalezy chronié przed $wiatiem, aby zapo-
biec samoczynnej polimeryzacji. Wyréb nalezy przechowywag i transpor-
towac w oryginalnej butelce, w temperaturze od 4°C do 35°C. Niewykorzy-
stana zywica moze by¢ przechowywana w wanience na zywice drukarki
3D przy zamknietej pokrywie $wiattochronnej UV lub po $wiattoszczelnym
przykryciu wanienki na zywice. Na etykiecie kazdej oryginalnej butelki po-
dano date waznosci, do ktdrej materiat moze by¢ uzywany.

Wskazowka: Stosowanie materiafu po uptywie daty waznosci moze skut-
kowac uzyskaniem nieuzytecznych rezultatow.

Wydrukowane obiekty, po catkowitym utwardzeniu, mozna przechowywa¢
w temperaturze pokojowej, chronigc je przed ekspozycja na $wiatfo.

12. Unieszkodliwienie

Catkowicie utwardzone pozostatosci materiatu (ptytka podstawowa, ele-
menty podtrzymujace) moga by¢ usuwane fgcznie z odpadami komu-
nalnymi. Niewykorzystang zywice lub roztwory czyszczace zawierajace
pozostatosci zywicy nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z przepisami miejsco-
wymi i krajowymi.

13. Instrukcja zastosowania

VarseoSmile® TriniQ® zostat opracowany do wytwarzania obiektéw stoma-
tologicznych w procesie druku 3D. W celu zapewnienia pewnych i funkcjo-
nalnych rezultatéw, nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji.
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13.1. Potrzebne wyposazenie

Ostrzezenie: Uzyskanie rezultatéw zgodnych z przewidzianym zasto-
sowaniem wyrobu VarseoSmile® TriniQ® jest mozliwe wylgcznie w przy-
padku stosowania drukarek 3D, $rodkéw czyszczacych i polimeryzatoréw
UV zatwierdzonych i dopuszczonych do uzytku z wyrobem VarseoSmile®
TriniQ® oraz przy uwzglednieniu parametrow zalecanych dla tego wyrobu.

Zatwierdzone ¢
drukarki 3D .

-

-

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS

Formlabs Form 4B

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

Shining 3D L4D

-

metody
czyszczenia

Zatwierdzone  ©
polimeryzatory

e o o o

Wymagane
wyposazenie
dodatkowe

-

-

Myjka ultradzwigkowa z
roztworem czyszczacym
Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie/Varseo Cure

Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure
Formlabs Form Cure

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Etanol 96% (EtOH), izopropa-
nol 99% (IPA) lub InovaPrint
Wash (nrkat. 41167)

Szpatutka ze stali nierdzewnej

Butelka z rozpylaczem
zawierajaca EtOH lub IPA
Tarcza do ciecia lub szczypce
tnace boczne

Ew. piaskarka 1,5 bar

Ew. piasek 50 ym
Wyposazenie ochronne

Alpha Al wersja 5.0.7 lub wyzsza
Composer wersja 1.3.3 lub
wyzsza

CAM Creator Print wersja 1.32
lub wyzsza

Aktualna wersja Preform pod
adresem https://formlabs.com/
software/preform/

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine wersja
2021.0.2054.786 lub wyzsza
Accuware wersja 3.2.0.48 lub
wyzsza

Patrz pkt 13.5

3min +3min (IPA)

3min (IPA) + Spryskanie (IPA)
4 min Zbiornik 1 (IPA) + 3 min
Zbiornik 2 (IPA) + 3 min Suszenie
+ Spryskanie (IPA)

2x 2:30 min przy P13 D8
T2.30BOn

2x 2 min przy P9 D80 T2.00 BOn
2x2minLvl1

2x20 min @60 °C

2% 2000 blyskow

15min, obie diugosci fal, 100%
mocy.
2x5min @20 °C

Przeglad wszystkich drukarek 3D, metod czyszczenia oraz polimeryzato-
réw UV, ktdre zostaty zatwierdzone i dopuszczone do stosowania z pro-
duktem VarseoSmile® TriniQ®, mozna znalez¢ w wykazie kompatybilnosci

elementow systemu druku 3D dostepnym pod adresem:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Wymogi konstrukcyjne
Podczas cyfrowej konstrukcji obiektow stomatologicznych z materiatu Var-
seoSmile® TriniQ® nalezy przestrzegac nastepujacych wytycznych:

Wskaza-  Posta¢ Rysunek**  State Tymcza- Wymogi kon-
nie (12mie-  sowe (do strukcyjne
siecy 12 mie-
idiuzej) siecy)
Petnoanato-
miczna korona
pojedyncza
wobszarze / / « Minimalna
2ghow grubos¢
przednich $ciany zgbow
Uzupet-  Pelnoanato- bocznych
nienia miczna korona iprzednich
pojedyn-  pojedyncza v v 0.7 mm
czth wobszarze * Minimalna
2ghow  zebow grubosé $ciany
bocznych w przypadku
licowek
Licowka v/ /  05mm
Wktady/naktady
koronowe v/ v/
Pefnoanatomicz- * Maksymalnie
ne monolityczne jeden czion
mosty w ob- mostu pomie-
szarze zghow dzy dwiema
przednichi/ / / koronami
lub bocznych filarowymi
zlozone zmaks. + Mosty w ob-
7cztonow, szarze 2gbow
bez cztonow przednich:
przgsta * Minimalna
Pefnoanatomicz- grubos¢
ne monolityczne sciany
mosty w ob- W obszarze
szarze 2ghéw okluzyjnym
przednich il iokreznie
lub bocznych / 1.0mm
Mosty  Zlozonezmaks. * Minimalny
3czionéw, przekroj
zmaks. jed- facznika
nym cztonem 14 mm?
przesta * Mosty w ob-
‘ szarze zgbow
Pefnoanatomicz- bocznych:
ne monolityczne o Minimalna
mosty w ob- grubosé
szarze zgbow Sciany
przednich i/ wobszarze
lub bocznych kluzyjnym
zlozone zmaks. X / iookL:eli/Jni{;
7czlondw, 1,0mm
zmaks. 3 nie sa- * Minimalny
siadujacymize przekroj
sobg cztonami lacznika
przgsta 16 mm?
Zeby ﬁeby e * Minimalna
ofaczenia T
sztuczne podstang v v/ grubosc ciany
do protez protezy 1,0mm
** przyktad
13.3. Nesting

Parametry druku wymagane dla materiatu VarseoSmile® TriniQ® sa poda-
ne w okreslonym pliku materiatu dla drukarki 3D. Aby wybra¢ odpowiedni
plik materiatu, nalezy wskaza¢ model drukarki 3D oraz materiat Varseo-
Smile® TriniQ® w odpowiednim oprogramowaniu do nestingu. Wezytac
zgdany plik STL w oprogramowaniu do nestingu.

Pozostate parametry druku:

¢ Grubo$¢ warstwy 50 pm (domysina /default)

* Poziome ustawienie obiektéw stomatologicznych, powierzchnia oklu-
zyjna do platformy konstrukcyjnej; wyjatek w przypadku mostow: mosty
nalezy ustawi¢ pod katem 45° do platformy konstrukcyjnej

¢ Zalecane automatyczne wytwarzanie elementéw podtrzymujacych

13.4. Druk 3D

Optymalny zakres temperatury obrébki materialu VarseoSmile® TriniQ®
wynosi od 18°C do 35°C. Przed pierwszym uzyciem nalezy potrzasa¢
butelkg przez ok. 2 minuty w celu uzyskania jednorodnej konsystencji zy-
wicy. Podczas przelewania do wanienki na zywice zatwierdzonej drukarki
3D nalezy maksymalnie ograniczy¢ ekspozycje zywicy na $wiatto dzien-
ne. Jezeli na powierzchni widoczna jest transparentna warstwa, nalezy
wymieszac zywice w wanience.

Rozpocza¢ proces druku 3D zgodnie z instrukcja uzywania drukarki 3D
przekazang przez producenta. Po zakoriczeniu druku odtaczy¢ wydruko-
wane obiekty od platformy konstrukcyjnej zgodnie z instrukcjg uzywania
drukarki 3D przekazang przez producenta. W razie potrzeby uzy¢ w tym
celu szpatutki ze stali nierdzewnej.

Wskazéwka: Po wyjeciu wydrukowanych obiektow z drukarki 3D i odta-
czeniu ich od platformy konstrukcyjnej nalezy jak najszybciej, bez diuz-
szych przerw i odkfadania wydrukowanych obiektéw, wykonaé nizej opi-
sane kroki usuwania pozostatosci zywicy oraz ostatecznego utwardzania,
aby nie dopuscic do niepozadanych zmian materiatu.

*Znak ten stanowi nazwe handlowg/zarejestrowany znak towarowy
przedsiebiorstwa nie nalezacego do grupy przedsigbiorstw BEGO.

13.5. Usuwanie pozostatosci zywicy

Usuwanie pozostatosci zywicy polega na wyczyszczeniu wydrukowanych

obiektdw w myjce ultradzwiekowej. Jako roztwdr czyszczacy mozna za-

stosowac¢ EtOH, IPAlub $rodek InovaPrint Wash* (nr kat. 41167):

. Czyszczenie przez 3 minuty w myjce ultradzwigkowej w roztworze
czyszczacym wielokrotnego uzytku.

. Czyszczenie przez 2 minuty w myjce ultradzwiekowej w $wiezym roz-
tworze czyszczacym.

. Spryskanie wydrukowanych obiektéw EtOH lub IPA.

. Ostrozne osuszenie wydrukowanych obiektow sprezonym powietrzem.

. Pozostale I$nigce miejsca na wydrukowanych obiektach wskazujg na
obecno$¢ pozostatosci zywicy. Nalezy usuna¢ je poprzez spryskanie
wydrukowanych obiektow EtOH lub IPA. Pozostalo$ci zywicy mozna
réwniez usuna¢ za pomoca pedzelka zwilzonego EtOH lub IPA.

. W razie potrzeby ponowne osuszenie oczyszczonych obiektow spre-
zonym powietrzem.

Ostrzezenie: EtOH lub IPA nie nalezy wlewa¢ bezposrednio do myjki

ultradzwigkowej, lecz zawsze wstawia¢ w zalecanym pojemniku (nr.

kat. 19621) do myjki ultradzwigkowej wypeinionej woda. Stosowana myj-

ka ultradzwiekowa musi by¢ zabezpieczona przed wybuchem.

Wskazowka: Nie nalezy przekracza¢ wskazanego tacznego czasu czysz-

czenia, poniewaz w przeciwnym wypadku moze dojé¢ do uszkodzenia

wydrukowanych obiektow.

Wskazowka: Podczas stosowania EtOH lub IPA jako roztworu czysz-

czacego, na powierzchni obiektdw stomatologicznych moze powstawac

biatawa warstwa. Jest to osad ceramicznego wypetniacza materiatu Var-

seoSmile® TriniQ®. Osad ten jest nieszkodliwy i mozna go usuna¢ poprzez

polerowanie po ostatecznym utwardzeniu wydrukowanych obiektow.
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13.6. Ostateczne utwardzanie

Przed ostatecznym utwardzaniem nalezy usunac elementy podtrzymuja-
ce za pomoca tarczy do ciecia lub szczypiec tngcych bocznych. Uwazag,
by nie zdeformowa¢ wydrukowanych obiektow.

Podda¢ wydrukowane obiekty polimeryzacji:

Polimeryzator
BEGO Otoflash

Ustawienie polimeryzacji
2x2000 btyskow

Proces polimeryzacji

Obrdci¢ obiekt pomigdzy
cyklami

Wykaz polimeryzatoréw UV zatwierdzonych i dopuszczonych do ostatecz-
nego utwardzania obiektow stomatologicznych z materiatu VarseoSmile®
TriniQ® jest dostepny w pkt 13.1 lub na stronie internetowej pod adresem:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Wskazowka: Podane czasy trwania ostatecznego utwardzania odnoszg
sie wylacznie do regulamie konserwowanych polimeryzatoréw UV.

Wskazowka: Po ostatecznym utwardzeniu na wydrukowanych obiektach
moze pojawi¢ sig lekkie zoltawe przebarwienie. Jest to zjawisko normal-
ne, ktére ustepuje po krétkim czasie.

Ostrzezenie: W przypadku, gdy z powodu wadliwego dziatania polime-
ryzatora UV dojdzie do przerwy w procesie ostatecznego utwardzania,
nie nalezy uzywa¢ wydrukowanego obiektu do czasu przeprowadzenia
petnego cyklu ostatecznego utwardzania.

13.7. Uszlachetnienie i dalsza obrobka wydrukowanych obiektow
Ostatecznie utwardzone obiekty z materiatu VarseoSmile® TriniQ® mozna
wypolerowa¢ przy uzyciu pumeksu lub pasty polerskiej. Podczas pole-
rowania nalezy uwazac, by nie zdeformowac¢ wydrukowanych obiektéw.
Ostatecznie utwardzone obiekty z materiatu VarseoSmile® TriniQ® moz-
na charakteryzowa¢ wzgl. wykancza¢ i uzupeiniaé za pomocg farbek
kompozytowych oraz kompozytdw bezposrednich i posrednich. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji uzywania producenta farbek kompozytowych wzgl.
kompozytu do licowania.

Mocowanie mostow, koron, wktadow i naktadow koronowych oraz

licowek

¢ Mocowanie ostateczne obiektow z VarseoSmile® TriniQ® na zgbie

naturalnym mozna wykona¢ za pomoc petno- lub samoadhezyjnych

kompozytéw mocujacych.

Mocowanie tymczasowe obiektow z VarseoSmile® TriniQ® na zebie

naturalnym mozna wykona¢ za pomocg tymczasowych kompozytow

mocujacych.

¢ Mocowanie obiektow z VarseoSmile® TriniQ® na podbudowach
metalowych mozna wykona¢ za pomoca kompozytow mocujacych lub
licujaeych.

Wskazowka: W kazdym przypadku nalezy przestrzega¢ instrukcji uzywa-

nia danego producenta kompozytu lub cementu.

Wskazéwka: Cementy glasjonomerowe nie moga by¢ stosowane do mo-
cowania obiektéw z materiatu VarseoSmile® TriniQ®.

Mocowanie zebow sztucznych w protezie

Zeby sztuczne z VarseoSmile® TriniQ® moga by¢ taczone z polimeryzo-
wanymi na zimno lub drukowanymi w drukarce 3D tworzywami podstawy
protezy. Nalezy przy tym zawsze przestrzega¢ aktualnej instrukcji produ-
centa materiafu podstawy protezy w zakresie sposobu faczenia zgbow
sztucznych z podstawa protezy. Jezeli producent podstawy protezy nie
dostarcza instrukcji taczenia zgbow sztucznych z podstawg protezy,
w przypadku podstaw polimeryzowanych na zimno mozna uzy¢ materiatu
podstawy protezy, a w przypadku podstaw wykonanych technika druku 3D
zastosowac plynng zywice VarseoSmile® TriniQ®.

Czyszczenie ostatecznie utwardzonych obiektéw
Catkowicie utwardzone obiekty z VarseoSmile® TriniQ® mozna czy$cic przy
uzyciu pary wodnej lub poprzez zanurzenie w roztworze czyszczacym.

14. Symbole umieszczone na etykiecie

Numer
referencyjny
igrafika

Tytut

Opis

Norma odniesienia

q3

511

N 3

o
=~

-

544

Oznakowanie Wskazuje nazgodnos¢
zgodnosci CE zRozporzadzeniem

Wytwérca

(UE)2017/745

Wskazuje wytworce
wyrobu medycznego

Data produkcji Wskazuje date wy-

Uzy¢ do daty

Kod partii

Numer
katalogowy

Trzymac
zdalaod
$wiatta sto-
necznego

produkowania wyrobu
medycznego

Rozporzadzenie (UE)
2017/745 Zatacznik V

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach

wyrobéw medycznych

Wskazuje date, do ktérej 1SO 15223-1:2021

wyréb medyczny powi-  Wyroby medyczne

nien by¢ uzywany * Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

Wskazuje kod partii

180 15223-1:2021

nadany przez wytwérce, Wyroby medyczne

umozliwiajacy identyfi-
kacje partii lub serii

Wskazuje numer ka-
talogowy pozwalajacy
zidentyfikowac wyréb
medyczny

Wskazuje wyréb me-
dyczny, ktéry wymaga

* Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobow medycznych

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

180 15223-1:2021
Wyroby medyczne

ochrony przed zrédtami ¢ Symbole do stoso-

Swiatta

Dopuszczalna Wskazuje zakres tem-
peratury, naktérg wyréb Wyroby medyczne

temperatura

Zajrzyjdo
instrukcji

medyczny moze byé
bezpiecznie narazony

wania na etykietach
wyrobéw medycznych

180 15223-1:2021
¢ Symbole do stoso-

wania na etykietach
wyrobéw medycznych

Wskazuje, ze uzytkownik 1SO 15223-1:2021

powinien zapozna¢ sig

uzywanialub  zinstrukcjg uzywania

elektronicznej

instrukcji
uzywania

Ostrzezenie

Wyréb
medyczny

Wskazuje, ze w poblizu

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

180 15223-1:2021

miejsca, w ktorym zostat Wyroby medyczne

umieszczony symbol,
wymagana jest ostroz-
nos¢ w obchodzeniu
sie zurzadzeniem lub

elementem sterowania,
lub Ze aktualna sytuacja

wymaga uwagi uzyt-
kownika lub ingerencji
uzytkownika w celu
uniknigcia niepozada-
nych skutkow

Wskazuje, ze dany

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobow medycznych

180 15223-1:2021

przedmiot jest wyrobem Wyroby medyczne

medycznym

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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K2 VarseoSmile® TriniQ®

Instructiuni de utilizare

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descrierea produsului

Material hibrid cu umplutura ceramica pe baza de acrilat pentru realizarea
de obiecte dentare pentru tratamentul definitiv sau temporar al defectiu-
nilor dentare sau pierderi dintilor, sub forma de restaurari dentare unitare
(de exemplu coroane, inlay-uri, onlay-uri, fatete), punti, invelisuri pe sche-
lete metalice si dinti protetici. Materialul hibrid este modelat prin procedura
de printare 3D (SLA, DLP, LCD) in obiectul dentar respectiv si apoi intarit
intr-un aparat de polimerizare UV. Printarea 3D si polimerizarea au loc la
lungimi de undd ale luminii de la 385 nm pané la 405 nm.

2. Scop propus

Résina pentru printarea 3D a restaurdrilor dentare unitare, puntilor si din-
tilor protetici.

Indicatie pentru Canada : Pentru utilizarea VarseoSmile® TriniQ® in Ca-
nada se aplicd pentru restaurdri dentare unitare si punti, indiferent de alte
informati din prezentele instructiuni de utilizare, o perioada maxima de
utilizare de 30 zile.

3. Indicatii si beneficii clinice

Utilizarea restaurarilor dentare din VarseoSmile® TriniQ® este indicatd
pentru restabilirea functiei masticatorii si aspectului estetic al dintilor din
zona frontald si laterald, inclusiv a suprafetelor de mestecat.

Defectiuni dentare din cauza traumelor, cariilor, uzurii, abraziunii sau
eroziunii/biocoroziunii

Slabirea silsau sprijinirea incompleta a structurii dentare (displazie ge-
netica)

Modificéri ale pozitiei muscaturii, modificéri de formd si pozitie
Edentatie partiald sau completa

4. Utilizatori si grup-tintd de pacienti

VarseoSmile® TriniQ® este un dispozitiv medical destinat utilizérii de catre
personalul de specialitate, cum sunt medicii stomatologi, asistentji sto-
matologi si tehnicienii dentari si poate fi folosit pentru tratarea tuturor pa-
cientilor la care nu exista contraindicatii conform sectiunii 5.

5. Contraindicatii

VarseoSmile® TriniQ® este contraindicat dacé se cunosc alergii la una sau
mai multe substante constituente. Tn caz de dubiu, inainte de utilizarea
produsului, alergia trebuie clarificatd si exclusa printr-un test specific.
Materialul nu trebuie utilizat pentru alte scopuri in afara celor descrise
de producator. Orice abatere de la scopul utilizérii, de la instructiunile de
utilizare sau de la cerintele de constructie pentru scopul specific poate
avea efecte negative asupra calitatii chimice si fizice a obiectelor realizate
din acest material.

6. Consistenta materialului si unitatea de livrare

VarseoSmile® TriniQ® este un material hibrid cu umpluturé ceramicé con-
stand din met(acrilati), materiale de umplutura ceramice, initiatori, aditivi
si pigmenti. VarseoSmile® TriniQ® este un material pe baza de polimeri, a
cérui Tntarire se obtine prin utilizarea luminii UV si care contine in acest
scop initiatori de fotopolimerizare (material din clasa a 2-a conform 1SO
4049:2019).

Caracteristici fizice

Rezistenta la indoire 120 MPa
Duritatea suprafetei >90 Shore D
Lungime de unda 385-405nm

7. Avertismente

La prelucrarea produsului VarseoSmile® TriniQ® in forma lichida trebuie sa
se tind seama de urmétoarele avertismente:

Cititi fisa tehnica de securitate fnainte de utilizare.

VarseoSmile® TriniQ® se va utiliza exclusiv pentru realizarea de punti
definitive sau temporare, coroane, inlay-uri, onlay-uri, fatete si dinti
protetici, conform cerintelor de constructie descrise in prezentele in-
structiuni de utilizare.

Orice abatere de la instructiunile de utilizare poate avea efecte negati-
Ve asupra caracteristicilor chimice si fizice, precum si asupra biocom-
patibilitatii produsului final.

Produsul contine substante care pot provoca iritatii sau reactii alergice
ale pielii.

Evitati inhalarea sau inghitirea. Poate cauza ritatii ale cdilor respirato-
fii.

Poate afecta fertilitatea sau fatul nenascut.

La contactul pielii cu rasina, spélati cu apa din belsug.

La contactul cu ochi, clatiti cu apa cateva minute, cu grija. Scoateti
lentilele de contact, dacé existd si sunt usor de scos. Continuati s&
clatiti.

In caz de ingerare sau suspiciune de ingerare, consultati un medic, iar
daca va simtiti rau, apelati un centru toxicologic/un medic.

* Acest simbol reprezinta o denumire comerciald/o marcd inregistrata a unei
companii care nu face parte din grupul de firme BEGO.

8. Masuri de precautie

Cand prelucrati VarseoSmile® TriniQ® trebuie sa purtati imbrécaminte de
protectie, precum si ochelari de protectie si ménusi de nitril. Mai multe
informatii despre manevrarea produsului se gasesc in fisa tehnica de se-
curitate, disponibila la adresa www.bego.com. Cu toate acestea, nu poate
fi exclusa posibilitatea ca in unele cazuri rare s& apara reacfii individuale
(de ex. intolerante sau reactii alergice). In aceste cazuri trebuie sé se re-
nunte la utilizarea produsului VarseoSmile® TriniQ®.

Pastrati intr-un loc bine aerisit. Tineti recipientul bine inchis. Pastrati sub
cheie. Respectarea conditiilor de depozitare si transport este obligatorie.
Rasina nu mai trebuie utilizata dupd expirarea datei de valabilitate.

Dati aceste instructiuni de utilizare, respectiv informatiile relevante con-
tinute Tn acestea si altor utilizatori ai produselor, intrucat, in caz de ne-
respectare, exista risc ridicat de formare de produse nepermise si/sau
neutilizabile care pot pune n pericol siguranta utilizatorului.

9. Siguranta RM
VarseoSmile® TriniQ® consté din materiale neconductoare de electricitate,
nemetalice $i nemagnetice.

10. Efecte secundare nedorite

Efectele nedorite, reactiile sau incidentele similare, inclusiv acelea care nu
sunt enumerate in prezentele instructiuni de utilizare, trebuie comunicate
neintérziat producétorului sau distribuitorului local.

11. Transport si depozitare

Résina VarseoSmile® TriniQ® trebuie protejata de incidenta luminii, pentru
afmpiedica polimerizarea spontana. Depozitarea si transportul trebuie sa
se faca in flaconul original, intr-un interval de temperaturd cuprins intre
4°Csi 35 °C. Pastrarea resturilor de rasina in vana de rasina a impriman-
tei 3D este posibila dacd se inchide capacul de protectie impotriva luminii
UV al imprimantei sau daca vana de rasin se inchide asa incét sa nu
patrunda lumina. Pe eticheta fiecarui flacon original este trecut un termen
de valabilitate pana la care rasina trebuie sd fie folositd.

Nota: O prelucrarea a materialului dupd expirarea termenului de valabili-
tate poate duce la rezultate nefolosibile.

Obiectele printate polimerizate complet pot fi depozitate la temperatura
camerei, protejate de incidenta luminii.

12. Eliminare

Resturile de material complet polimerizate (placa de baza, structura su-
port) se pot arunca la gunoiul menajer. Résina nefolosita sau solutiile de
curatat cu resturi de rasind trebuie eliminate conform normelor locale si
nationale.

13. Instructiuni de prelucrare

VarseoSmile® TriniQ® a fost dezvoltat pentru realizarea de obiecte stoma-
tologice prin procedurd de printare 3D. Pentru garantarea unor rezultate
sigure si functionale, trebuie respectate urmétoarele indicatii.
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13.1. Dotare necesara

Avertisment: Numai dacd se utilizeaza imprimante 3D, agenti de curata-
re si aparate de polimerizare UV validate si aprobate pentru prelucrarea
produsului VarseoSmile® TriniQ®, cu parametri de prelucrare specificati
pentru VarseoSmile® TriniQ® se pot obtine rezultate care sa garanteze

indeplinirea scopului produsului VarseoSmile® TriniQ®.

Imprimante 3D ¢
validate
.

Metode de .
curatare validate

Aparate de
post-polimeriza-
re validate

Accesorii
suplimentare
necesare

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405
BEGO Varseo XS

Formlabs Form 4B

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

Shining 3D L4D

Baie de ultrasunete cu solutie
de curatare

Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie/ Varseo Cure
Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure
Formlabs Form Cure

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Etanol 96 % (EtOH), izopropa-

nol 99 % (IPA) sau InovaPrint
Wash (REF 41167)

Spatuld inox

Recipient de pulverizare cu
EtOH sau IPA

Disc taietor sau cleste tietor
Eventual sablator de 1,5 bar
Eventual agent de sablare de
50pm

Echipament de protectie

AlphaAl versiunea 5.0.7 sau

mai recenta

Composer versiunea 1.3.3 sau
mai recenta

CAM Creator Print versiunea 1.32
sau mai recenta

Versiunea Preform curentd dispo-
nibila la adresa https:/fformlabs.
com/software/preform/

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine Ver.
2021.0.2054.786 sau mai recenta
Accuware Version 3.2.0.48 sau
mai recenta

Vezisectiunea 13.5

3min +3min (IPA)

3min (IPA) + pulverizare (IPA)

4 minrezervor 1 (IPA) + 3 min
rezervor 2 (IPA) + 3 min uscare +
pulverizare (IPA)
2x2:30minlaP13 D8 T2.30 BOn
2x2minla P9 D80 T2.00BOn
2x2min Lv1

2x20 min @60 °C

2x 2000 impulsuri

15 min, ambele lungimi de unda,
100 % Power

2x5min @20°C

O prezentare generald privind toate imprimantele 3D, metodele de cura-
tare si aparatele de fotopolimerizare UV, care sunt validate si aprobate
pentru utilizarea cu VarseoSmile® TriniQ®, este disponibild in vederea de
ansamblu a componentelor sistemului de printare 3D de la adresa :

https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13,2. Cerinte de constructie
La constructia digitala a obiectelor dentare din VarseoSmile®
TriniQ® trebuie respectate urmétoarele indicatii:

Indicatie  Design Figuré** Perma- Tempo- Cerintede
nent rar design
(121luni  (panala
simai  12luni)
mult)
Coroana
unitara complet
anatomicéin J/ J/
zona dintilor * Grosimea
din fata minimé a
o peretelui dinti
Restaurari it laterali si fron-
dentare ol °°'T"{|?' tali 0,7 mm
. anatomicain J/ J/ '
unitare  7ona dintilor * Grosimea
laterali miniméa pe-
reteluilafatete
Fateta / g e
Inlay, onlay 7 7
Constructii de * Maximun
punti monolitice elemental
completana- puntii intre
tomice pentru doua coroane
zonadintilor de pivot
frontali si/sau / / o Puntiin
laterali pana [a . z0na dinfilor
7elemente, féra frontali
elem_gntelor + Grosime
puntii minima a
Constructii de perete\u\v
punti monolitice oclgzal si
completanatomi- perimetral
ce pentruzona 1.0mm
dintilor frontali * Sectiunea
Construc-  gj/sau laterali Vs minima a
tii de cumaximum elementului
punte un element de legétura
intermediar al 14 mm?
puntii pana la *Puntiin
3Jelemente zona dintilor
- laterali:
Punte monolitica * Grosime
complet anato- minima a
mica pentru zona peretelui
dintjlor frontali ocluzalsi
silsau laterali cu perimetral
max. 3 elemen- X 1,0mm
teintermediare * Sectiunea
neinvecinate minima a
(constructi de elementului
punticupanala de legétura
7 elemente) 16 mm?
Dinti protetici ;
Dinti pentruimbinarea / / ' gmn;za e
protetici  cuobazade telui1.0 mpm
proteza !

**cu titlu de exemplu

13.3. Nesting

Parametrii de printare necesari pentru prelucrarea produsului Varseo-

Smile® TriniQ® sunt indicati in fisierul specific materialului pentru impri-

manta dvs. 3D. Pentru a selecta fisierul corect al materialului, selectati

modelul dvs. de imprimanta 3D si VarseoSmile® TriniQ® in software-ul de
nesting corespunzator. Incércati fisierul STL dorit in software-ul dvs. de
nesting.

Alti parametri de printare:

¢ Grosimea stratului 50 um (presetata/default)

* Orientarea orizontalé a obiectelor stomatologice, nivelul de ocluzie fata
de platforma de constructie; exceptii pentru punti: orientarea puntilor
intr-un unghi de 45° faté de platforma de constructie

o Se recomanda generarea automatd a structurilor de sprijin

13.4. Printare 3D

Intervalul ideal de temperaturi de prelucrare al VarseoSmile® TriniQ® este
cuprins intre 18 °C si 35 °C. Inainte de prima utilizare, agitati flaconul circa
2 minute, pentru a omogeniza rasina. La transvazare in vana de rasina
a imprimantei 3D validate trebuie sd va asigurati ca expuneti rdsina la
lumina zilei numai cat mai putin cu putintd. Omogenizati résina in vana
de rasina, atunci cand pe suprafata este vizibild o peliculd transparenta.
Pomiti comanda de printare 3D conform instructiunilor de utilizare ale pro-
ducatorului imprimantei 3D. Indepértati obiectele printate de pe platforma
de constructie conform instructiunilor de utilizare ale imprimantei 3D. Utili-
zati eventual o spatuld de inox in acest scop.

Notd: Dupd scoaterea obiectelor printate din imprimanta 3D si dupd in-
departarea lor de pe platforma de constructii ar trebui parcursi urmatori
pasi: indepértarea restului de rasind precum si post-polimerizarea féra
intrerupere mai lungé si depozitarea obiectelor printate, pentru a evita
modificarile nedorite de material.

* Acest simbol reprezinta o denumire comerciald/o marcd inregistrata a unei
companii care nu face parte din grupul de firme BEGO.

13.5. Indepirtarea restului de rasind

Indepartarea restului de rasina se face prin curatarea obiectelor printate

intr-o baie de ultrasunete. Ca solutie de curatat se pot utiliza EtOH, IPA

sau InovaPrint Wash* (REF 41167):

1.3 minute curdtare in baie de ultrasunete in solutie de curatat
refolosibild.

. 2minute curétare in baie de ultrasunete in solutie de curétat proaspatd.

. Pulverizarea obiectelor printate cu EtOH sau IPA.

. Uscarea atenta a obiectelor curatate cu aer comprimat.

. Locurile stralucitoare rémase pe obiectele printate indica rasina rezidu-
ala ramas. Indepartati-o pulverizand obiectele printate cu EtOH sau
IPA. Resturile de rasina pot fi indepartate de asemenea cu o pensula
imbibata in EtOH sau IPA.

6. Eventual uscati din nou cu aer comprimat obiectele curatate.

Avertisment: Nu turnati niciodata direct EtOH sau IPA in baia de ultra-
sunete, ci plasati-| intotdeauna in recipientul recomandat (REF 19621) in
baia cu ultrasunete umpluta cu apd. A se utiliza o baie cu ultrasunete cu
protectie impotriva exploziilor.

Nota: Durata totald indicatd pentru curatare nu trebuie depasitd, pentru ca
altminteri poate interveni o deteriorare a obiectelor printate.

Nota: Dacd se utilizeaza EtOH sau IPA ca solutie de curatat se poate
forma un strat albicios la suprafata obiectelor dentare. Este vorba despre
o depunere a umpluturii ceramice a VarseoSmile® TriniQ®. Depunerea nu
are efecte negative si poate fi indepédrtata prin polizare dupa post-polime-
rizarea obiectelor printate.

oA w N

13.6. Post-polimerizare
Inainte de post-polimerizare indepértati structurile suport cu un disc taietor
sau un cleste taietor. Aveti grijé s nu deformati obiectele printate.

Intariti obiectele printate:

Aparat de post- Setare post- Proces de post-
polimerizare polimerizare polimerizare
BEGO Otoflash 2x2000impulsuri Intoarcet obiectul intre cicluri

O vedere de ansamblu asupra altor aparate de polimerizare UV validate
si aprobate pentru post-polimerizarea obiectelor dentare din VarseoSmile®
TriniQ® este disponibild in sectiunea 13.1 sau la adresa:
https:/www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Nota: Durata indicata pentru post-polimerizare este valabila numai pentru
aparate de polimerizare intretinute periodic.

Nota: Dupa port-polimerizare poate apérea o usoara colorare in galbui
a obiectelor printate. Aceasta colorare este normala si dupd scurt timp
se va estompa.

Avertisment: Daca din cauza unui defect de functionare al aparatului de
polimerizare UV intervine o intrerupere in timpul procesului de post-poli-
merizare, obiectul printat nu trebuie utilizat pané cand nu s-a polimerizat
parcurgand un ciclu complet de post-polimerizare.

13.7. Finisarea si continuarea prelucrrii obiectelor printate
Obiectele post-polimerizate din VarseoSmile® TriniQ® pot fi polizate cu
piatrd ponce si pastd de polizat. La polizare, avefi grija sa nu deformati
obiectele printate.

Obiectele post-polimerizate din VarseoSmile® TriniQ® pot fi caracterizate,
respectiv finisate si completate cu nuante compozite, precum si cu com-
pozite indirecte si indirecte. Trebuie respectate instructiunile de utilizare
valabile ale producatorului nuantelor compozite, respectiv ale masei de
imbrécare compozite.

Fixarea puntilor, coroanelor, inlay-urilor, onlay-urilor si fatetelor

¢ Fixarea definitiva a obiectelor din VarseoSmile® TriniQ® pe dintele
natural se poate face cu compozite de fixare complet adezive sau
autoadezive.

Fixarea temporara a obiectelor din VarseoSmile® TriniQ® pe dintele
natural se poate face cu cimenturi de fixare temporare.

Fixarea obiectelor din VarseoSmile® TriniQ® pe structuri metalice se
poate face cu compozite de fixare sau de imbrécare.

Noti: In orice caz trebuie respectate instructiunile de utilizare ale produ-
catorului respectiv de compozit sau ciment.

Nota: Cimenturile glassionomere nu sunt adecvate pentru fixarea obiecte-
lor din VarseoSmile® TriniQ®.

Fixarea dintilor protetici

Dintji protetici din VarseoSmile® TriniQ® pot fi imbinati cu masele plastice
pentru bazi protetica fie polimerizate la rece, fie printate 3D. in acest scop
trebuie respectate instructiunile aplicabile ale producétorului materialului
bazei protezei privind imbinarea dintilor protetici cu baza protezei. Daca
producétorul bazei protezei nu pune la dispozitie instructiuni pentru imbi-
narea dintilor protetici cu baza protezei, in cazul bazelor de proteze poli-
merizate la rece se poate utiliza materialul de baza al protezei pentru im-
binarea dintilor protetici cu baza protezei, iar in cazul bazelor de proteza
printate 3D se poate folosi rasina VarseoSmile® TriniQ® pentru fmbinarea
dintilor protetici cu baza protezei.

Curatarea obiectelor post-polimerizate
Obiectele complet post-polimerizate din VarseoSmile® TriniQ® pot fi cu-
rétate prin evaporare sau intr-o baie de ultrasunete cu solutie de curétat.

14. Simboluri pe eticheta

Numér de Titlu Descriere Referinta
referinta
si grafic
Marcajde Indicé conformitatea ~ Regulamentul (UE)
( € conformita-  cu Regulamentul (UE) ~ 2017/745 Anexa V'
te CE 2017/745
511 Producator  Indica producétorul 1SO 15223-1:2021
dispozitivuluimedical  Dispozitive medicale
H o Simboluri pentru
utilizarea in cadrul
informatiilor puse la
dispozitie de produca-
tor
513 Data Indicé data fabricatiei ~ 1SO 15223-1:2021
fabricatiei dispozitivuluimedical  Dispozitive medicale
dl ¢ Simboluri pentru
utilizarea in cadrul
informatiilor puse
ladispozitie de
producator
514 Data limitade Indicé datadupdcare IS0 15223-1:2021
utilizare dispozitivul medicalnu  Dispozitive medicale
g mai poate fi folosit ¢ Simboluri pentru
utilizarea in cadrul
informatiilor puse
ladispozitie de
producétor
5.1.5 Denumirea  Indicé denumirea lotului 1SO 15223-1:2021
lotului producdtorului, pentru  Dispozitive medicale
ca lotul sau sarja sa ¢ Simboluri pentru
LoT poata fiidentificata utilizarea in cadrul
informatiilor puse
ladispozitie de
producator
516 Numar de Indicé numaruldeca- 10O 15223-1:2021
catalog: talog al producétorului, Dispozitive medicale
pentru cadispozitivul ¢ Simboluri pentru
medical sa poatd fi utilizarea in cadrul
identificat informatiilor puse
la dispozitie de
producétor
532 Asetine Indica un dispozitiv 180 15223-1:2021
N departe medical care trebuie Dispozitive medicale
—-ZJ'.\- de lumina protejatde surselede ¢ Simboluri pentru
[} soarelui lumina utilizarea in cadrul
informatiilor puse
ladispozitie de
producétor
537 Valorilimitd  Indica valorile limita 180 15223-1:2021
detempe-  detemperaturalacare Dispozitive medicale
jﬂf raturd dispozitivul medical ¢ Simboluri pentru
poate fi expus in conditii  utilizarea in cadrul
de siguranta informatiilor puse
ladispozitie de
producétor
543 Consultatiin- fiindic utilizatoruluica 1S 15223-1:2021
structiunile de este necesararespec-  Dispozitive medicale
E[ﬂ utilizare sau  tareainstructiunilorde e Simboluri pentru
instructiunile  utilizare utilizarea in cadrul
de utilizare informatiilor puse
electronice ladispozitie de
producétor
544 Atentie Indica faptul ca in 180 15223-1:2021
apropierea locului Dispozitive medicale
i in care a fost aplicat ¢ Simboluri pentru
simbolul este necesard  utilizarea in cadrul
prudentd fnmanevrarea  informatiilor puse
aparatului sau sistemului  la dispozitie de
de comanda sau ca producdtor
situatia actuald impune
atentia operatorului sau
interventia operatorului,
pentru evitarea urmarilor
nedorite
5.17 Dispozitiv Indicé faptul ca obiectul 1SO 15223-1:2021
medical respectiv este un dispo- Dispozitive medicale

zitivmedical ¢ Simboluri pentru
utilizarea in cadrul
informatiilor puse
ladispozitie de
producétor

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

Navod na pouzitie
VarseoSmile® TriniQ®

1. Popis produktu

Keramicky plneny hybridny materidl na baze akrylatu na vyrobu dental-
nych objektov pre definitivne alebo docasné oSetrenie zubnych defektov
alebo straty zubov vo forme individudlinych zubnych rekonstrukcii (napri-
klad korunky, inleje, onleje, a zubné fazety), mostikov, fazetovania na ko-
vovych skeletoch a protetickych zubov. Hybridny materiél sa pomocou
procesu 3D tlace (SLA, DLP, LCD) vytvaruje do prislusného dentaineho
objektu a vytvrdi sa v UV polymerizaénej jednotke. 3D tla¢ a polymeriza-
cia prebiehaji pri vinovych dizkach svetla od 385 nm do 405 nm.

2, Ugel uréenia

Zivica pre 3D tla¢ individudinych zubnych rekonstrukcii, mostikov
a umelych zubov.

Upozornenie tykajuce sa Kanady: V pripade pouzitia materialu
VarseoSmile® TriniQ® v Kanade plati nezavisle od ostatnych pokynov v
tomto navode na pouZitie pre individualne zubné rekonstrukcie a mostiky
maximalna doba pouZitia 30 dni.

3. Indikacie a klinicky prinos

Pouzitie dentalnych rekongtrukcii z materidlu VarseoSmile® TriniQ® je

urené na obnovu Zuvacej funkcie a estetiky zubov v oblasti prednych

a bocnych zubov vratane Zuvacich pldch pri tychto stavoch:

o Defekty zubov spdsobené trazom, zubnym kazom, opotrebovanim,
abraziou alebo eréziou/biokoréziou

Oslabenie alalebo nelplné vytvorenie zubnej Struktdry (geneticka

dysplazia)

Zmeny zhryzu, zmeny tvaru a polohy

Ciastogny alebo tplny edentiizmus

4. Pouzivatelia a ciefova skupina pacientov

VarseoSmile® TriniQ® je zdravotnicka pomdcka uréena na pouZivanie od-
bornikmi, ako su zubni lekari, zubni asistenti a zubni technici, a méze
sa pouZivat na liecbu v3etkych pacientov, ktori nemaju kontraindikciu
podfa odseku 5.

5. Kontraindikécie

Material VarseoSmile® TriniQ® je kontraindikovany v pripade zndmych
alergii na jednu alebo viac zloziek. V pripade pochybnosti je pred pou-
Zitim tohto vyrobku potrebné Specifickym testom overit a vylucit alergiu.
Material by sa nemal pouZivat nainé cely ako tie, ktoré popisuje vyrobca.
Akakolvek odchylka od zamyslaného pouZitia, ndvodu na pouzitie alebo
konstrukénych poZiadaviek na Specificky Ucel mdZze mat negativny vplyv
na chemicku a fyzikalnu kvalitu predmetov vyrobenych z tohto materidlu.

6. Materialové vlastnosti a dodacia jednotka

Material VarseoSmile® TriniQ® je keramicky plneny hybridny material,
ktory pozostava z (met)akrylatov, keramickych phniv, iniciatorov, aditiv
a pigmentov. VarseoSmile® TriniQ® je materidl na baze polyméru, ktorého
vytvrdzovanie sa dosahuje pouZitim UV svetla a na tento Ucel obsahuje
iniciatory fotopolymerizcie (materidl triedy 2 podra 1SO 4049:2019).

Fyzikalne vlastnosti

Pevnost v ohybe 120 MPa
Povrchova tvrdost’ >90 Shore D
Vnova dizka 385-405nm
7. Varovania

Pri spracovani materidlu VarseoSmile® TriniQ® v kvapalnej forme je po-
trebné dodrZiavat nasledujlice vystrazné upozomenia:

Pred pouzitim si precitajte kartu bezpecnostnych tdajov.
VarseoSmile® TriniQ® sa mdze pouzivat vyluéne na vyrobu definitiv-
nych alebo do¢asnych mostikov, koruniek, inlejov, onlejov, zubnych
faziet a protetickych zubov v sllade s kontrukénymi poziadavkami
popisanymi v tomto navode na pouZitie.

Akakolvek odchylka od ndvodu na pouZitie mdZe nepriaznivo ovplyvnit
chemické a fyzikélne vlastnosti a biokompatibilitu koneéného vyrobku.
Vyrobok obsahuje latky, ktoré mdZu sposobit podrazdenie pokozky
alebo vyvolat alergické kozné reakcie.

Zabrante vdychnutiu alebo prehitnutiu. Méze viest k podrazdeniu
dychacich ciest.

Moze poskodit plodnost alebo nenarodené dieta.

V pripade kontaktu pokoZky so Zivicou umyte velkym mnozstvom vody.
V pripade kontaktu s o€ami niekolko mindt opatrne oplachujte vodou.
Vlyberte kontaktné SoSovky, ak su pritomné a daju sa ahko odstranit.
Pokracujte v oplachovani.

V pripade poZitia alebo podozrenia na pozitie vyhladajte lekarsku po-
moc a v pripade nevolnosti zavolajte toxikologické centrum/lekara.

* Této znacka je obchodné oznagenie/registrovana znamka podniku, ktory
nepatri do podnikatelskej skupiny BEGO.

8. Preventivne opatrenia

Pri spracovani materidlu VarseoSmile® TriniQ® noste ochranny odev a
tiez ochranné okuliare a nitrilové rukavice. DalSie informacie o manipulacii
s vyrobkom su uvedené v karte bezpecnostnych Udajov, ktora je k dis-
pozicii na internetovej stranke www.bego.com. V ojedinelych pripadoch
v3ak nie je mozné vylucit vyskyt individuélnych reakcii (napriklad nezna-
Sanlivost alebo alergické reakcie). V takychto pripadoch by uz pouZivatel
nemal material VarseoSmile® TriniQ® viac pouzivat.

Uschovaite na dobre vetranom mieste. Nadobu udrZiavajte tesne uzavre-
tu. Uschovajte uzamknuté. Je nevyhnutné dodrZiavat podmienky skla-
dovania a prepravy. NepouZivajte Zivicu po uplynuti datumu exspiracie.
Tento ndvod na pouZitie alebo relevantné informacie, ktoré st v fiom
obsiahnuté, postlpte dal$im pouzivatefom vyrobkov, pretoZe ich nedodr-
Zanie predstavuje vysokeé riziko vzniku nespofahlivych a/alebo nepouZitel-
nych vyrobkov, ktoré méZu ohrozit bezpecnost pouZivatefa.

9. Bezpecnost' v prostredi MR

VarseoSmile® TriniQ® pozostava z materidlov, ktoré st elektricky nevodi-
V&, nekovové a nemagnetické.

10. Neziaduce vedrajsie ucinky

Neziaduce Gcinky, reakcie alebo podobné javy vratane tych, ktoré nie st
uvedené v tomto ndvode na poufZitie, je potrebné okamzite nahlasit vyrob-
covi alebo miestnemu distribatorovi.

11. Preprava a skladovanie

Zivica VarseoSmile® TriniQ® musi byt chrénené pred dopadom svetla,
aby sa zabranilo spontannej polymerizacii. Skladovanie a preprava musia
prebiehat v originainej ffasi v rozsahu teplét od 4 °C do 35 °C. Zvysky Zi-
vice je moZné uchovavat vo vanicke na Zivicu 3D tlaciarne so zatvorenym
krytom tlagiarne chraniacim pred UV Ziarenim alebo pod svetlotesnym
krytom vanicky na Zivicu. Na etikete kazdej originainej flade je uvedeny
datum exspiracie, do ktorého je mozné Zivicu pouzivat.

Upozornenie: Spracovanie materidlu po uplynuti datumu exspiracie
moéze viest k nepouzitelnym vysledkom.

Uplne polymerizované vytlatené objekty sa mozu skladovat pri izbove]
teplote chranené pred dopadom svetla.

12. Likvidacia

Uplne polymerizované zvy$ky materidlu (zékladova doska, podpoma
Struktura) sa moZu likvidovat ako komunélny odpad. Nespotrebovanu
Zivicu alebo Cistiace roztoky so zvySkami Zivice je potrebné zlikvidovat
v sllade s miestnymi a vnutro3tatnymi predpismi.

13. Navod na spracovanie

Material VarseoSmile® TriniQ® bol vyvinuty na vyrobu stomatologickych
objektov pomocou 3D tlace. Na dosiahnutie bezpecnych a funkénych vy-
sledkov je potrebné dodrZiavat nasledujtice pokyny.
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13.1. Potrebné vybavenie

Varovanie: Iba pri pouziti overenych 3D tlaciarni, Cistiacich prostriedkov
a UV polymerizaénych jednotiek schvalenych na spracovanie Varseo-
Smile® TriniQ® s parametrami spracovania stanovenymi pre VarseoSmile®
TriniQ® je mozné dosiahnut vysledky, ktoré bezpetne spiiajdl urgeny udel
VarseoSmile® TriniQ®.

Overené o Ackuretta SOL Alpha Al verzie 5.0.7 alebo vy3sej
3Dtlaciame o AsigaMax UV/Max405 Composer verzie 1.3 3alebo
Vyssej
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print verzie 1.32
alebo vyssej
* Formlabs Form 4B Aktudlna verzia Preform na
adrese https://formlabs.com/
software/preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 alebo vyssej
¢ Shining 3D L4D Accuware verzie 3.2.0.48 alebo
Vyssej
Overené metody o Ultrazvukovy kipel's Cistiacim ~ Pozri odsek 13.5
Cistenia roztokom
o Ackuretta Cleani 3min +3 min (IPA)
* Formlabs Form Wash 3min (IPA) + postriekanie (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 minnadoba 1 (IPA) + 3min
nédoba 2 (IPA) + 3 min suSenie +
postriekanie (IPA)
Overené o Ackuretta Curie/Varseo Cure 2 2:30 min pri P13 D8 T2.30 BOn
vytvrdzovacie Ackuretta Curie Plus 2« 2min priP9 D80 T2.00 BOn
MHGD + Formlabs Fast Cure 22min Lyl
* Formlabs Form Cure 2x20 min @60 °C
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 zableskov
Otoflash
¢ Rapid Shape RS Cure 15 min, obe vinova dizky, 100 %
vykon
o Shining 3D FabCure 2 2x5min @20 °C
Dodatocne o Etanol 96 % (EtOH), izopropa-
potrebné nol 99 % (IPA) alebo InovaPrint
prislusenstvo Wash (REF 41167)
o Spachtlaz usfachtilej ocele
* Rozprasovacia flasa s EtOH
alebo IPA

Rezaci brasny kotu¢ alebo
bocné dtipacie klieste

Prip. pieskovac 1,5 bar

Prip. otryskévaci prostriedok
50 um

QOchranné prostriedky

-

-

-

Prehlad v3etkych 3D tlaciarni, metdd Cistenia a pristrojov na vytvrdzovanie
UV svetlom overenych a schvalenych na pouZiie s materidlom
VarseoSmile® TriniQ® néjdete v prehlade kompatibility komponentov
systémov 3D tlaCiarni na adrese:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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13.2. Konstrukéné poziadavky
Pri digitanej konstrukcii dentalnych objektov z materialu VarseoSmile®
TriniQ® je potrebné dodrZiavat nasledovné pokyny:

Indikacia  Dizajn Obrazok**  Perma-  Docasne Poziadavka
nentne  (do nadizajn
(12me-  12me-
siacov  siacov)
adlhsie)
Plne anatomic-
ké jednoducha
korunkav ob- v V' «Minimaina
lasti prednych il
. ziboy steny bocnjch
d" ,';”' Plne anatomic- aprednjch
Wns Xajednoduchd 2ubov 0,7 mm
Mon.  korunkavob- v/ v/ eMinimaina
Strukcie  [astibocnjch hribka steny
zubov prizubnych
fazetéch
Zubné fazeta 0,5mm
Inlej, onlej
Plne anatomické
monolitické « Maximalne
mostikove jeden &lanok
konstrukcie pre mostika
oblast pred- / J/ medzdvomi
nychalalebo abutmentovy-
boénych zubov mi korunkami
az 7 Elankov + Mostikyv ob
bez élankov | otsi ry dno’ h
mostika ;usbo;\)/'e ve
Plne anatomické * Minimalna
monolitické okluzélna
mostikové aobvodova
konstrukcie pre hribka steny
. . oblast pred- 1,0mm
ros‘tlkove nych alalebo M v * Minimélny
onstruk- bonychzub P
cie oénjch zubov spojovaci
s max. jednym prierez
medziclan- 14 mm?
kom mostika o Mostiky v ob-
azdo 3 dlankov lstibotnjch
Plne anatomicky aubov:
monoliticky * Minimalna
mostik pre oblast okluzélna
prednjch a/alebo aobvodova
bocnjch zubov ?rgbka steny
smax. 3 ne- X i
susediacimi * Minimalny
medziélankami Spojovaci
(az 7-Clankové pnerezz
mostikové 16 mm
kontrukcie)
Protetické zuby « Minimé
A L inimélna
Protetické naspojenie 2
zuby 50 z&kladfiou v v t;rg lr)TI](:]steny
zubnej protézy !
** priklad
13.3. Nesting

ParametretlacepozadovanénaspracovaniematerialuVarseoSmile®TriniQ®
sl uvedené v Specifickom stbore materidlu pre vasu 3D tlagiareni. Aby
ste zvolili spravny stbor materidlu, zvolte va$ model 3D tlatiame a
VarseoSmile® TriniQ® v prislusnom softvéri Nesting. Nacitajte pozadovany
stibor STL do vasho softvéru Nesting.

DalSie parametre tlace:

¢ hrdbka vrstvy 50 ym (prednastavené/predvolené)

* horizontélne zarovnanie dentainych objektov, okluzalna rovina voci
konstrukénej platforme; vynimka pre mostiky: vyrovnanie mostikov
pod uhlom 45° voci kontrukénej platforme

¢ odporica sa automatické generovanie podpornych Struktir

13.4. 3D tla¢

Idedlny rozsah teploty spracovania materidlu VarseoSmile® TriniQ® je
medzi 18 °C a 35 °C. Pred prvym pouZitim pretrepte flau pocas priblizne
2 min(t, aby sa Zivica homogenizovala. Pri premiestriovani Zivice do va-
nicky na Zivicu v overenej 3D tlaciarni dbajte na to, aby bola Zivica vysta-
vena dennému svetlu pokial mozno ¢o najkratsi ¢as. Ak je na povrchu
viditelna priehladna vrstva, Zivicu vo vanicke na Zivicu premieajte.
Spustite poziadavku 3D tlace podfa névodu na pouZitie vyrobcu 3D tla-
¢iamne. Vytlacené objekty odstrarite z konstrukénej platformy podfa na-
vodu na pouZzitie vyrobcu 3D tlaciarne. Na tento Ucel pouZzite v pripade
potreby Spachtlu z uslachtilej ocele.

Upozornenie: Po vybrati vytiadenych objektov z 3D tladiame a odstra-
neni z kondtrukénej platformy by sa mali nasledujice kroky odstrariova-
nia zvySkovej Zivice a vytvrdzovania vykonat bez dihieho preruSenia a
skladovania vytladenych objektov, aby sa zabranilo neziadicim zmenam
materialu.

* Této znacka je obchodné oznagenie/registrovana znamka podniku, ktory
nepatri do podnikatelskej skupiny BEGO.

13.5. Odstranenie zvyskovej Zivice

Odstranenie zvyskovej Zivice sa vykondva Cistenim vytiadenych objektov

v ultrazvukovom kupeli. Ako Cistiaci roztok sa mdzu pouZit EtOH, IPA ale-

bo InovaPrint Wash* (REF 41167):

. 3 minuty Cistenia v ultrazvukovom kupeli v opétovne pouZitelnom ¢is-
tiacom roztoku.

. 2mindty Cistenia v ultrazvukovom kipeli v ¢erstvom istiacom roztoku.

. Postrekovanie vytlaéenych objektov pomocou EtOH alebo IPA.

. Opatrné vysusenie Cistenych objektov stlacenym vzduchom.

. Zostavajlce lesklé Skvrny na vytlatenych objektoch naznacuju zvysko-
v Zivicu. Tie odstranite postriekanim vytiagenych objektov pomocou
EtOH alebo IPA. Zvysky Zivice je mozZné odstranit tieZ Stetcom namo-
¢enym v EtOH alebo IPA.

.V pripade potreby vycistené objekty opat vysudte stlacenym
vzduchom.

Varovanie: EtOH alebo IPA nikdy nenalievajte priamo do ultrazvukového

kapera, ale vzdy ich vioZte do ultrazvukového kipela napineného vodou v

odport¢anej nadobe (REF 19621). Musi sa pouZivat' ultrazvukovy kipel

s ochranou proti vybuchu.

Upozornenie: Uvedena celkova doba Cistenia by sa nemala prekrogit, v
opacnom pripade mdZe ddjst k poskodeniu vytlacenych objektov.
Upozornenie: Pri pouziti EtOH alebo IPA ako Cistiaceho roztoku sa na
povrchu dentélnych objektov mdZe vytvarat belava vrstva. Jednd sa
o usadeninu keramickej vypine VarseoSmile® TriniQ®. Usadenina je zdra-
votne neskodna a po naslednom vytvrdnuti vytlacenych objektov sa da
odstranit letenim.

o w N

o

13.6. Vytvrdzovanie

Pred vytvrdzovanim odstraite podporné Strukttry pomocou rezacieho
brisneho kotuca alebo bocnych Stipacich Kliesti. Dbajte na to, aby ste
vytiadené objekty nezdeformovali.

Vytvrdte vytlacené objekty:

Vy i pristroj
BEGO Otoflash

ie pri vy i Vy i proces

2x 2000 zableskov Objekt medzi cyklami otocte

Prehlad dalSich UV polymerizaénych jednotiek overenych a schvalenych
na vytvrdzovanie dentalnych objektov z materidlu VarseoSmile® TriniQ®
néjdete v odseku 13.1 alebo na adrese:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Upozornenie: Kazda uvedend doba vytvrdzovania sa vztahuje
len na pravidelne udrZiavané UV polymerizaéné jednotky.

Upozornenie: Po vytvrdnuti sa mdZe objavit mierne Zltkasté sfarbenie vy-
tlatenych objektov. Toto sfarbenie je normaine a po kratkom case zmizne.

Varovanie: Ak z dévodu nesprévneho fungovania UV polymerizaénej
jednotky dojde k prerueniu procesu vytvrdzovania, vytladeny objekt ne-
pouzivajte, kym neddjde k jeho polymerizécii v ramci kompletného cyklu
vytvrdzovania.

13.7. Konecna uprava a dal$ie spracovanie vytlacenych objektov

Po vytvrdnuti je mozné objekty z materidlu VarseoSmile® TriniQ® lestit
pemzou a ledtiacou pastou. Pri lesteni dbajte na to, aby ste vytlacené
objekty nezdeformovali.

Vytvrdnuté objekty z materialu VarseoSmile® TriniQ® je mozné charakteri-
zovat alebo dodatocne opracovat a doplnit kompozitnymi farbami, ako aj
priamymi a nepriamymi kompozitmi. Je potrebné dodrZiavat platny ndvod
na pouzitie vyrobcu kompozitnych farieb alebo kompozitnych fazetova-
cich zmesi.

Upevnenle mostikov, koruniek, inlejov, onlejov a zubnych faziet

e Definitivne upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile® TriniQ®
na prirodzenom zube sa méze vykondvat pomocou pinych alebo sa-
molepiacich upeviiovacich kompozitov.

Docasné upevnenie objektov z materialu VarseoSmile® TriniQ® na pri-
rodzenom zube sa mdZe vykonavat pomocou docasnych upeviiova-
cich cementov.

Upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile® TriniQ® na kovovych
Strukturach sa méze vykonavat pomocou upeviiovacich alebo fazeto-
vacich kompozitov.

Upozornenie: V kazdom pripade je potrebné dodrziavat ndvod na pouzi-
tie prislu$ného vyrobcu kompozitu alebo cementu.

Upozornenie: Skloionomére cementy nie st vhodné na upevnenie ob-
jektov z materialu VarseoSmile® TriniQ®.

Upevnenie protetickych zubov

Protetické zuby vyrobené z materidlu VarseoSmile® TriniQ® je mozné
spajat so za studena polymerizovanymi alebo 3D vytlacenymi plastami
zé&kladne zubnej protézy. Na tento UCel sa musi dodrZiavat prisluSny
platny névod vyrobcu materidlu zakladne zubnej protézy na pripoje-
nie protetickych zubov k zakladni zubnej protézy. Ak vyrobca zakladne
zubnej protézy neposkytne indtrukcie na spojenie protetickych zubov
s0 zakladiou zubnej protézy, mdZe sa v pripade zakladni zubnej protézy
vytvrdzovanych za studena na spojenie protetickych zubov so zakladfiou
zubnej protézy pouzit material zakladne zubnej protézy a pri 3D tlacenych
zé&kladniach zubnej protézy sa moZe na spojenie protetickych zubov so
zakladfiou zubnej protézy pouzit kvapalna Zivica VarseoSmile® TriniQe.

Cistenie vytvrdnutych objektov
Uplne vytvrdnuté objekty z materialu VarseoSmile® TriniQ® je mozné Cistit
odparovanim alebo v ponornom kupeli s Cistiacim roztokom.

14. Symboly na etikete

Referencné  Nazov Popis Referencia
Cislo a grafika
Oznagenie  Oznacuje zhodu s naria- Nariadenie (EV)
c € zhodyCE  denim (EU)2017/745  2017/745, priloha V/
511 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdra- 1SO 15223-1:2021
votnickej pomécky Zdravotnicke pomdcky
H * Symboly na pouzitie
v ramei informécii,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
B3 Détum vyroby Oznaduje datum, kedy 1SO 15223-1:2021
bola zdravotnickapo-  Zdravotnicke pomacky
ﬂl mocka vyrobena. ¢ Symboly na pouZitie
v ramci informécii,
ktoré ma poskytnut
vyrobca
514 Pouzitedo  Oznacuje datum, po 1SO 15223-1:2021
uplynuti ktorého sa Zdravotnicke pomdcky
g zdravotnicka pomocka ® Symboly na pouzitie
uz nesmie pouzivat. v ramci informcii,
ktoré ma poskytnit
vyrobca
515 Oznacenie  Zobrazuje oznacenie S0 15223-1:2021
Sarze Sarze vyrobcu, aby bolo  Zdravotnicke pomécky
mozné identifikovat * Symboly na pouzitie
Lot Sarzu alebo davku vramei informécif,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
516 Katalogové ~ Oznacuje katalogové IS0 15223-1:2021
¢islo ¢islo vyrobcu, aby bolo ~ Zdravotnicke pomécky
moZné identifikovat ¢ Symboly na pouZitie
zdravotnicku pomdcku vramei informécii,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
532 Chrante pred Oznacuje zdravotnicku 1S 15223-1:2021
e sineénym pomdcku, ktoré musi byt Zdravotnicke pomacky
—Z'LK- svetiom chranend predzdrojmi  ® Symboly na pouZitie
[ svetla v ramci informéacii,
ktoré ma poskytnut
vyrobca
537 Hraniéné hod- Oznacuje hranicné 1SO 15223-1:2021
notyteploty  hodnoty teploty, ktorym  Zdravotnicke pomécky
jﬂf moze byt zdravotnicka © Symboly na pouzitie
pomdcka bezpecne v ramci informcii,
vystavena ktoré ma poskytnit
vyrobca
543 Dodrziavajte Upozorfiuje pouzivatela, 1SO 15223-1:2021
navod na Ze je nevyhnutné Zdravotnicke pomacky
D:ﬂ pouzitie alebo dodrziavat navod * Symboly na pouzitie
elektronicky  na pouzitie v rami informacii,
navod ktoré ma poskytnit
na pouzitie vyrobca
544 Pozor Oznacuje, Ze v blizkosti 1SO 15223-1:2021
miesta, kde bol symbol  Zdravotnicke pomécky
i umiestneny, je potrebnd ¢ Symboly na pouzitie
primanipuldcii so zaria- v ramci informécii,
denimalebooviddanim  ktoré méa poskytnat
opatrnost, alebo Ze si vyrobca
aktulna situécia vyZa-
duje pozornost obsluhy
alebo zasahu z jej strany,
aby sa predi$lo neziadu-
cim nasledkom.
5.1.7 Zdravotnicka Oznacuje, Ze pridanom SO 15223-1:2021
pomdcka predmete ide 0 zdravot- - Zdravotnicke pomcky

nicku pomacku. * Symboly na pouzitie
vramei informécif,
ktoré ma poskytnut
vyrobca

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

Navodila za uporabo

VarseoSmile® TriniQ®

1. Opis izdelka

Hibridni material na osnovi akrilata s keramiénim polnilom za izdelavo
zobozdravstvenih objektov za trajno ali zacasno zdravljenje zobnih okvar
ali izgube zob v obliki restavracije posameznega zoba (npr. krone, inlayi,
onlayi, luske), mostickov, oblog na kovinskih ogrodijih in proteticnih zob.
Hibridni material se oblikuje v posamezni dentaini objekt s postopkom
3D-tiska (SLA, DLP, LCD) in strdi v napravi za UV-polimerizacijo. 3D-ti-
skanje in polimerizacija potekata pri svetlobnih valovnih dolzinah od 385
do 405 nm.

2. Predvideni namen
Smola za 3D-tiskanje restavracij posameznih zob, mostickov in umetnih
z0b.

Opomba za Kanado: Ne glede na druge informacije v teh navodilih za
uporabo restavracij posameznega zoba in mostickov, velja za uporabo
izdelka VarseoSmile® TriniQ® v Kanadi najdalj$e obdobje uporabe 30 dni.

3. Indikacije in klini¢ne koristi

Uporaba dentalnih restavracij iz VarseoSmile® TriniQ® je indicirana za ob-
novo funkcije Zvecenja in estetiko zob v sprednjem in stranskem predelu,
vkljuéno s povrSinami za zvecenje, in sicer v naslednjih primerih:

okvare zob zaradi travme, kariesa, obrabe, abrazije ali erozije/biokoro-
zZijle

oslabitev infali nepopolno naleganje zobne strukture (genetska
displazija)

spremembe poloZaja ugriza, spremembe oblike in poloZaja

delna ali popolna brezzobost

4. Uporabniki in ciljna skupina pacientov

VarseoSmile® TriniQ® je medicinski pripomocek, namenjen strokovnja-
kom, kot so zobozdravniki, zobozdravstveni asistenti in zobotehniki, in se
lahko uporablja za zdravljenje vseh pacientov, pri katerih ni kontraindikacij
v skladu s 5. odstavkom.

5. Kontraindikacije

VarseoSmile® TriniQ® je kontraindiciran pri znanih alergijah na eno ali ve¢
sestavin. V primeru dvoma je treba alergijo pred uporabo tega izdelka
preveriti in izkljuciti s posebnim testom. Material se ne sme uporablja-
ti za namene, ki niso navedeni s strani proizvajaica. Vsako odstopanje
od predvidene uporabe, navodil za uporabo ali konstrukcijskih zahtev za
dolocen namen lahko negativno vpliva na kemicno in fizikalno kakovost
izdelkov iz tega materiala.

6. Lastnosti materiala in dobavna enota

VarseoSmile® TriniQ® je hibridni material s kerami¢nim polnilom, sesta-
vijen iz (met)akrilatov, keraminih polnil, iniciatorjev, aditivov in pigmentov.
VarseoSmile® TriniQ® je material na osnovi polimerov, katerega strjevanje
se doseZe z uporabo UV-svetlobe in za ta namen vsebuie iniciatorje foto-
polimerizacije (material razreda 2 po ISO 4049:2019).

Fiziéne lastnosti

Upogibna trdnost 120 MPa
Povrsinska trdota >90 Shore D
Valovna dolzina 385-405nm

7. Opozorila

Pri obdelavi zdravila VarseoSmile® TriniQ® v tekodi obliki je treba uposte-
vati naslednja opozorila:

Pred uporabo preberite varnostni list.

VarseoSmile® TriniQ® se sme uporabljati samo za izdelavo trajnih
ali zacasnih mostickov, kron, inlayev, onlayev, lusk in proteticnih zob
v skladu z zahtevami glede sestave, opisanimi v teh navodilih za upo-
rabo.

Vsako odstopanje od navodil za uporabo lahko negativno vpliva na
kemijske in fizikalne lastnosti ter biozdruZljivost konénega izdelka.
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrotijo draZenje koze ali alergijske
koZne reakcije.

Izogibajte se vdihavanju ali poZiranju. Lahko povzro¢i draZenje dihalnih
poti.

Lahko $koduje plodnosti ali nerojenemu otroku.

V primeru stika koze s smolo sperite z obilo vode.

V primeru stika z omi previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, Ce jih imate in jih je enostavno odstraniti. Nadaljujte z
izpiranjem.

Ce pride do zauZitja ali suma nanj, poisite zdravnisko pomog in pokli-
Cite center za zastrupitve/zdravnika, ¢e se ne poCutite dobro.

* Ta znak je poslovna oznaka/registrirana znamka podjetja, ki ni del
poslovne skupine BEGO.

8. Previdnostni ukrepi

Med obdelavo VarseoSmile® TriniQ® nosite zascitno obleko, zadCitna oca-
la in nitrilne rokavice. Dodatne informacije o ravnanju z izdelkom najdete
v varnostnem listu, ki je na voljo na www.bego.com. Ni mogoce izkljuciti,
da se lahko v redkih primerih pojavijo individualne reakcije (npr. nezdruZlji-
vosti ali alergijske reakcije). V teh primerih naj uporabnik izdelka Varseo-
Smile® TriniQ® ne uporablja vec.

Hranite na dobro prezracenem mestu. Posodo hranite tesno zaprto. Hra-
nite pod klju¢em. Upostevati je treba pogoje skladiscenja in transporta.
Smole ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ta navodila za uporabo ali v njih vsebovane ustrezne informacije posre-
dujte drugim uporabnikom izdelkov, saj njihovo neupostevanie predstavija
veliko tveganje za nastanek nezanesljivih in/ali neuporabnih izdelkov, ki
lahko ogrozijo varnost uporabnika.

9. Varnost za slikanje MR
VarseoSmile® TriniQ® je sestavljen iz materialov, ki niso elektricno prevo-
dni, kovinski in magnetni.

10. Nezeleni stranski u¢inki

Nezelene uinke, reakcije ali podobne dogodke, vkljucno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, je treba takoj sporociti proizvajalcu
ali lokalnemu distributerju.

11. Transport in skladi$cenje

Smolo VarseoSmile® TriniQ® je treba zas¢ititi pred svetlobo, da se prepreci
spontano polimerizacijo. Skladid&enje in transport morata potekati v origi-
nalni steklenicki pri temperaturi med 4 in 35 °C. Shranjevanje ostankov
smole v posodici za smolo 3D-tiskalnika je mozno, ko je pokrov tiskalnika
za zas¢ito pred UV-svetlobo zaprt ali pod svetlobno neprepustnim pokro-
vom posodice za smolo. Na etiketi vsake originalne steklenice je naveden
rok uporabe, do katerega je smola uporabna.

Opomba: obdelava materiala, ki mu je potekel rok uporabe, lahko povzro-
¢i neuporabne rezultate.

Popolnoma polimerizirane tiskane objekte lahko hranite pri sobni tempe-
raturi, zas¢itene pred svetiobo.

12. Odstranjevanje
Popolnoma polimerizirane ostanke materiala (spodnja plo$¢a, podporna
struktura) lahko odvrZete med gospodinjske odpadke. Neuporablieno
smolo ali Cistilne raztopine z ostanki smole zavrzite v skladu z lokalnimi
in drzavnimi predpisi.

13. Navodila za obdelavo

Material VarseoSmile® TriniQ® je bil razvit za izdelavo zobnih objektov s
3D-tiskanjem. Za zagotovitev varnih in funkcionalnih rezultatov je treba
upostevati naslednje opombe.
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13.1. Potrebna oprema

Opozorilo: rezultate, ki zanesljivo izpolnjujejo namen izdelka
VarseoSmile® TriniQ®, je mogoce doseti samo z uporabo potrjenih
3D-tiskalnikov, Cistilnih sredstev in naprav za UV-polimerizacijo, odobrenih
za obdelavo izdelka VarseoSmile® TriniQ® s parametri obdelave,
dolocenimi za VarseoSmile® TriniQ®.

Potrjeni ¢ Ackuretta SOL Alpha Al razli¢ica 5.0.7 ali novejsa
3D-tiskalniki o AsigaMax UV/Max 405 Composer razlicica 1.3.3 ali
novej$a
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print razlicica 1.32
alinovejsa
¢ Formlabs Form 4B Trenutna razlicica za Preform je
na voljo na https://formlabs.com/
software/preform/
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine razl.
2021.0.2054.786 ali novejsa
¢ Shining 3D L4D Accuware razlicica 3.2.0.48
alinovejsa
Potrjene metode ¢ Ultrazvotna kopel s Cistilno Gl. razdelek 13.5
ciscenja raztopino
o Ackuretta Cleani 3min +3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3min (IPA) + prenje (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 min rezervoar 1 (IPA) + 3 min
rezervoar 2 (IPA) + 3 min susenje
+prienje (IPA)
Potrjene napra- ¢ Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 min pri P13 D8 T2.30 BOn
vezanaknadno  Ackuretta Curie Plus 2« 2min priP9 D80 T2.00 BOn
AP o Formlabs Fast Cure 22min Lyl
* Formlabs Form Cure 2x20 min pri 60 °C
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 bliskov
Otoflash
¢ Rapid Shape RS Cure 15 min, obe valovni dolZini,
100-% moé
* Shining 3D FabCure 2 2x5minpri20°C
Dodatno o Etanol 96 % (EtOH), izopro-
potreben pribor  panol 9 % (IPA) ali InovaPrint

-

-

Wash (REF 41167)

Lopatica iz nerjavnega jekla
Razprsilna steklenica z EtOH
aliIPA

Rezalna plos¢a ali klesce
$cipalke

Pomoznosti peskalna naprava

1,5bara

Po moznosti brusilno sredstvo
50 ym

Zatitna oprema

Za pregled vseh 3D-tiskalnikov, nacinov ¢id¢enja in naprav za utrjevanje z
UV-svetlobo, ki so potrjeni in odobreni za uporabo z VarseoSmile® TriniQ®,

si oglejte pregled zdruZljivosti komponent sistema 3D-tiskanja na:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO

REF 20681/05 - DAM24016 - © 2024 by BEGO - 20240814



13.2. Konstrukcijske zahteve
Pri digitalni  konstrukciji ~ dentalnih  objektov
TriniQ®, je treba upostevati naslednje:

iz VarseoSmile®

Indikacija  Oblikovanje Slika** Trajno  Zacasno Zahtevaza
(12me-  (do Zasnovo
secevin  12mese-
vec) cev)

Popolnoma

anatomska

enojna krona « Va

v predelu * Najmanj$a
sprednjih zob debelinastene

Restavra- Popolnoma :gfer:fm Tob

cijaposa- anatomska 07mm

meznega  enojnakronav V v/ *“

zoba predelu stran- * Minimalna

skih zob debelina
stene za luske

Luska 0.5mm

Inlay, onlay

Popolnoma ana-

fomske monoli- + Najvet en Slen

ne konstrukcie mosticka med

mostickov za ob- dvema krona-

motje sprednjih v/ v manosilca

in/ali stranskih « Mosticki

zobzdo7 ¢leni

brez élenov vpredely

mosticka sprednjihzob:
¢ Najmanj$a

Popolnoma ana- debelina ste-

tomske monoli- ne okluzalno

tne konstrukcije inobodno

mostickov za ob- 1,0mm

Kon- mocje sprednjih / / * Najmanjsi

strukcije  in/ali stranskih prerez

mostic-  zobznajvec spojnika

kov enimvmesnim 14 mm?

¢lenom rrlosti_é- o Mosticki
kazdo 3 ¢leni vobmoju
Popolnoma ana- stranskih ;_ob:
tomski monolitni *Najmanjsa
mosticek za ob- debelina ste-
mocje sprednjih ne okluzalno
in/alistranskih in obodno
20bznajveé X v/ 10mm

3 nesosednjimi * Najmanjsi
medcleni prerez
(do7-Clenske spojnika
konstrukcije 16 mm?
mosticka)

Proteticni zobje o

Proteticni  za povezovanje .

zobje s protetiéno v/ v/ ?e{)b;lrlga SHEiE

0Snovo ’

** primer

13.3. Nesting

Parametri tiskanja, ki so potrebni za obdelavo izdelka VarseoSmile®
TriniQ®, so navedeni v posebni datoteki materiala za va$ 3D-tiskalnik. Ce
Zelite izbrati pravo datoteko materiala, izberite svoj model 3D-tiskalnika
in VarseoSmile® TriniQ® v ustrezni programski opremi Nesting. NaloZite
Zeleno datoteko STL v programsko opremo Nesting.

Drugi parametri tiskanja:

¢ Debelina sloja 50 ym (prednastavijenal/privzeta)

* Horizontalna poravnava zobnih objektov, okluzalne ravnine na gradno
platformo; izjema za mosticke: poravnajte mosticke pod kotom 45° gle-
de na gradno platformo

¢ Priporoljivo je samodejno ustvarjanje podpornih struktur

13.4. 3D-tiskanje

Idealno temperaturno obmocje obdelave za VarseoSmile® TriniQ® je med
18 in 35 °C. Pred prvo uporabo plastenko stresajte priblizno 2 minuti,
da se smola homogenizira. Pri vlivanju v posodico za smolo potrjenega
3D-tiskalnika je treba paziti, da je smola izpostavljena dnevni svetlobi ¢im
krajsi ¢as. Smolo zmeSajte v posodici za smolo, ko je na povrsini vidna
prozora plast.

Zazenite opravilo 3D-tiskanja v skladu z navodili za uporabo proizvajalca
3D-tiskalnika. Odstranite natisnjene predmete z gradne platforme v skla-
du z navodili za uporabo proizvajalca 3D-tiskalnika. Po potrebi uporabite
lopatico iz nerjavnega jekla.

Opomba: po odstranitvi natisnjenih predmetov iz 3D-tiskalnika in njihove
odstranitve z gradne plodcadi je treba nadaljnje korake odstranjevanja
ostankov smole in naknadnega utrjevanja izvesti brez daljih prekinitev in
skladiS¢enja natisnjenih predmetov, da se izognete neZelenim spremem-
bam materiala.

* Ta znak je poslovna oznaka/registrirana znamka podjetja, ki ni del
poslovne skupine BEGO.

13.5. Odstranjevanje ostankov smole

Ostanke smole odstranite s ¢i$¢enjem natisnjenih objektov v ultrazvo¢-

ni kopeli. Kot €istilno raztopino lahko uporabite EtOH, IPA ali InovaPrint

Wash* (REF 41167):

. 3 minute ¢isenja v ultrazvocni kopeli s €istilno raztopino za veckratno
uporabo.

. 2 minuti ¢iS¢enja v ultrazvocni kopeli s sveZo Cistilno raztopino.

. Skropljenje natisnjenih objektov z EtOH ali IPA.

. Previdno susenje ocid¢enih objektov s stisnjenim zrakom.

. Preostale sijoce lise na natisnjenih objektih kazejo na ostanke smole.
Te odstranite tako, da natisnjene objekte poskropite z EtOH ali IPA.
S &opi¢em, namocenim v EtOH ali IPA, lahko prav tako odstranite
ostanke smole.

6. Po potrebi ocidcene objekte ponovno osusite s stisnjenim zrakom.

Opozorilo: Nikoli ne nalijte EtOH oder IPA neposredno v ultrazvoéno ko-

pel, ampak ga vedno postavite v priporoceni posodi (REF 19621) v z vodo

napolnjeno ultrazvocno kopel. Uporabljajte ultrazvoéno kopel, ki je varna
pred eksplozijo.

Opomba: ne prekoracite dolo¢enega skupnega Casa Cisenja, sicer se

lahko natisnjeni objekti poskodujejo.

Opomba: Pri uporabi EtOH oder IPA kot istilne raztopine se lahko na po-

vrsini zobnih objektov tvori belkasta plast. To je usedlina kerami¢nega pol-

nila izdelka VarseoSmile® TriniQ®. Usedlina je neskodijiva in jo je mogoce
odstraniti s poliranjem po naknadnem utrjevanju natisnjenih objektov.
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13.6. Naknadno utrjevanje

Pred naknadnim utrjevanjem odstranite podporne strukture z rezalno
ploso ali kleS¢ami S¢ipalkami. Pazite, da natisnjenih objektov ne defor-
mirate.

Strievanje natisnjenih objektov:

Napravaza naknadno Nastavitev za naknadno Postopek naknadnega
strjevanje strjevanje strjevanja
BEGO Otoflash 2x2000 bliskov Obracanje objekta med cikli

Pregled drugih naprav za UV-polimerizacijo, potrjenih in odobrenih za
naknadno utrjevanje zobnih objektov iz VarseoSmile® TriniQ®, je na voljo
v razdelku 13.1. ali pod:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Opomba: trajanje posamezno navedenega naknadnega utrjevanja velja
le za naprave za UV-polimerizacijo, ki so redno vzdrzevane.

Opomba: po naknadnem utrjevanju se lahko natisnjeni objekti rahlo ru-
menkasto obarvajo. To obarvanje je normalno in po kratkem Casu izgine.

Opozorilo: ¢e je naknadno utrjevanje prekinjeno zaradi okvare naprave
za UV-polimerizacijo, natisnjenega objekta ne smete uporabiti, dokler ni
popolnoma utrjen s celotnim ciklom naknadnega utrjevanja.

13.7. Dodelava in nadaljnja obdelava natisnjenih objektov

Naknadno utrjene objekte iz VarseoSmile® TriniQ® lahko polirate s plov-
cem in polimo pasto. Pri poliranju, e je potrebno, pazite, da ne deformi-
rate natisnjenih objektov.

Naknadno utrjene objekte, izdelane iz VarseoSmile® TriniQ®, je mogoce
karakterizirati ali naknadno obdelati in dopolniti s kompozitnimi barvami
ter direktnimi in indirektnimi kompoziti. UpoStevati je treba veljavna navo-
dila za uporabo proizvajalca kompozitnih lazur ali kompozitnega materiala
za previeke.

Pritrditev mostickov, kron, inlayev, onlayev in lusk

o Objekti iz VarseoSmile® TriniQ® se lahko dokonéno pritrdijo na naravni
zob s pomogjo polno lepilnih ali samolepilnih pritrditvenih kompozitov.
Objekti iz VarseoSmile® TriniQ® se lahko za¢asno pritrdijo na naravni
zob s pomogjo zacasnih pritrditvenih kompozitov.

Objeki iz VarseoSmile® TriniQ® se lahko na kovinske strukture pritrdijo
s pritrdilnimi kompoziti ali kompoziti za previeke.

Opomba: v vsakem primeru je treba upostevati navodila za uporabo po-
sameznega proizvajalca kompozita ali cementa.

Opomba: stekloionomerni cementi niso primerni za pritrjevanje objektov
iz VarseoSmile® TriniQ®.

Pritrditev proteticnih zob

Proteticni zobje, izdelani iz VarseoSmile® TriniQ®, se lahko povezejo s hla-
dno polimeriziranimi ali 3D-natisnjenimi umetnimi masami za proteticno
osnovo. V ta namen je treba upostevati veljavna navodila proizvajalca
materiala za proteticno osnovo za povezavo proteticnih zob s protetiéno
osnovo. Ce proizvajalec proteticne osnove ne zagotovi navodil za pove-
zovanje protetiénih zob s protetiéno osnovo, lahko uporabite material za
protetiéno osnovo za povezovanje protetiénih zob s protetiéno osnovo za
hladno polimerizirane protetiéne osnove in tekoco smolo VarseoSmile®
TriniQ® za povezovanje protetiénih zob na proteticno osnovo za 3D-na-
tisnjene proteticne osnove.

Ciscenje naknadno utrjenih objektov
Popolnoma utrjene objekte iz VarseoSmile® TriniQ® lahko ofistite z izhla-
pevanjem ali v potopni kopeli s €istilno raztopino.

14. Simboli na etiketi

Referenéna  Naziv Opis Referenca
Stevilka
in grafika
Oznakaskla- Oznacuje skladnost Uredba (EU) 2017/745,
( € dnosti CE zUredbo (EU) 2017/745 PrilogaV
511 Proizvajalec  Navaja proizvajalcame- 1SO 15223-1:2021

544

5.7.7

Datum proi-
zvodnje

Uporabno do

Oznaka serije

Stevilka
kataloga

ZasCititi
pred sonéno
svetlobo

Temperaturne
mejne
vrednosti

Upostevajte
navodila za

uporabo ali

upostevajte
elektronska
navodila za

uporabo

Pozor

Medicinski
pripomocek

dicinskega pripomocka

Navaja datum izdelave
medicinskega pripo-
mocka

Navaja datum, po kate-
rem medicinskega pripo-
mocka ni ve¢ dovoljeno
uporabljati

Navaja proizvajalcevo
Stevilko serije, da je seri-
jomogoce identificirati

Navaja kataloko Ste-
vilko proizvajalca, da
je mogoce identificirati
medicinski pripomocek

Navaja medicinski pripo-
mocek, ki zahteva zaSci-
to pred viri svetlobe

Navaja temperaturne
mejne vrednosti, kijim je
medicinski pripomocek
lahko varno izpostavljen

Uporabniku sporoca, da
je treba upostevati navo-
dilaza uporabo

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, kijih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboliza uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

Oznacuje, da je potrebna ISO 15223-1:2021

previdnost pri rokovanju
s pripomockom ali kr-
milnikom v bliZini mesta,
kjer je namescen simbol,
ali da trenutna situacija
zahteva pozornost ali
posredovanje upravi-
telja, da se preprecijo
nezelene posledice
Oznaduje, da je zadevni

predmet medicinski
pripomocek

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, kijih
zagotovi proizvajalec

180 15223-1:2021

Medicinski pripomocki

¢ Simboli za uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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B2 VarseoSmile® TriniQ®

Bruksanvisning

VarseoSmile® TriniQ®

1. Produktheskrivning

Keramiskt fyllt hybridmaterial pa akrylatbas for tillverkning av den-
tala objekt, for permanent eller temporédr behandling av tanddefekter
eller tandforlust i form av restaureringar av enskilda tander (t.ex. kro-
nor, inlays, onlays, skalfasader), broar, fasader pa metallstrukturer
eller protestander. Hybridmaterialet formas med hjélp av 3D-utskrift
(SLA, DLP, LCD) till respektive dentala objekt och hardas i en UV-po-
lymeriseringsanordning. 3D-utskriften samt polymeriseringen sker vid
ljusvagslangder pa 385 nm till 405 nm.

2. Avsett dndamal
Harts for 3D-utskrift av restaureringar av enskilda tander, broar och
konstgjorda tander.

Information for Kanada: For anvindning av VarseoSmile® TriniQ®
i Kanada géller for restaureringar av enskilda tander och broar en
maximal anvandningstid pa 30 dagar, oberoende av dvriga uppgifter
i denna bruksanvisning.

3. Indikationer och klinisk nytta

Anvandning av dentala restaureringar av VarseoSmile® TriniQ® &r

indicerade for att aterstélla tuggfunktion och estetik i fram- och kind-

tandsomradet inklusive tuggytorna vid:

o Tanddefekter till foljd av trauma, karies, utmattning, notning eller
erosion/biokorrosion

o Forsvagning av och/eller ofullstandigt bildad tandstruktur (genetisk
dysplasi)

o Bettforandringar, form- och lagesforandringar

o Delvis eller fullstandig tandldshet

4. Anvindare och patientmalgrupp

VarseoSmile® TriniQ® ar en medicinteknisk produkt avsedd att anvénd-
as av kvalificerad personal sasom tandmedicinskt utbildad personal och
tandtekniker och kan anvandas for behandling av alla patienter for vilka
ingen kontraindikation enligt punkt 5 foreligger.

5. Kontraindikationer

VarseoSmile® TriniQ® &r kontraindicerad vid kand allergi mot nagot
av innehallet. Vid tveksamheter méste allergin undersokas och ute-
slutas med hjalp av ett specifikt test innan denna produkt anvands.
Materialet far inte anvéndas for andra andamal an de som beskrivs
av tillverkaren. Alla avvikelser frén det avsedda andamalet, bruksan-
visningen eller konstruktionskraven for det specifika syftet kan paver-
ka den kemiska och fysikaliska kvaliteten hos foremal tillverkade av
detta material negativt.

6. Materialets beskaffenhet och leveransenhet

VarseoSmile® TriniQ® ar ett keramiskt fyllt hybridmaterial som be-
star av (met-)akrylat, keramiska fyllmaterial, initiatorer, tillsatser
och pigment. VarseoSmile® TriniQ® &r ett polymerbaserat material
som hardas genom anvéndning av UV-ljus och av denna anledning
innehaller initiatorer for fotopolymerisering (material av klass 2 enligt
1S0 4049:2019).

Fysikaliska egenskaper

Bojhallfasthet 120 MPa
Ythardhet >90 Shore D
Vaglangd 385-405Nm
1. Varningar

Vid bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® i flytande form maste fdljan-
de varningar observeras:

Las sakerhetsdatabladet infor anvandning.

VarseoSmile® TriniQ® far uteslutande anvéndas for tillverkning av
permanenta eller temporéra broar, kronor, inlays, onlays, skalfa-
sader och protesténder, i enlighet med de konstruktionskrav som
beskrivs i denna bruksanvisning.

Alla awvikelser fran bruksanvisningen kan paverka slutproduktens
kemiska och fysikaliska egenskaper samt biokompatibiliteten ne-
gativt.

Produkten innehaller mnen som kan orsaka hudirritation eller al-
lergiska reaktioner pa huden.

Far ej inandas eller svaljas. Kan
andningsvégarna.

Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

Tvétta med mycket vatten efter hudkontakt med hartsen.

Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontakt-
linser om det gar l4tt att gora det. Fortsétt att skolja.

Vid fortaring eller misstanke om fortaring: Sok vard och kontakta
giftinformationscentralen/Iékare vid obehag.

leda till irritation i

* Denna markning r en foretagsbeteckning/ ett registrerat varumarke som
tillhor ett foretag som inte ingar i koncernen BEGO.

8. Forsiktighetsatgarder

Vid bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® ska skyddskladsel, skydds-
glasdgon och nitrilhandskar baras. Mer information om hantering av
produkten finns i sékerhetsdatabladet pa www.bego.com. Det gar inte
att utesluta att individuella reaktioner (t.ex. intolerans eller allergisk
reaktion) kan uppkomma i sallsynta fall. | ett sddant fall bor anvéan-
daren inte langre anvanda VarseoSmile® TriniQ®.

Férvaras pa en valventilerad plats. Hall behéllarna téattslutna. Forva-
ras inldst. Observera forvarings- och transportvillkoren. Anvand inte
hartsen efter sista forbrukningsdatum.

Ldmna vidare denna bruksanvisning resp. informationen dari till
andra anvandare av produkterna, da underlatenhet att folja denna
innebar en hog risk for att otillforlitliga och/eller obrukbara produkter
tillverkas, vilka kan dventyra anvandarens sakerhet.

9. MR-sékerhet
VarseoSmile® TriniQ® bestar av material som inte &r elektriskt ledan-
de, inte metalliska och inte magnetiska.

10. Odnskade bieffekter

Odnskade effekter, reaktioner eller liknande tillbud, inklusive sddana
som inte anges i denna bruksanvisning, ska omedelbart rapporteras
till tillverkaren eller den lokala distributdren.

11. Transport och forvaring

VarseoSmile® TriniQ® maste skyddas mot ljusexponering i syfte att
forhindra spontan polymerisering. Forvaring och transport maste ske
i originalflaskan vid en temperatur pa 4 °C till 35 °C. Hartsrester kan
forvaras i 3D-skrivarens hartstrdg med stangd UV-ljusskyddskapa,
eller under ett av hartstragets ljustata skydd. P4 varje originalflaska
finns en etikett som anger fram till vilket sista forbrukningsdatum
hartsen kan anvandas.

Observera: Bearbetning av materialet efter att sista forbrukningsda-
tum har passerats kan leda till obrukbara resultat.

Fullstandigt hardade utskriftsobjekt kan férvaras vid rumstemperatur
skyddade mot ljusexponering.

12. Avfallshantering

Fullstandigt hardade materialrester (basplatta, stodstruktur) kan
hanteras som hushallssopor. Overbliven harts eller rengéringslgsning-
ar med hartsrester ska avfallshanteras enligt lokala och nationella
foreskrifter.

13. Anvisningar for anvandning

VarseoSmile® TriniQ® har utvecklats for att tillverka tandmedicinska
objekt med hjélp av 3D-utskrift. For att garantera sakra och vélfunge-
rande resultat maste foljande anvisningar observeras.
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13.1. Utrustning som krévs

Varning: Endast vid anvandning av 3D-skrivare, rengdringsmedel och
UV-polymeriseringsanordningar som 4r validerade och godkanda for
bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® med de for VarseoSmile® TriniQ®
angivna bearbetningsparametrarna, ar det mojligt att uppna resultat
som uppfyllerVarseoSmile® TriniQ®:s avsedda andamal pa ett sakert
satt.

Validerad Ackuretta SOL
3D-skrivare o AsigaMax UV/Max 405

Alpha Al version 5.0.7 eller senare
Composer version 1.3.3 eller senare

® BEGO Varseo XS CAM Creator Print version 1.32
eller senare
 Formlabs Form 4B Aktuell preform-version finns pa
https:/formlabs.com/software/
preform/
© Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 eller senare
 Shining 30 14D Accuware version 3.2.0.48 eller
senare
Validerade rengd- e Ultraljudsbad med seavsnitt 13.5
ringsmetoder rengoringslosning
o Ackuretta Cleani 3min+3 min (IPA)
 Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + sprayning (IPA)
 Rapid Shape RS Wash 4'min reservoar 1 (IPA) + 3 min
reservoar 2 (IPA) + 3 min torkning +
sprayning (IPA)
Validerade o Ackuretta Curie/Varseo Cure 2x2,5minvid P13 D8 T2.30BOn
eﬂe(héirdningsan- o Ackuretta Curie Plus 2x2 minvid P9 D80T2.00 BOn
ordningar o Formlabs FestCure 2x2minlyl1
 Formlabs Form Cure 2%20 minvid 60 °C
* NKOptik Otoflash/BEGO Otoflash ~ 2x2 000 blixtar
 Rapid Shape RS Cure 15 min, bada vaglangder, 100 %
effekt
o Shining 3D FabCure 2 2x5minvid 20 °C
Ytterligare o Etanol 96 % (EtOH), isopropanol

tillbehdr som kravs 99 % (IPA) eller InovaPrint Wash
(REF 41167)

Spatel av rostfritt stal
Sprayflaska med EtOH eller IPA
Kapskiva eller avbitare

Ev. blasteranordning 1,5 bar

Ev. blastermedel 50 ym
Skyddsutrustning

e o o o o o

En dversikt dver alla 3D-skrivare, rengdringsmetoder och UV-ljushard-
ningsanordningar som &r validerade och godkdnda for anvandning
med VarseoSmile® TriniQ® finns i kompatibilitetsoversikten for 3D-ut-
skriftssystemets komponenter pa:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO

REF 20681/05 - DAM24016 - © 2024 by BEGO - 20240814



13.2. Konstruktionskrav
Vid digital konstruktion av dentala objekt av VarseoSmile® TriniQ® ska
foljande anvisningar observeras:

Indikation  Design Bild** Permanent Temporar Designkrav
(12mana-  (upptill
dereller  12mana-
langre)  der)
Helanatomisk
enkelkronai
framtandsom- 4 4
radet © Minimitjocklek
; kindta h
bt
enskild  kindtandsom- / v 0'_7 i
tand radet © Minimitjocklek
vid skalfasader
Skalfasad / s 0smm
Inlay, onlay v/ v/
Helanatomiska
monolitiska bro-
konstruktioner for o Maximalten
fram-och/eller v vV broledmellan
:fi"tm"ﬁmr;' stédkronor
etupptill 7leder .
utan broleder * Broarifram-
tandsomradet:
Helanatomiska  Minimitjocklek
monolitiska bro- ocklusalt
konstruktioner for ochruntom
fram- och/eller / / 1,0mm
Brokon- kindtandsomra- o Minsta anslut-
struktioner det med max. en ningstvarsnitt
bromellanled upp 14 mm?
ll3 leder *Broarikind-
Helanatomisk tandsomrédet:
monolitisk bro for o Minimitjocklek
fram- och/eller ocklusalt
kindtandsomradet ?coh runtom
med max. 3 j Omm
zmgriinsamlel X v o Minsta anslut-
mellanleder ningstvarsnitt
(brokonstruktioner 16 mm?
med upp till
Tleder)

s Protestander for A—
s;‘r“em"' férbindelse med en 7 v/ .Wmml%
proteshas !

**exempel
13.3. Nesting

De for bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® nodvandiga utskrifts-
parametrarna anges i den specifika materialfilen for 3D-skriva-
ren i fraga. For att vélja ratt materialfil: VAlj 3D-skrivarmodell och
VarseoSmile® TriniQ® i tillhérande nesting-programvara. Las in ons-
kad STL-fil i nesting-programvaran.

(Ovriga utskriftsparametrar:

o Skikttjocklek 50 pm (forinstalld/default)

o Horisontell orientering av de tandmedicinska objekten, ocklusions-
niva mot konstruktionsplattformen; undantag fér broar: broar rik-
tas i 45° vinkel mot konstruktionsplattformen

o Automatisk generering av stodstrukturer rekommenderas

13.4. 3D-utskrift

Optimalt brukstemperaturomréade for VarseoSmile® TriniQ® ligger pa
mellan 18 °C och 35 °C. Skaka flaskan i ca 2 minuter infor forsta
anvandningen sé att hartsen blandas val. Se vid omfylningen i den
validerade 3D-skrivarens hartstrag till att hartsen utsétts for dags-
ljus under en sa kort tid som méjligt. Blanda i hartsen i hartstraget
nar ett transparent skikt syns pa ytan.

Starta 3D-utskriftsjobbet enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av
3D-skrivaren. Ta bort de utskrivna objekten frén konstruktionsplatt-
formen enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av 3D-skrivaren.
Anvénd vid behov en spatel av rostfritt stél.

Observera: Nar de utskrivna objekten har tagits ut ur 3D-skrivaren
samt bort fran konstruktionsplattformen ska nedanstéende steg — av-
lagsnande av restharts samt efterhardning — genomforas utan langre
avbrott eller langre tids forvaring av de utskrivna objekten i syfte att
undvika odnskade materialforandringar.

* Denna markning r en foretagsbeteckning/ ett registrerat varumarke som
tillhor ett foretag som inte ingar i koncernen BEGO.

13.5. Avlagsna restharts

Restharts avlagsnas genom att rengéra de utskrivna objekten i
ultraljudshad. Som rengoringslosning kan EtOH, IPA eller InovaPrint
Wash* (REF 41167) anvéndas:

1. 3 minuters rengdring i ultraljudsbad i ateranvandbar rengorings-
losning.

2 minuters rengdring i ultraljudsbad i farsk rengéringslosning.
Spraya de utskrivna objekten med EtOH eller IPA.

Torka de rengjorda objekten forsiktigt med tryckluft.

Ytor pa de utskrivna objekten som fortfarande glanser tyder pa
kvarvarande restharts. Avlagsna denna genom att spraya de ut-
skrivna objekten med EtOH eller IPA. Hartsrester kan dven tas bort
med en pensel som ar indrankt i EtOH eller IPA.

. Torka vid behov de rengjorda objekten med tryckluft en gang till.
Varning: Fyll aldrig pa EtOH eller IPA direkt i ultraljudsbadet, utan
alltid i den rekommenderade behallaren (REF 19621) i det med vatten
fyllda ultraljudsbadet. Anvéand ett explosionsskyddat ultraljudsbad.
Observera: Den angivna totala tidsatgangen for rengoringen bor inte
dverskridas eftersom de utskrivna objekten da kan skadas.
Observera: Vid anvdndning av EtOH eller IPA som rengdringslosning
kan ett vitaktigt skikt bildas pa de dentala objektens ytor. Detta ror sig
om avlagringar fran VarseoSmile® TriniQ®:s keramiska fyllning. Avlag-
ringarna ar ofarliga och kan avlagsnas genom att polera de utskrivna
objekten nar de har efterhardats.

13.6. Efterhdrdning
Ta bort stodstrukturerna med en kapskiva eller avbitare infor efter-
hardningen. Sakerstall att de utskrivna objekten inte deformeras.

Harda de utskrivna objekten:

R W

o

Efterhardningsan-
ordning

BEGO Otoflash

Installning efterhardning  Efterhardningsprocess

2%2000 blixtar Véand pa objektet mellan

cyklerna

En dversikt over ytterligare UV-polymeriseringsanordningar som &r
validerade och godkanda for efterhdrdning av dentala objekt fran
VarseoSmile® TriniQ® finns i avsnitt 13.1 eller pa:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Observera: Angiven tidsatgéng for efterhdrdningen galler endast
for UV-polymeriseringsanordningar som har genomgatt regelbundet
underhall.

Observera: Efter efterhardningen kan en l4tt gulaktig missfargning
uppsta pé de utskrivna objekten. Denna missfargning ar normal och
forsvinner igen efter en kort stund.

Varning: Vid ett avbrott i efterhardningen pa grund av att UV-polyme-
riseringsanordningen inte fungerar korrekt, far det utskrivna objektet
inte anvandas forrdn det har hardat helt under en fullstandig efter-
hardningscykel.

13.7. Foradling och vidare bearbetning av utskrivna objekt
Efterhardade objekt av VWarseoSmile® TriniQ® kan poleras med pimp-
sten och polerpasta. Sékerstall vid en eventuell polering att de ut-
skrivna objekten inte deformeras.

Efterhdrdade objekt av VarseoSmile® TriniQ® kan mérkas resp. ef-
terbearbetas och kompletteras med kompositfarg samt direkta och
indirekta kompositmaterial. Observera géllande bruksanvisning fran
tillverkaren av kompositfargen resp. komposit-fasadmassan.

Fixering av broar, kronor, inlays, onlays och skalfasader

o Permanent fixering av objekt av VarseoSmile® TriniQ® pa
den naturliga tanden kan ske med full- eller sjalvhaftande
fastkompositmaterial.

o Temporar fixering av objekt av VarseoSmile® TriniQ® pa den natur-
liga tanden kan ske med temporart fastcement.

e Fixering av objekt frdn VarseoSmile® TriniQ® pa metallstrukturer
kan ske med fast- eller fasadkompositmaterial.

Observera: Bruksanvisningen fran respektive komposit- eller cement-
tillverkare ska alltid féljas.

Observera: Glasjonomercement lampar sig inte for fixering av objekt
av VarseoSmile® TriniQ®.

Fixering av protestander

Protestander av VarseoSmile® TriniQ® kan forbindas med kallpolyme-
riserade eller 3D-utskrivna protesbas-plaster. Observera déarvid gal-
lande anvisning frén tillverkaren av det proteshasmaterial som ska
anvandas for att forbinda protestander med protesbasen. Om tillver-
karen av protesbasen inte tillhandahaller nagra anvisningar for hur
protestanderna ska forbindas med protesbhasen, kan vid kallpolyme-
riserade proteshaser proteshasmaterialet anvéandas for att férbinda
protestanderna med proteshasen. Vid 3D-utskrivna proteshaser kan
den flytande VarseoSmile® TriniQ®-hartsen anvéndas for att forbinda
protestanderna med proteshasen.

Rengdring av efterhardade objekt
Fullstdndigt efterhdrdade objekt av VarseoSmile® TriniQ® kan rengdras
genom angrengoring eller i nedsénkningsbad med rengéringslosning.

14. Symboler pa etiketten

Referensnum- Titel Beskrivning Referens
mer och grafik
CE-overens- Anger dverensstammel- Forordning (EU)
c € stammelse- se med forordning (EU) 2017/745 bilaga V
mérkning 2017/745
5.1.1 Tillverkare  Angertillverkarenav 150 15223-1:2021
den medicintekniska ~ Medicintekniska
H produkten produkter
© Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.1.3 Tillverknings- Anger det datum da 1S0 15223-1:2021
datum den medicintekniska  Medicinteknis}
dl produkten tillverkades produkter
* Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
514 Anvénds fore Anger efter vilket 1S0 15223-1:2021
datum den medicintek- Medicintekniska
g niska produkteninte  produkter
langre faranvandas e Symboler som
anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.1.5 Batchbeteck- Anger tillverkarens 180 15223-1:2021
ning batchbeteckning for  Medicinteknish
att kunnaidentifiera  produkter
Lor batchen eller partiet e Symboler som
anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.1.6 Katalognum- Anger tillverkarens 150 15223-1:2021
mer katal for Medicinteknisk
attkunnaidentifiera  produkter
den medicintekniska e Symboler som
produkten anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.3.2 Skyddas mot Anger en medicintek-  1S0 15223-1:2021
e solljus nisk produkt som méaste Medicintekniska
e skyddas mot ljuskéllor produkter
éL\ © Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
53.7 Temperatur-  Anger gransvérden for S0 15223-1:2021
gransvérden dentemperatursom  Medicintekniska
/H/ den medicintekniska  produkter
produkten kan utsattas e Symboler som
for sakert anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
543 Observera  Informerar anvandaren 1S0 15223-1:2021
bruksan- om att bruksanvisning- Medicintekniska
D:ﬂ visningen  en maste observeras  produkter
eller den ® Symboler som

elektroniska

bruksanvis-

ningen
5.4.4 Observera
5.7.7 Medicintek-

nisk produkt

Anger, i narheten av det
stélle dar symbolen ar
placerad, att forsik-
tighet krévs vid han-
tering av anordningen
eller styrenheten,
eller att den aktuella
situationen kréver att
operatérspersonalen
aruppmérksam eller
maste ingripa i syfte
att forhindra odnskade
konsekvenser

Anger att det aktuella
objektet aren medicin-
teknisk produkt

anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren

1S015223-1:2021

Medicintekniska

produkter

© Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren

1S0 15223-1:2021

Medicintekniska

produkter

® Symboler som
anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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K3 VarseoSmile® TriniQ®

Kullanma talimati

VarseoSmile® TriniQ®

1. Uriin agiklamasi

Tek dis restorasyonlari (6m. kuronlar, inlayler, onlayler, veneerler),
kdpriiler, metal iskeletler ve protez digler Uizerine kaplamalar seklinde olan
dis kusurlarinin veya dis kayiplarinin kesin veya gegici bakimi igin dental
objelerinin Uretimi icin akrilat bazli seramik dolgulu hibrit malzeme. Hibrit
malzeme 3D baski ydntemiyle (SLA, DLP, LCD) ilgili dental objeye gére
sekillendirilir ve bir UV polimerizasyon cihazi ile sertlestirilir. 3D baski ve
ayrica polimerizasyon 385 nm ila 405 nm 1sik dalga boylarinda gerceklesir.

2. Kullanim amaci
Tek dis restorasyonlari, kdpriler ve yapay dislerin 3D baskis! igin regine.

Kanada icin bilgi: VarseoSmile® TriniQ® ‘in Kanada'da kullanimi igin,
tek dis restorasyonlari ve kdpriler igin bu kullanim talimatlarindaki diger
bilgilerden badimsiz olarak, maksimum 30 giinliik bir uygulama siresi
gegerlidir.

3. Endikasyonlar ve klinik fayda

VarseoSmile® TriniQ® dental restorasyonlarin uygulanmasi, gigneme yi-

zeyleri dahil 6n ve yan dis alaninda bulunan dislerin gigneme fonksiyonu-

nun ve estetiginin yeniden tesis edilmesi icin endikedir:

¢ Travma, ¢lirlk, yipranma, asinma veya erozyon / biyokorozyon nede-
niyle dis kusurlari

¢ Dis yapisinin zayiflamasi ve/veya eksik takilmasi (genetik displazi)

¢ Isirma konumu degisiklikleri, sekil ve konum degisiklikleri

o Kismi veya tamamen digsizlik

4. Kullanicilar ve hasta hedef grubu

VarseoSmile® TriniQ® dis hekimleri, dental uzman galiganlari ve dis tekni-
syenleri gibi uzman personel tarafindan kullanima yonelik ongdriilen bir
tibbi Grlindtir ve B6lim 5 uyarinca herhangi bir kontrendikasyonu bulun-
mayan tiim hastalarin tedavisi igin kullanilabilir.

5. Kontrendikasyonlar

VarseoSmile® TriniQ® igerik maddelerinden birine veya birkagina karst bili-
nen bir alerji varsa kontrendikedir. Stiphe durumunda, bu tiriin kullaniima-
dan 6nce uygun spesifik bir test yapilarak alerjinin olup olmadigi acikliga
kavusturulmali ve bdyle bir durumun olmadigi kesinlestiriimelidir. Malze-
me, Ureticinin tanimladigi amaglar diginda kullanimamalidir. Kullanim
amacl, kullanma talimati veya 6zel amaca yonelik konstriiksiyon gerekli-
liklerinden her tiirli sapma, bu malzemeden uretilen nesnelerin kimyasal
ve fiziksel kalitesi Uzerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

6. Malzeme ozelligi ve teslim birimi

VarseoSmile® TriniQ® (meth)akrilatlar, seramik dolgu maddeleri, basla-
ticilar, katki maddeleri ve pigmentlerden yapilmis seramik dolgulu hibrit
malzemedir. VarseoSmile® TriniQ®, UV 15131 ile sertlesen ve bu amagla
foto polimerizasyon baslaticilar iceren polimer bazli bir malzemedir
(1SO 4049:2019 uyarinca sinif 2 malzemedir).

Fiziksel dzellikler

Biikiilme mukavemeti 120 MPa
Yiizey sertligi >90 Shore D
Dalga boyu 385-405nm
7. Uyarilar

VarseoSmile® TriniQ®in sivi halde islenmesi sirasinda asagidaki uyarilara
dikkat edilmelidir:

Kullanimdan dnce gtivenlik veri sayfasini okuyun.

VarseoSmile® TriniQ® sadece bu kullanim talimatinda agiklanan
konstriiksiyon gerekliliklerine uygun kesin veya gegici kpriilerin,
kuronlarin, inlaylerin, onlaylerin, veneerlerin ve protez dislerin tiretimi
icin kullanilabilir.

Kullanim talimatindan her sapma, kimyasal veya fiziksel 6zelliklere ve
nihai Griindn biyolojik uyumluluguna olumsuz etki edebilir.

Uriin, cilt tahriglerine veya alerjik cilt reaksiyonlarina neden olabilecek
maddeler icermektedir.

Solumaktan ve yutmaktan kaginin. Solunum yollarinin tahrigine neden
olabilir.

Dogurganliga veya dogmamis gocuda zarar verebilir.

Regine ile cilt temasi halinde bol su ile yikayin.

(Gozle temasinda birkag dakika boyunca dikkatlice suyla yikayin. Eger
mevcutsa ve cikariimasi kolaysa lensleri ¢ikartin. Yikamaya devam
edin.

Yutulmasi veya yutulma siiphesinde bir hekime danigin ve kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz bir zehir kontrol merkezini/doktoru arayin.

*Bu isaret, BEGO sirketler grubuna ait olmayan bir sirketin ticari adi/tescill
ticari markasidir.

8. Giivenlik tedbirleri

VarseoSmile® TriniQ®1 islerken koruyucu kiyafet ve ayrica koruyucu goz-
Iiik ve nitril eldiven kullanin. Uriiniin kullanimina iliskin daha fazla bilgiye
www.bego.com adresindeki glivenlik bilgi formundan ulasabilirsiniz. Nadir
durumlarda bireysel reaksiyonlarin (6. intolerans veya alerjik reaksiyon-
lar) meydana gelebilecegi géz ardi edilemez. Kullanici bu durumda artik
VarseoSmile® TriniQ® kullaniimamalidir.

Iyi havalandiriimis bir odada saklayin. Kabi sizdirmaz bir sekilde kapali
tutun. Kapali bir sekilde saklayin. Saklama ve tagima kosullari dikkate
alinmalidir. Son kullanma tarihi gegen regineyi artik kullanmayin.

Bu kullanim talimatini veya burada yer alan ilgili bilgileri driinlerin diger
kullanicilarina iletin, ¢linkii bunlara uyulmamasi durumunda kullanicinin
giivenligini tehlikeye atabilecek giivenilir olmayan ve/veya kullanilamaz
Urdinlerin ortaya gikma riski yiksektir.

9. MR giivenligi
VarseoSmile® TriniQ®, elektrik olarak iletken olmayan, metalik olmayan ve
manyetik olmayan malzemelerden olusmaktadir.

10. istenmeyen yan etkiler

Bu kullanim talimatinda belirtiimemis olanlar dahil istenmeyen yan etki-
ler, tepkiler veya benzer olaylar derhal Ureticiye veya yerel distribiitsre
bildirilmelidir.

11. Tagim ve depolama

VarseoSmile® TriniQ® regine, spontane polimerizasyonu Snlemek igin
1s1§a karsi korunmalidir. Depolama ve tasima orijinal sisesinde 4°C ile
35°C sicaklik arali§inda gerceklesmelidir. 3D yazicinin regine kiivetindeki
regine kalintilarinin saklanmasi, yazicinin UV 1sik koruma kapagi veya
regine tepsisinin 11k gegirmez kapagi kapaliyken miimk(indir. Her orijinal
sisenin etiketinde recinenin son kullanma tarihi mevcuttur.

Not: Malzemenin son kullanma tarihinden sonra islenmesi kullanilamaz
sonuglara yol agabilir.

Tamamen polimerize olmug baski objeleri oda sicakliginda isiktan uzakta
saklanabilir.

12. Bertaraf

Tamamen polimerize olmus malzeme kalintilari (taban plakasi, destek
yapisi) ev ¢optine atilabilir. Kullaniimamig regine veya regine kalintilarina
sahip temizleme cozeltileri yerel ve ulusal ydnetmeliklere gére bertaraf
edilmelidir.

13. igleme talimati

VarseoSmile® TriniQ®, 3D baski siireci yardimiyla dental objeler tiretmek
icin gelistirilmistir. Givenli ve islevsel sonuglar elde etmek igin asagidaki
bilgiler dikkate alinmalidir.
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13.1. Gerekli donanim

Uyari: Sadece VarseoSmile® TriniQ® igin belirtilen isleme parametreleri
ile VarseoSmile® TriniQ¥in islenmesi igin dogrulanmis ve onaylanmig 3D
yazicilarin, temizlik maddelerinin ve UV polimerizasyon cihazlarinin kulla-
nilmas| durumunda, VarseoSmile® TriniQ®in amacini giivenli bir sekilde
yerine getiren sonuglar elde edebilir.

Onaylanmig ¢ Ackuretta SOL AlphaAl siirimii 5.0.7 ya da
3D yazicilar daha yiksek
¢ Asiga Max UV/Max 405 Composer siriimii 1.3.3 yada
daha yiksek
¢ BEGO Varseo XS CAM Creator Print siiriimi 1.32
ya da daha yiksek
¢ Formlabs Form 4B Giincel Preform siriimi https://
formlabs.com/software/preform/
adresindedir
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine sir.
2021.0.2054.786 ya da daha
yilksek
o Shining 3D L4D Accuware siiriimii 3.2.048 ya da
daha yiksek
Onaylanmig o Temizlik ¢ozeltili ultrasonik 13.5n0.u bélime bakin
temizlik banyo
yontemleri o Ackuretta Cleani 3dk+3dk (IPA)
* Formlabs Form Wash 3dk (IPA) + piiskiirtme (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4dk rezervuar 1 (IPA) + 3 dk
rezervuar 2 (IPA) + 3 dk kurutma +
piiskiirtme (IPA)
Onaylanmig o Ackuretta Curie/Varseo Cure P13 D8 T2.30 BOn'da 2x 2:30 dk
postkiirleme o Ackuretta Curie Plus P9 D80T2.00BOn'da 2x 2 dk
cihazian o Formlabs Fast Cure 2%2dkDzy 1
* Formlabs Form Cure 2x20dk @60°C
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 flag
Otoflash
¢ Rapid Shape RS Cure 15 dk, iki mil uzunlugu, %100 giig
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5dk@20°C
Aynicagerekli o Etanol %96 (EtOH), izopropa-
aksesuar nol %99 (IPA) veya InovaPrint

Wash (REF 41167)
Paslanmaz gelik spatula
EtOH veya IPAigeren sprey
sisesi

Kesme diski veya yan kesici
Gerekirse piiskirtme cihazi
1,5bar

Gerekirse piiskiirtme maddesi
50 um

Koruyucu donanim

VarseoSmile® TriniQ® ile kullanim igin dogrulanmig ve onaylanmis tiim
3D yazicilar, temizleme yontemleri ve UV 151§ kiirleme cihazlarina genel
bir bakis, 3D baski sistemi bilesenlerinin uyumluluguna genel bakista bu-
lunabilir: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Konstriiksiyon gereklilikleri
VarseoSmile® TriniQ®den yapilmis dental nesnelerin dijital konstriiksiyo-
nunda asagidaki talimatlar dikkate alinmalidir:

Endikasyon ~ Tasarim Resim** Kahici(12ay Gegici  Tasarim talehi
veyadaha  (12aya
uzun) kadar)
On dis alaninda
tamamen
anatomik tekli / /o Yan dislerin
kron ve On dislerin
Yan dig alanin- minimum
Tektdlg e / / gu7vfnrnl:almhg\
restoras-  anatomik tekli J
yonlar o + Veneers'te
h minimum
duvarkalinligi
Veneer J/ J/ 05mm
Inlay, Onlay J/ J/
Onvelveya + Ik abutment
yan dig alani kuron arasinda
igin pontiksiz maksimum bir
7 pargaya kadar v/ v/ pontik
tam anatomik + Ondis
monolitk kGprt bolgesindeki
konstriiksiyonlari Kopriler:
On velveyayan + Okliizal ve
dig alaniigin gevresel_ )
maks. bir kdprii olarak mini-
arapargastile / / mum d_uvar
3 pargaya kadar kalinhgi
Kprii tam anatomik 1,0mm
konstriik-  monolitik kdpri . ll;ﬂlr]:mum )
i konstriiksiyonlari aglayici ke-
shyen ! siti 14 mm?
On velveyayan *Yandis
dig alani igin alanindaki
maks. 3 komgu kopriler:
olmayan ara * Okliizal ve
parcalarile cevresel_
tam anatomik X J/ olarak mini-
monolitik kdprii mum duvar
konstriiksiyonlari kalinligi
(7 pargali koprii 1.0mm
konstriiksiyonu- * Minimurn
nakadar) baglayici ke-
siti 16 mm?
Bir protez kaidesi o Minimum
otz ebagianti /7 darienig
S protez digler 1,0mm

**drnek olarak

13.3. Nesting

VarseoSmile® TriniQ®in islenmesi icin gerekli baski parametreleri, 3D
yaziciniza 6zel malzeme dosyasinda belirtilmistir. Dogru malzeme dos-
yasini secmek icin, uygun Nesting yaziiminda 3D yazici modelinizi ve
VarseoSmile® TriniQ¥ segin. Istediginiz STL dosyasini Nesting yazilimi-
niza yiikleyin.

Diger baski parametreleri:

Katman kalinligi 50 ym (dnceden ayarlanmig/varsayilan)

Dis nesnelerinin yatay olarak hizalanmas, yapi platformuna oklizal
diizlem; kdpriiler icin istisna: Kdprileri yapi platformuna 45° agi ile hi-
zalayin

Destek yapilarinin otomatik olarak olusturulmasi énerilir

13.4. 3D baski

VarseoSmile® TriniQin ideal isleme sicakligi 18°C ile 35°C arasidir. Re-
cineyi homojenize etmek igin siseyi ilk kullanimdan 6nce yakl. 2 dakika
boyunca galkalayin. Dogrulanmis 3D yazicinin regine kiivetine dolum si-
rasinda reginenin giin 1sigina olabildigince kisa stireli olarak maruz kalma-
sina dikkat edilmelidir. Yiizeyde seffaf bir tabaka gérindtiginde regineyi
regine kiivetinde karistirin.

3D baski igini 3D yazici dreticisinin kullanim talimatina gére baglatin.
Yazdirilan nesneleri 3D yazici Ureticisinin kullanim talimatla gdre yapi
platformundan gikarin. Gerekirse bunun igin paslanmaz gelik bir spatula
kullanin.

Not: Yazdirilan nesnelerin 3D yazicidan alinmasindan ve yapi platfor-
mundan cikariimasindan sonra, istenmeyen malzeme degisikliklerinden
kaginmak icin artik recinenin gikariimasi ve post kiirleme adimlari uzun
sireli kesinti ve yazdirilan nesnelerin depolanmasi olmadan gergekles-
tirilmelidir.

*Bu isaret, BEGO sirketler grubuna ait olmayan bir sirketin ticari adi/tescill
ticari markasidir.

13.5. Artik reginenin temizlenmesi

Artik reginenin temizlenmesi, yazdirilan nesnelerin bir ultrasonik banyoda

temizlenmesiyle gerceklesir. Temizleme ¢ozeltisi olarak EtOH, IPA ya da

InovaPrint Wash* (REF 41167) kullanilabilir:

1. Tekrar kullanilabilir temizleme ¢ozeltisi igerisinde ultrasonik banyoda
3 dakika temizlik

2. Yeni temizleme ¢dzeltisi igerisinde ultrasonik banyoda 2 dakika temizlik

3. Basili nesnelere EtOH veya IPA piskiirtlimesi.

4. Temizlenen nesneleri dikkatli bir sekilde basingli hava ile kurutun.

5. Basili nesneler Uzerinde kalan parlak noktalar, kalan artik regineye
isaret etmektedir. Bunu, nesnelere EtOH ya da IPA plskiirterek
cikarin. Regine kalintilari EtOH ya da IPA ile islatilmis bir firca ile de
clkarilabilir.

6. Temizlenen nesneleri gerekirse tekrar basingli hava ile kurutun.

Uyari: EtOH ya da IPAYyi asla dogrudan ultrasonik banyoya doldurmayin,

daima 6nerilen kabin (REF 19621) icinde suyla dolu ultrasonik banyoya

yerlestirin. Patlamaya kars! korumali bir ultrasonik banyo kullanilmalidir.

Not: Temizligin belirtilen siresi agilmamalidir, aksi takdirde basili nesne

hasar gorebilir.

Not: Temizleme ¢ozeltisi olarak EtOH ya da IPA kullanildiginda, dental

objelerin ylizeyinde beyazimsi bir tabaka olusabilir. Bu, VarseoSmile®

TriniQin seramik dolgusunun bir tortusudur. Bu tortu zararsizdir ve basili

nesnelerin kiirlenmesinden sonra cilalanarak giderilebilir.

13.6. Post kiirleme
Post kiirlemeden dnce destek yapilarini bir ayirma diski veya yan kesici ile
clkarin. Basili nesneleri deforme etmemeye dikkat edin.

Basili nesneleri sertlestirin:
Post kiirleme cihazi
BEGO Otoflash

Post kiirleme ayari
2x2000 flag

Post kiirleme prosesi

Nesneyi dongiler arasinda
cevirin

VarseoSmile® TriniQ® dental objelerin post kirlemesi igin onaylanmis ve
dogrulanmis diger UV polimerizasyon cihazlarina genel bir bakis 13.1 bg-
limUnde ya da su adreste mevcuttur:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

Not: Post kiirlemenin belirtilmis olan siiresi sadece diizenli olarak bakimi
yapilmis UV polimerizasyon cihazlari igin gegerlidir.

Not: Post kiirleme sonrasinda basili obje Uzerinde hafif sarimsi bir renk
degisikligi gorlebilir. Bu renk degisikligi normaldir ve kisa bir sire sonra
kaybolacaktr.

Uyari: UV polimerizasyon cihazindaki bir hata nedeniyle post kiilemede
bir kesinti olursa, basili nesne tam bir post kiirleme donguisu altinda poli-
merize olana kadar kullanimamalidir.

13.7. Basili nesnelerin sonlandiriimasi ve daha fazla iglenmesi
VarseoSmile® TriniQ® ile post kiirlemesi yapilmis nesneler ponza tasi ve
parlatma pastasi ile parlatilabilir. Gerekirse, parlatma sirasinda baskill
nesnelerin deforme olmamasina dikkat edin.

VarseoSmile® TriniQ® ile yapiimis post kirlemeli nesneler kompozit bo-
yalar ve dogrudan ve dolayli kompozitler ile karakterize edilebilir veya
yeniden islenebilir ile tamamlanabilir. Kompozit boyalarin veya kompozit
kaplama kiltlesinin Ureticisinin gegerli kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Kopriilerin,  kuronlarin,
sabitlenmesi

¢ Dogal disler Uzerine VarseoSmile® TriniQ® ile yapilan objelerin kalici
olarak sabitlenmesi tam veya kendinden adeziv sabitleme kompozitler
ile gergeklestirilebilir.

Dogal digler iizerinde VarseoSmile® TriniQ® ile yapilan objelerin gegici
olarak sabitlenmesi gegici sabitleme cimentosu ile gergeklestirilebilir.
Metal yapilar iizerinde VarseoSmile® TriniQ® ile yapilan objelerin sabit-
lenmesi sabitleme veya kaplama kompozitleri ile gerceklestirilebilir.
Not: Her durumda ilgili kompozit veya ¢imento reticisinin kullanma tali-
mati dikkate alinmalidir.

Not: Cam iyonomer gimentolar VarseoSmile® TriniQ®'den yapiimig objele-
rin sabitlenmesi igin uygun degildir.

inlaylerin, onlaylerin ve veneerlerin

Protez diglerin sabitlenmesi

VarseoSmile® TriniQ®dan yapilmis protez disler soguk polimerize edilmis
veya 3D baskili protez kaide plastikleri ile baglanabilir. Bunu yapmak iin,
protez kaide malzemesi ireticisinin protez dislerini protez kaidesine bag-
lamak icin gegerli talimatlarini izleyin. EGer protez kaidesi Ureticisi protez
diglerinin protez kaidesine baglanmasi icin talimat vermiyorsa, protez
kaidesi malzemesi soduk polimerize protez kaideleri igin protez dislerini
protez kaidesine baglamak icin kullanilabilir ve sivi VarseoSmile® TriniQ®
recinesi 3D baskill protez kaideleri icin protez dislerini protez kaidesine
baglamak icin kullanilabilir.

Post kiirleme yapilmig nesnelerin temizligi

VarseoSmile® TriniQ®den tamamen post kirleme yapilmis nesneler
buharlagtirma yoluyla veya temizleme ¢ozeltili bir daldirma banyosu ile
temizlenebilir.

14, Etiket sembolleri

Referans Baslk Agiklama Referans
numarasi
ve grafik
CEuygunluk  2017/745 (AB) 2017/745 (AB)
( € isareti sayil yonetmelige yonetmeligi ek V
olan uygunlugu
gostermektedir
511 Uretici Tibbi driintin Ureticisinin  1SO 15223-1:2021
gostermektedir Tibbi cihaz
u o Ureticitarafindan
salanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
513 Uretim tarihi ~ Tibbi Griindin dretildigi 150 15223-1:2021
tarihi gostermektedir ~ Tibbi cihaz

el

5.1.4

-

51.5

543

5.4.4

5.7.7

Sonkullanma  Tibbi triinin artik

tarihi kullanilamayacagi
tarihi gdstermektedir
Partikodu/  Partiveya lotun

Lotnumarasi  tanimlanabilmesiigin
Greticinin parti adini
gostermektedir

Katalog Tibbi triindn tanimla-

numarasi nabilmesi igin dreticinin
katalog numarasini
gostermektedir

Glines Isik kaynaklarindan

1s1gindan korunmasi gereken

uzaktutun  korunmasi gereken tibbi
Urlinleri géstermektedir

Sicaklik Tibbi irinlerin giivenli

sinir bir sekilde maruz
birakilabilecegi sicaklik
sinir degerlerini
gostermektedir

Kullanma Kullaniciya, kullanma

talimatina  talimatini dikkate

bagvurun almasi gerektigini

veya elektro-  gostermektedir

nik kullanma

talimatina

bagvurun

Dikkat Semboliin yerlestirildigi
yerin yakininda cihaz
veya kumanda kullan-
lirken dikkatli olunmasi
gerektigini veya isten-
meyen sonuglardan
kaginmak igin meveut
durumun operatoriin dik-
katini veya miidahalesini
gerektirdigini belirtir.

Tibbicihaz Ilgili nesnenin tibbi bir

Grlin oldugunu belirtir

Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

180 15223-1:2021

Tibbicihaz

o Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

180 15223-1:2021

Tibbi cihaz

o Ureticitarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

180 15223-1:2021
Tibbicihaz
Ureticitarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

180 15223-1:2021

Tibbicihaz

o Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

180 15223-1:2021

Tibbi cihaz

o Ureticitarafindan
sadlanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

1SO 15223-1:2021

Tibbi cihaz

o Ureticitarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

180 15223-1:2021

Tibbicihaz

o Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller

1SO 15223-1:2021

Tibbi cihaz

o Ureticitarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
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