3 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 par impression 3D (SLA, DLP, LCD) pour correspondre
a l'objet dentaire requis et durci avec un polymérisateur aux UV.
L'impression 3D et la polymérisation se déroulent avec des longueurs
d’onde de la lumiere de 385 nm & 405 nm.

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

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 I'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 a 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 polymeres durci au rayonnement ultraviolet et qui, pour cette
raison, comprend des initiateurs de photopolymérisation (matériau
de la classe 2 selon la norme 1SO 4049:2019).

Propriétés physiques

Résistance a la flexion 120 MPa

Dureté de la surface >90 Shore D

Longueur d'onde 3852a405nm

Unités d'emballage

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500g
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500 ¢
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500 g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500 ¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500¢g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500 ¢
41175 VarseoSmile TriniQ 0ML 500¢g
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 500¢g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250¢
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250 g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250g
41185 VarseoSmile TriniQ oML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250 g

Teintes et désignation des teintes adaptées aux teintiers
VITA Classical A1-D4® et VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Remarque : la disponibilité de divers dispositifs peut varier selon les
régions. Vous trouverez sur le site Internet de BEGO les informations
actuelles sur le dispositif.

1. Mises en garde

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

Lire la 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
criteres 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
aleau.

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’enlevent facilement. Continuer a
rincer.

En cas d'ingestion, ou de soupgon d'ingestion, consulter un
médecin et, appeler un centre antipoison ou un médecin en cas
de malaise.

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

8. 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 a 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 I'utilisateur.

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

ne sont ni

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 mis au point pour la fabrication d’objets
dentaires par impression 3D. Une vue d’ensemble de toutes les
imprimantes 3D, les produits de nettoyage et les polymérisateurs aux
UV validés et autorisés pour la mise en ceuvre de VarseoSmile TriniQ
peut étre consultée a I'adresse :
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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 I'application des paramétres de mise en ceuvre prescrits pour
VarseoSmile TriniQ.

e Imprimante 3D validée, y compris logiciel d'imbrication, par ex.

BEGO Varseo XS et BEGO CAM Creator

Produit/équipement de nettoyage validé pour I'élimination de

résine résiduelle, par ex. éthanol (> 96 %), alcool isopropylique

(> 99,5 %) ou de I'lnovaPrint Wash* (REF 41167) et bain a

ultrasons

Polymérisateur aux UV validé, par ex. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Spatule en inox

Flacon pulvérisateur avec de I'éthanol ou de I'alcool isopropylique

Disque a trongonner ou pince coupante diagonale (pour éliminer la

structure de support)

Le cas échéant sableuse, 1,5 bar

o |e cas échéant abrasif de 50 pm (par ex. Perlablast® micro, BEGO,
REF 46092/54302)

o Equipement de protection

13.2. Critéres 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
(12mois ou (12 mois
plus) maximum)
Couronne
unitaire i
entierement * Epaisseur
anatomique . . v v/ minimale de la
danslazone paroi pour les
antérieure dents latérales
Restau- et antérieures
rations ﬁ:ﬂ:ﬂ::e 0.7 mm
dedents — giaroment . @ a J/  *Epaisseur
unitaires — 4natomique dans minimale de
lazone latérale Ia paroi pour
_— les tf;gfttes
ace rothétiques
prothétique ‘ . . 8,5 mm .
Inlay, onlay 0 ™
Constructions
de bridges
monolithiques
entierement
anatomiques &) R / o Largeur
pour les zones maximale
antérieure et/ou (Oo0en de l'élément
latérale jusqu'a intermédiaire
7éléments sans 1 molaire
éléments de
bridge o Bridges po_urla
70ne antérieure:
Constructions o Epaisseur
de bridges minimale
monolithiques de la paroi
entierement occlusale et
anatomiques périphérique
pour les zones 1,0mm
Construc- ~ antérieure et/ m v/ v/ e Section
tionsde  oulatéraleavec minimale du
bridges un seul élément connecteur
intermédiaire 14 mm?
de bridge au . o Bridges dans la
maximum jusqua 20ne latérale :
3 éléments o Epaisseur
Bridge mono- minimale
[ithique entigre- dela paroi
ment anatomique occlusaleet
pour les zones périphérique
antérieure et/ L0mm
ou latérale avec * Section
38léments w X J/ minimale du
intermédiaires connecteur
nonvoisins 16 mm?
au maximum
(constructions de
bridges jusqu'a
7éléments)
Dents prothé- -
Dentspro- tiques pourla n / / 'Eﬂ?ﬁ:?ﬂi:;"des
thétiques  cohésion avec une Lomm
hasedeprothese MDA (RIS

** a titre d'exemple

13.3. Imbrication

Logiciel requis en fonction de I'imprimante 3D utilisée :

e CAM Creator Print version 1.32 ou supérieure

o Asiga Composer version 1.3.3 ou supérieure

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 paramétres d'impression :

o Epaisseur de couche 50 pm (préréglée/par défaut)

e Qrientation 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

o (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 lumiére 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 |a 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.

13.5. Elimination de la résine résiduelle

Pour éliminer la résine résiduelle, nettoyer les objets imprimés en

bain & ultrasons. De I'éthanol (> 96 %), de I'alcool isopropylique

(=2 99,5 %) ou de InovaPrint Wash* (REF 41167) peut étre utilisé

comme solution de nettoyage :

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 sur les objets imprimés d’éthanol (> 96 %) ou d"alcool
isopropylique (> 99,5 %).

. 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 sur les objets imprimés de I'éthanol (> 96 %) ou de
I'alcool isopropylique (> 99,5 %). Il est également possible
d’éliminer les restes de résine avec un pinceau trempé dans de
I'éthanol (> 96 %) ou de I'alcool isopropylique (> 99,5 %).

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

Mise en garde : ne jamais verser I'éthanol ni I'alcool isopropylique

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

recommandé (REF 19621) a 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'emploi d’éthanol (> 96 %) ou d’alcool isopropylique

(>99,5 %) 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 dépdt est
inoffensif et peut s'éliminer par polissage apres le post-durcissement
des objets imprimés.

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 trongonner ou d’une pince coupante diagonale. Veiller a
ne pas déformer les objets imprimés.

Durcir les objets imprimés avec le polymérisateur aux UV Varseo Cure
avec les parametres programmés pour VarseoSmile TriniQ de 2 fois
2 minutes 30 secondes. Tourner les objets ente les cycles de post-
durcissement pour garantir une polymérisation homogene.

Une vue d'ensemble d’autres polymérisateurs aux UV validés
et autorisés pour le post-durcissement d’objets dentaires en
VarseoSmile TriniQ est disponible a I'adresse :
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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

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

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

e les objets en VarseoSmile TriniQ peuvent se fixer sur la dent
naturelle a l'aide de composites de scellement entierement
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 armatures
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 prothése 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 prothese, 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 prothese.

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  Réglement (UE)
c € conformité  avec le Reglement (UE) 2017/745, Annexe V
CE 2017/745.
5.1.1 Fabricant Indique le fabricant du 1S0 15223-1:2021
dispositif médical. Dispositifs médicaux
u o Symboles a utiliser
avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
513 Date de Indique la date a 1S0 15223-1:2021
fabrication laquelle le dispositif ~ Dispositifs médicaux
&I 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 ladate limite  1S0 15223-1:2021
d'utilisation apréslaquellele Dispositifs médicaux
E 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 le code de 1S0 15223-1:2021
lot du fabricant de Dispositifs médicaux
manigre a identifier e Symboles a utiliser
Lot formellement le lot. avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
5.1.6 Référence  Indique laréférence 180 15223-1:2021
catalogue  catalogue du fabricant Dispositifs médicaux
de maniére a identifier e Symboles & utiliser
formellement le avec les étiquettes,
dispositif médical. I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
53.2 Conservera Signale undispositif S0 15223-1:2021
Sl I'abridela  médical qui doit rester Dispositifs médicaux
ZIT lumieredu & l'abri de toute source ® Symboles a utiliser
O soleil de lumiere. avec les étiquettes,
I'étiquetage et les
informations a
fournir relatifs aux
dispositifs médicaux
537 Limite de Indique les 1S0 15223-1:2021
température températures minimale Dispositifs médicaux

543

5.4.4

5.7.7

Consulter les
instructions
d'utilisation
oules
instructions
d'utilisation
électroniques

Attention

Dispositif
médical

et maximale auxquelles
le dispositif médical
peut étre exposé en
toute sécurité.

Indique a I'utilisateur
qu'il est nécessaire
de consulter

les instructions
d'utilisation.

Indique qu'il

convient de faire
preuve de prudence
en manipulant
I'équipement ou la
commande a proximité
de I'endroit ot se trouve
ce symbole, ou que
lasituation actuelle
réclame |'attention

de 'opérateur ou une
intervention de la
part de |'opérateur,
pour éviter des
conséquences
indésirables.

Indique que I'article est
un dispositif médical.

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

10 15223-1:2021

B Instrucciones de uso

VarseoSmile TriniQ

1. Descripcion del producto

Material hibrido con relleno ceramico 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 impresién 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 nm y 405 nm.

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

3. Indicaciones y beneficio clinico

La aplicacién de restauraciones dentales de VarseoSmile TriniQ esta

indicada para la restauracion de la funcion masticatoria y de la es-

tética de dientes en la regidén anterior y posterior del diente, incluidas

las superficies oclusales, en caso de:

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

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

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

e Edentulismo parcial o total

4. Usuario y grupo de pacientes objetivo

VarseoSmile TriniQ es un producto sanitario previsto para su utilizacién

por parte de personal especializado, como odontdlogos, empleados es-

pecializados 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 esté contraindicado en caso de alergias conocidas
a alguno(s) de los componentes. En caso de duda, se recomienda ave-
riguar mediante una prueba especifica si existe una alergia antes de
la aplicacion 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
diseno 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 com-
puesto por (met)acrilatos, materiales de relleno ceramicos, iniciado-
res, 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 segiin
1S0 4049:2019).

Caracteristicas fisicas
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Resistencia a la flexion 120 MPa

Dureza de la superficie >90 Shore D

Longitud de onda 385-405nm

Unidades de entrega

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500 g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500 g
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢g
41175 VarseoSmile TriniQ oML 500 g
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 500g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250 ¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250¢g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250 ¢
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250 ¢
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250 ¢
41185 VarseoSmile TriniQ oML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ 0Mm3 250g

Los colores y sus denominaciones estan basados en la escala de colo-
res VITA Classical AL-D4®y en VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Nota: La disponibilidad de las distintas variantes del producto puede
variar seg(in la region. Puede encontrar la informacion mas reciente
sobre el producto en el sitio web de BEGO.

1. Advertencias

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

e |ea laficha de datos de seguridad antes del uso.

o VarseoSmile TriniQ debe utilizarse Gnicamente para la fabricacién
de puentes, coronas, inlays, onlays, carillas y dientes protésicos
definitivos o temporales seg(in los requisitos de disefio descritos 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.

e 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 ingestién, consulte a un
médico; en caso de malestar, llame a un centro toxicolégico 0 a un
médico.

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

8. Medidas de precaucion

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

Almacene el producto en un lugar bien ventilado. Mantenga el reci-
piente herméticamente cerrado. Guardelo bajo llave. 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 metalicos 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 estéd 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 seg(n las disposiciones locales y nacio-
nales.

13. Instrucciones de procesamiento

VarseoSmile TriniQ ha sido desarrollado para la fabricacion de obje-
tos dentales en el proceso de impresion 3D. Hay disponible una vista
general de todas las impresoras 3D, productos de limpieza y unidades
de polimerizacién UV validadas y autorizadas para el procesamiento
de VarseoSmile TriniQ en:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Equipamiento necesario

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

e |mpresora 3D validada, incl. software de anidamiento, p. ej.,
BEGO Varseo XS y BEGO CAM Creator

Producto/equipo de limpieza validado para la eliminacion de la
resina excedente, p. ej., Etanol (=96 %), isopropanol (99,5 %) o
InovaPrint Wash* (REF 41167) y bafio de ultrasonidos

Unidad de polimerizacion UV validada, p. ej., Varseo Cure
VarseoSmile TriniQ

Espatula de acero inoxidable

Pulverizador con etanol o isopropanol

Disco separador o alicates de corte lateral (para retirar la estructu-
ra de apoyo)

o Siprocede, arenadora 1,5 bar

Si procede, material de arenado 50 pm (p. ej., Perlablast® micro,
BEGO, REF 46092/54302)

e Equipo de proteccién individual

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)
0més)

Coronaindividual

totalmente
anatémicaenla . . / v * Grosor de
region anterior pared minimo de
Restau- N dientes poste-
o el Coronaindividual riores y dientes
de dientes tntal!ne_nte . @ v v anteriores
i anatomicaen la 07
indivi-— osidn nosterior W/ i
duales el « Grosor de pared
Carilla . minimo con
‘ . carillas 0,5mm
Inlay, onlay )~
Estructuras de
puente monoli-
ticas totalmente  Anchura
anatomicaspara ) B méxima de la
laregién anterior 0000ar 4 v/ piezaintermedia
ylo posterior de 1 molar
hasta T piezas o Puentesenla
sin elementos de reugiénanterior-
puente  Grosor de
Estructuras de pared minimo
puente monoli- oclusaly
ticas totalmente circunferen-
‘anammicas para gall,(]mm
a region anterior m  Seccion trans-
Estruc- : v v P
turas de y/?pnsterlprcudn \ée:salm\Tma
media de hasta o Puentesen la
3piezas region posterior:
Puentes monoli- * Grosor de
ticos totalmente pared minimo
anatomicos para oclusaly
la region anterior circunferen-
" po;te_r o Yagao® ' J g‘eaclclivéonlprzns
max. 3 piezas ans-
intermedias versal minima
noadyacentes del conzector
(estructuras de 16 mm
puente de hasta
7 piezas)
Dientes pro-
Dientes tésicos parala n / v o Grosor de pared
protésicos  unidn a una base minimo 1,0 mm

protésica

**a modo de ejemplo

13.3. Anidamiento

Software necesario segiin la impresora 3D utilizada:

e CAM Creator Print version 1.32 o superior

e Asiga Composer version 1.3.3 o superior

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 parametros de impresion:

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

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

e Serecomienda la generacion automatica de estructuras de apoyo

13.4. Impresidn 3D

El rango de temperatura de procesamiento ideal de VarseoSmile TriniQ
es de entre 18 °Cy 35 °C. Agite la botella durante aprox. 2 minutos
antes del primer uso para homogeneizar la resina. Al verterla en la
cubeta para resina de la impresora 3D validada, la resina debe ex-
ponerse 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 la impresora 3D. Para ello, utilice una espétula 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, eliminacion 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.

13.5. Eliminacidn de la resina excedente

La eliminacion de la resina excedente se realiza limpiando los

objetos impresos en un bafio de ultrasonidos. Como solucién de

limpieza puede utilizarse etanol (=96 %), isopropanol (=99,5 %) o

InovaPrint Wash* (REF 41167):

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

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

. Pulverizacion de los objetos impresos con etanol (>96 %) o isopro-
panol (>99,5 %).

. 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 pul-
verizando los objetos impresos con etanol (>96 %) o isopropa-
nol (99,5 %). Los restos de resina también pueden eliminarse
utilizando un pincel embebido en etanol (=96 %) o isopropanol
(=99,5 %).

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

Advertencia: No vierta nunca el etanol o isopropanol directamen-
te en el bafio de ultrasonidos, sino en el recipiente recomendado
(REF 19621) dentro del bafio de ultrasonidos lleno de agua. Se debe
utilizar un bafio 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 etanol (=96 %) o isopropanol (99,5 %) como
solucion de limpieza puede producirse la formacién de una capa
blanquecina en la superficie de los objetos dentales. Se trata de una
sedimentacién del relleno ceramico de VarseoSmile TriniQ. Esta sedi-
mentacién es inocua y puede eliminarse puliendo los objetos impresos
tras el reendurecimiento.

—

N

w

o~

o

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.

Efectlie el reendurecimiento de los objetos impresos con la unidad
de polimerizacion UV Varseo Cure utilizando los parametros almace-
nados para VarseoSmile TriniQ durante 2 x 2:30 min. Gire los objetos
entre los ciclos de reendurecimiento para obtener una polimerizacion
homogénea.

Hay disponible una vista general de unidades de polimerizacién UV
validadas y autorizadas para el reendurecimiento de objetos dentales
de VarseoSmile TriniQ en:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Nota: La duracién del reendurecimiento indicada en cada caso solo
es vélida 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 personalizar-
se 0 retocarse y complementarse con tintes para composite, asi como
con composites directos e indirectos. Deben observarse las instruc-
ciones de uso del fabricante del tinte para composite o la masa de
revestimiento para composite.

Fijacion de puentes, coronas, inlays, onlays y carillas

o La fijacién definitiva de objetos de VarseoSmile TriniQ en el diente
natural puede realizarse con composites de fijacién totalmente
adhesivos o0 autoadhesivos.

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

e |afijacion de objetos de VarseoSmile TriniQ en estructuras metéli-
cas 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 ionémero 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 mate-
riales 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 unién 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 pro-
tésicos a la base protésica.

Limpieza de objetos reendurecidos

Los objetos completamente reendurecidos de VarseoSmile TriniQ pue-
den limpiarse por vapor o en un bafio de inmersién con solucion de
limpieza.

14. Simbolos del etiquetado

Nimero de Titulo Descripcion Referencia
referencia
ygrafico
Marcado CE  Indica la conformidad  Reglamento (UE)
( € deconfor-  conel Reglamento (UE) 2017/745 AnexoV
midad 2017/745
511 Fabricante  Indica el fabricante del 1SO 15223-1:2021
producto sanitario Productos sanitarios
“  Simbolos que deben
utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante
5.1.3 Fecha de Indica la fecha en que IS0 15223-1:2021
fabricacion  se fabricé el producto  Productos sanitarios
&I sanitario o Simbolos que deben
utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante
5.1.4 Fecha de Indica la fecha después IS0 15223-1:2021
caducidad  delacualnosehade Productos sanitarios
g utilizar el producto o Simbolos que deben
sanitario utilizarse en el marco
delainformacién
facilitada porel
fabricante
5.1.5 Cédigode  Indica el cédigo de lote SO 15223-1:2021
lote del fabricante de forma Productos sanitarios
que se pueda identifi- e Simbolos que deben
Lot carel lote utilizarse en el marco
delainformacién
facilitada porel
fabricante
5.1.6 Nimerode  Indica el ndmero de 150 15223-1:2021
catalogo catalogo del fabricante Productos sanitarios
de forma que se pueda e Simbolos que deben
identificar el producto utilizarse en el marco
sanitario delainformacion
facilitada porel
fabricante
53.2 Manténgase Indica un producto 180 15223-1:2021
Qo fueradela  sanitarioque precisa  Productos sanitarios
Z'Lt luzdel sol  proteccion frentealas e Simbolos que deben
0 fuentes de luz utilizarse en el marco
de la informacién
facilitada porel
fabricante
53.7 Limite de Indica los limitesde  1S0 15223-1:2021
temperatura temperaturaalosque Productos sanitarios
/ﬂ/ se puede exponer el ® Simbolos que deben
producto sanitario de utilizarse en el marco
forma segura de lainformacion
facilitada porel
fabricante
543 Constltense Indica la necesidad de S0 15223-1:2021

lasinstruc-  que el usuario consulte Productos sanitarios
ciones de uso las instrucciones o Simbolos que deben
olasinstruc- deuso utilizarse en el marco
ciones de uso de la informacién
electrénicas facilitada porel
fabricante

5.4.4 Precaucion  Indica que, cercadel 150 15223-1:2021
lugarenelqueseha  Productos sanitarios
é colocado el simbolo, ~ ® Simbolos que deben
hay que tener cuidado utilizarse en el marco
con el manejo del equi-  de lainformacién
poocon el control, 0 facilitada porel
que lasituacion actual ~ fabricante
requiere la atencion
del operador o una
intervencidn por parte
del mismo para evitar
consecuencias no
deseadas
5.7.7 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
de la informacién
facilitada porel

fabricante
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EX Gebrauchsanweisung

VarseoSmile TriniQ

1. Produktheschreibung

Keramisch gefiilltes Hybrid-Material auf Acrylatbasis zur Herstellung
dentaler Objekte fiir die definitive oder tempordre Versorgung von
Zahndefekten oder Zahnverlust in Form von Einzelzahnrestauratio-
nen (z.B. Kronen, Inlays, Onlays, Veneers), Briicken, Verblendungen
auf Metallgertisten und Prothesenzahnen. Das Hybrid-Material wird
im 3D-Druckverfahren (SLA, DLP, LCD) zu dem jeweiligen Dentalob-
jekt 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.

3. Indikationen und klinischer Nutzen

Die Anwendung dentaler Restaurationen aus VarseoSmile TriniQ ist

zur Wiederherstellung der Kaufunktion und Asthetik von Z&hnen im

Front- und Seitenzahnbereich einschlieBlich der Kauflachen indiziert

bei:

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

e Schwdchung und/oder unvollstdndige Anlage der Zahnstruktur
(genetische Dysplasie)

e Bisslageveranderungen, Form- und Lageverédnderungen

o Teilweiser oder vollstandiger Zahnlosigkeit

4. Anwender und Patientenzielgruppe

VarseoSmile TriniQ ist ein Medizinprodukt zur Anwendung durch Fach-
personal, wie Zahnarzte, zahnmedizinische Fachangestellte und Zahn-
techniker vorgesehen und kann zur Behandlung aller Patienten, bei de-
nen keine Kontraindikation gemaB Abs. 5 vorliegt, verwendet werden.

5. Kontraindikationen

VarseoSmile TriniQ ist bei bekannten Allergien gegen einen oder
mehrere Inhaltsstoffe kontraindiziert. In Zweifelsfallen sollte die
Allergie vor der Anwendung dieses Produktes durch einen spezi-
fischen Test abgeklart und ausgeschlossen werden. Das Material
sollte nicht fir andere als die vom Hersteller beschriebenen Zwecke
verwendet werden. Jede Abweichung vom Verwendungszweck, der
Gebrauchsanweisung oder den Konstruktionsanforderungen fiir den
spezifischen Zweck kann negative Auswirkungen auf die chemische
und physikalische Qualitat der aus diesem Material hergestellten
Gegenstande haben.

6. Materialbeschaffenheit und Liefereinheit

VarseoSmile TriniQ ist ein keramisch gefiilltes Hybridmaterial, das
aus (Meth-)Acrylaten, keramischen Filllstoffen, Initiatoren, Addi-
tiven und Pigmenten besteht. VarseoSmile TriniQ ist ein polymer-
basiertes Material, dessen Aushértung durch die Anwendung von
UV-Licht erreicht wird und zu diesem Zweck Photopolymerisations-
initiatoren enthélt (Material der Klasse 2 nach IS0 4049:2019).

Physikalische Eigenschaften

Biegefestigkeit 120 MPa
Oberflachenharte >90 Shore D

Wellenlénge 385—405nm
Liefereinheiten

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500g
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500 ¢g
41177 VarseoSmile TriniQ A35 500 g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500 g
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500 g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢g
41175 VarseoSmile TriniQ OM1 500 g
41176 VarseoSmile TriniQ om3 500 g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250¢g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250 g
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250 g
41187 VarseoSmile TriniQ A35 250¢g
41183 VarseoSmile TriniQ B1 250 g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250 g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250 g
41185 VarseoSmile TriniQ M1 250 g
41186 VarseoSmile TriniQ 0M3 250¢g

Farben und Farbbezeichnungen angelehnt an VITA Classical A1-D4®
Farbskala sowie VITA Toothguide 3D -MASTER®.

Hinweis: Die Verfiigbarkeit einzelner Produkt-Varianten kann sich
regional unterscheiden. Die jeweils aktuellen Produkt-Informationen
finden Sie auf der BEGO-Webseite.

1. Warnungen

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

Lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt vor dem Gebrauch.

e VarseoSmile TriniQ darf ausschlieBlich zur Herstellung von defi-
nitiven oder temporaren Briicken, Kronen, Inlays, Onlays, Veneers
und Prothesenzahnen 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
Biokompatibilitat des Endprodukts auswirken.

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

Vermeiden Sie das Einatmen oder Verschlucken. Kann zu Reizun-
gen 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 érztlichen Rat ein-
holen und bei Unwohlsein eine Giftnotrufzentrale/einen Arzt an-
rufen.

8. VorsichtsmaBnahmen

Tragen Sie bei der Verarbeitung von VarseoSmile TriniQ Schutzklei-
dung sowie eine Schutzbrille und Nitrilhandschuhe. Weitere Informa-
tionen {iber die Handhabung des Produktes konnen dem Sicherheits-
datenblatt entnommen welches unter www.bego.com zur Verfiigung
steht. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass in seltenen Féllen
individuelle Reaktionen (z.B. Unvertraglichkeiten oder allergische
Reaktionen) auftreten konnen. In diesen Fallen sollte der Anwender
VarseoSmile TriniQ nicht mehr verwenden.

An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Behélter dicht geschlos-
sen halten. Unter Verschluss aufbewahren. Die Lagerungs- und
Transportbedingungen sind zu beachten. Das Harz nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

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

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

9. MR-Sicherheit
VarseoSmile TriniQ besteht aus Materialien, die elektrisch nicht lei-
tend, 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.

Vollsténdig 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 Reinigungsldsungen mit Harzriickstanden sind entsprechend den
ortlichen und nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13. Verarbeitungsanleitung

VarseoSmile TriniQ wurde fiir die Herstellung dentaler Objekte im
3D-Druck-Verfahren entwickelt. Eine Ubersicht iiber alle fiir die Ver-
arbeitung von VarseoSmile TriniQ validierten und freigegebenen 3D-
Drucker, Reinigungsmittel und UV-Polymerisationsgerate ist verfiighar
unter:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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 vorgegebe-
nen Verarbeitungs-Parametern konnen Ergebnisse erzielt werden, die
die Zweckbestimmung von VarseoSmile TriniQ sicher erfiillen.

o Validierter 3D Drucker incl. Nesting Software, z.B. BEGO Varseo XS

und BEGO CAM Creator

Validiertes Reinigungsmittel /-gerat zur Entfernung von Restharz,

2.B. Ethanol (96 %), Isopropanol (99,5 %) oder InovaPrint Wash*

(REF 41167) und Ultraschallbad

Validierte UV-Polymerisationsgerat, z. B. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Edelstahlspatel

Spriihflasche mit Ethanol oder Isopropanol

Trennscheibe oder Seitenschneider (zum Entfernen der Support-

struktur)

Evtl. Abstrahlgerat 1,5 bar

o Evit. Abstrahlmittel 50 pm (z.B. Perlablast® micro, BEGO, REF
46092/54302)

o Schutzausriistung

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

Erforderliche Software je nach verwendetem 3D-Drucker:

e CAM Creator Print Version 1.32 oder hdher

o Asiga Composer Version 1.3.3 oder hoher

Die fiir die Verarbeitung von VarseoSmile TriniQ erforderlichen Druck-
parameter sind in der spezifischen Materialdatei fiir Inren 3D-Drucker
angegeben. Um die richtige Materialdatei auszuwahlen, wéhlen Sie
Ihr 3D-Druckermodell und VarseoSmile TriniQ in der entsprechenden
Nesting-Software aus. Laden Sie die gewiinschte STL-Datei in Ihre
Nesting-Software.

Weitere Druckparameter:

e Schichtdicke 50 pm (voreingestellt/ default)

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

e 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
Umfillen 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
gemaDB 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.

13.5. Entfernung von Restharz

Die Entfernung von Restharz erfolgt durch Reinigung der gedruck-

ten Objekte in einem Ultraschallbad. Als Reinigungsldsung knnen

Ethanol (>96 %), Isopropanol (>99,5 %) oder InovaPrint Wash* (REF

41167) verwendet werden:

. 3 Minuten Reinigung im Ultraschallbad in wiederverwendbarer Rei-
nigungslosung.

. 2 Minuten Reinigung im Ultraschallbad in frischer Reinigungslo-
sung.

. Bespriihen der gedruckten Objekte mit Ethanol (=96 %) oder Iso-
propanol (>99,5%).

. Vorsichtiges Trocknen der gereinigten Objekte mit Druckluft.

. Verbleibende gldnzende Stellen an den gedruckten Objekten in-
dizieren verbliebenes Restharz. Entfernen Sie dieses, indem Sie
die gedruckten Objekte mit Ethanol (=96 %) oder Isopropanol
(299,5%) bespriihen. Mit einem in Ethanol (296 %) oder Isopro-
panol (>99,5 %) getrankten Pinsel konnen Harzreste ebenfalls ent-
fernt werden.

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

Warnung: Ethanol oder Isopropanol nie direkt ins Ultraschallbad
fiillen, sondern immer in dem empfohlenen Behalter (REF 19621) in
das mit Wasser gefiillte Ultraschallbad stellen. Es ist ein explosions-
geschiitztes Ultraschallbad 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 Ethanol (=96 %) oder Isopropanol
(299,5%) 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 VarseoS-
mile TriniQ. Die Ablagerung ist harmlos und kann durch Polieren nach
der Nachhértung der gedruckten Objekte entfernt werden.

13.6. Nachhartung

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

Harten Sie die gedruckten Objekte mit dem Varseo Cure UV-Polyme-
risationsgerét mit den fir VarseoSmile TriniQ hinterlegten Parametern
fiir 2 x 2:30 min. nach. Drehen Sie die Objekte zwischen den Nach-
hartungszyklen fiir eine gleichméBige Polymerisation.

Eine Ubersicht iiber weitere zum Nachharten dentaler Objekte aus Var-
seoSmile TriniQ validierte und freigegebene UV-Polymerisationsgerate
ist verfiigbar unter:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Hinweis: Die jeweils angegebene Dauer der Nachhartung gilt nur fiir
regelmaBig gewartete UV-Polymerisationsgerate.

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.
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13.7. Veredelung und Weiterverarbeitung gedruckter Objekte
Nachgehartete Objekte aus VarseoSmile TriniQ kénnen mit Bimsstein
und Politurpaste poliert werden. Achten Sie beim Polieren ggf. darauf,
die gedruckten Objekte nicht zu deformieren.

Nachgehartete Objekte aus VarseoSmile TriniQ konnen mit Kompo-
sit-Malfarben sowie direkten und indirekten Kompositen charak-
terisiert bzw. nachbearbeitet und erganzt werden. Es ist die giltige
Gebrauchsanweisung des Herstellers der Komposit-Malfarben bzw.
Komposit-Verblendmasse zu beachten.

Befestigung von Briicken, Kronen, Inlays, Onlays und Veneers

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

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

e Die Befestigung von Objekten aus VarseoSmile TriniQ auf Metallge-
riisten 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.

Befestigung von Prothesenzahnen

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

Reinigung nachgeharteter Objekte

Vollstandig nachgehértete Objekte aus VarseoSmile TriniQ kdnnen
durch Abdampfen oder in einem Tauchbad mit Reinigungslosung ge-
reinigt werden.

14. Etiketten-Symbole

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

wl

513

]

5.1.4

&

51.5

53.2
S¥e
AN

53.7

543

5.4.4

5.7.1

Herstellungs-

Zeigt das Datum an, an

e Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

180 15223-1:2021

dem das Medizinprodukt Medizinprodukte

e Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

150 15223-1:2021

Medizinprodukte

o Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

150 15223-1:2021

Medizinprodukte

o Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

180 15223-1:2021

Medizinprodukte

o Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

Zeigt ein Medizinprodukt 1S0 15223-1:2021

datum
hergestellt wurde

Verwend- Zeigt das Datum an,

bar bis nach dem das Medizin-
produkt nicht mehr
verwendet werden darf

Chargenbe-  Zeigt die Chargen-

zeichnung  bezeichnung des
Herstellers an, sodass
die Charge oder das
Los identifiziert werden
kann

Katalog- Zeigt die Katalognum-

nummer mer des Herstellers an,
sodass das Medizin-
produkt identifiziert
werden kann

Vor Sonnen-

licht schiitzen an, das vor Lichtquellen
geschiitzt werden muss

Temperatur-  Zeigt die Temperatur-

grenzwerte  grenzwerte an, denen
das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt wer-
den kann

Gebrauchs-  Zeigt dem Anwender an,

anweisung  dass es notwendig ist,

beachten oder die Gebrauct i-

elektronische sung zu beachten

Gebrauchs-

anweisung

beachten

Achtung Zeigt an, dass nahe
der Stelle, an der das
Symbol angebracht
wurde, Vorsicht beim
Umgang mit dem Gerét
oder der Steuerung
notwendig ist, oder dass
die aktuelle Situation
die Aufmerksamkeit der
Bedienungsperson oder
einen Eingriff durch die
Bedienungsperson ver-
langt, um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden

Medizin- Zeigt an, dass es sich

produkt bei dem betreffenden

Gegenstand um ein
Medizinprodukt handelt

Medizinprodukte

o Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

150 15223-1:2021

Medizinprodukte

o Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

150 15223-1:2021

Medizinprodukte

o Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

150 15223-1:2021

Medizinprodukte

e Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

150 15223-1:2021

Medizinprodukte

e Symbole zur Ver-
wendung im Rahmen
der vom Hersteller
bereitzustellenden
Informationen

B 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.

3. Indications and clinical benefit

The use of dental restorations made from VarseoSmile TriniQ is indi-

cated in the following cases for restoring masticatory function and

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

occlusal surfaces:

e 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 denti-
sts, 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 be-
fore using this device to confirm or rule out the particular allergy. The
material should not be used for purposes other than those described
by the manufacturer. Any deviation from the intended purpose, the in-
structions for use or the design requirements for the specific purpose
can have negative effects on the chemical and physical quality 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

Shades and pack sizes

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500 g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500g
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500g
4177 VarseoSmile TriniQ A3.5 500¢
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500¢
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500 g
41175 VarseoSmile TriniQ oML 500¢g
41176 VarseoSmile TriniQ om3 500¢
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250¢g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250 ¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250 ¢
41187 VarseoSmile TriniQ A3.5 250¢g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250¢g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250 ¢
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250g
41185 VarseoSmile TriniQ om1 250 ¢
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250¢g

Shades and shade names based on VITA Classical A1-D4® shade
guide and VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Note: The availability of individual product versions may vary by re-
gion. Up-to-date information for each product can be found on the
BEGO website.

1. Warnings

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

Read the safety data sheet before use.

o VarseoSmile TriniQ must only be used for the fabrication of perma-
nent or temporary bridges, crowns, inlays, onlays, veneers and ar-
tificial 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.

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

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

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 Var-
seoSmile 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.

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

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 has been developed for the fabrication of dental
restorations using the 3D printing method. An overview of all 3D print-
ers, cleaning agents and UV light-curing units that have been vali-
dated and approved for use with VarseoSmile TriniQ can be found at:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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, clean-
ing agents and UV light-curing units that have been validated and
approved for processing VarseoSmile TriniQ, and with the processing
parameters specified for VarseoSmile TriniQ.

o Validated 3D printer, including nesting software, e.g. BEGO Varseo
XS and BEGO CAM Creator

o Validated cleaning agent/device for the removal of residual resin,
e.g. ethanol (>96 %), isopropanol (>99.5%) or InovaPrint Wash*
(REF 41167) and ultrasonic bath

o Validated UV light-curing unit, e.g. Varseo Cure

o VarseoSmile TriniQ

o Stainless steel spatula

o Spray hottle of ethanol or isopropanol

e Cutting disc or side cutters (to remove the support structure)

e Possibly sandblaster 1.5 bar

® Possibly blasting material 50 pm (e.g. Perlablast® micro, BEGO,
REF 46092/54302)

e Protective equipment

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) tol2

months)
Fully anatomical
single crown
in lI]e anterior . . / o Minimum wall
e thickness for

Singl Fully anatomical posterior and

h '"%he single crowns . @ / / anterior teeth

t:?aliru?lss- inthe posterior 0.7mm

region © Minimum wall
thickness for
Veneer ' . . v/ ueneers0.5mm
Inlay, onlay )~
Fully anatomical © Maximum width
monolithic bridge of the pontic 1
constructions molar
furtheanlerio_r 804 000 Vi J/ *Biidgesinthe
and/or posterior  (DPANAS anterior region
region, upto o Minimurm wall
Tunits without thickness
pontics occlusal and
Fully anatomical circumferen-
monolithic bridge tial 1.0mm
constructions N M‘”'m”tm

Bridge fortheanterior connector.

consgtruc- and/or posterior m / cross section

tions region with max. 1 mm?

one 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-
egonvitimar.  Ypge@® X fial LOmm
3non-neighhour- o Minimum
ing pontics (up connector
to 7-unit pndge cross section
constructions) 16 mm?
o Artificial teeth for * Minimum wall
x;ﬂf'al connection with a n 4 v/ thickness
denture base LOmm

**images shown are examples

13.3. Nesting

Required software, depending on the 3D printer being used:

e CAM Creator Print version 1.32 or higher

e Asiga Composer version 1.3.3 or higher

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

Additional printing parameters:

e Layer thickness 50 pm (preset/default)

e 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.

13.5. Removal of residual resin

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

trasonic bath. Ethanol (=96 %), isopropanol (>99.5 %) or InovaPrint

Wash* (REF 41167) can be used as the cleaning solution:

. 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 ethanol (=96 %) or isopropanol
(>99.5%).

. 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 ob-
jects with ethanol (=96 %) or isopropanol (99.5 %). Stubborn res-
idues can also be removed with a brush soaked in ethanol (=96 %)
or isopropanol (299.5%).

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

Warning: Never put ethanol or isopropanol into the ultrasonic bath

itself. Always put it in the recommended container (REF 19621) and

place the container 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 using ethanol (>96 %) or isopropanol (>99.5%) as the

cleaning solution, a whitish layer may form on the surface of the den-

tal 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.

—
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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 using the Varseo Cure UV light-cur-
ing unit with the parameters stored for VarseoSmile TriniQ for 2 x
2:30 min. Rotate the objects between the post-curing cycles to ensure
even polymerisation.

An overview of other UV light-curing units that have been validat-
ed and approved for post-curing dental restorations made from
VarseoSmile TriniQ can be found at:
https://www.hego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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 customised
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 mate-
rial must be observed.

Attaching crowns, inlays, onlays and veneers

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

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

e Attachment of restorations made from VarseoSmile TriniQ onto
metal frames can be done using luting composites 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
( E mark with EURegulation  2017/745 AppendixV
2017/745
5.1.1 Manufacturer Indicates the manu- 180 15223-1:2021
facturer of the medical Medical devices
“ device * Symbols to be used
in the information
provided by the
manufacturer
5.1.3 Date of Indicates the date 180 15223-1:2021
manufacture when the medical de-  Medical devices
&I vice was manufactured e Symbols to be used
inthe information
provided by the
manufacturer
5.14 Use-by date Indicates the date 180 15223-1:2021
after which the medical Medical devices
g device mustnolonger 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
Lor or lot in the information
provided by the
manufacturer
5.1.6 Catalogue  Indicatesthe manu- 150 15223-1:2021
number facturer's catalogue ~ Medical devices
number foridentifying e Symbols to be used
the medical device in the information
provided by the
manufacturer
53.2 Keepaway Indicatesamedical ~ 1S015223-1:2021
S from sunlight device that needsto ~ Medical devices
Z.Lt be protected against e Symbols to be used
O sources of light inthe information
provided by the
manufacturer
5.3.7 Temperature Indicates the temper- S0 15223-1:2021
limits ature limits towhich ~ Medical devices
Jf the medical device can e Symbols to be used
safely be exposed inthe information
provided by the
manufacturer
543 Followthe Informs the userthatit S0 15223-1:2021
printedor s necessarytoobserve Medical devices
[:E] electronic  theinstructions for use e Symbols to be used
instructions in the information
for use provided by the
manufacturer
544 Caution Indicates that care 10 15223-1:2021
must be takenwhen  Medical devices
ﬁ handling the deviceor e Symbols to be used
the control unitin 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
oran intervention by
the operator in order
to prevent unwanted
consequences
5.7 Medical Indicates that the 1S0 15223-1:2021
device object in question Medical devices

is a medical device o Symbols to be used
in the information
provided by the

manufacturer




Il Istruzioni per I'uso

VarseoSmile TriniQ

1. Descrizione del prodotto

Materiale ibrido riempito in ceramica a base di acrilato per la rea-
lizzazione di oggetti dentali per il restauro definitivo o prowvisorio
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 protesici. || materiale ibrido viene formato nel ri-
spettivo 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.

3. Indicazioni e uso clinico

Lutilizzo di restauri dentali realizzati in VarseoSmile TriniQ & indi-

cato 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

o |ndebolimento e/o formazione incompleta della struttura dentale
(displasia genetica)

e Malocclusioni, alterazione della forma e della posizione dei denti

o 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 odonto-
tecnici che pud 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 pitl sostanze contenute all’interno. In caso di dubbio, I'allergia
dovrebbe essere chiarita ed esclusa sulla base di un test specifi-
co prima dell'uso del prodotto. Non utilizzare il materiale per scopi
diversi da quelli specificati dal fabbricante. Qualsiasi deviazione
dalla destinazione d'uso, dalle istruzioni per I'uso o dai requisiti di
progettazione per lo scopo specifico puo 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 co-
stituito 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 fo-
topolimerizzazione (materiale di classe 2 secondo IS0 4049:2019).

Proprietafisiche

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

Unita difornitura

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500¢g
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500 ¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢g
41175 VarseoSmile TriniQ Om1L 500¢g
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 500¢g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250¢g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250 g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250¢g
41185 VarseoSmile TriniQ 0ML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250¢g

Colori e designazioni del colore secondo la scala colori VITA Classical
A1-D4® e VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Nota: La disponibilita delle singole varianti di prodotto pud variare
da regione a regione. Le ultime informazioni sui prodotti sono dispo-
nibili sul sito Web BEGO.

1. Avvertenze

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

e |eggere la scheda di sicurezza prima dell'utilizzo.

VarseoSmile TriniQ & destinato esclusivamente alla realizzazione
di ponti, corone, inlay, onlay, veneer e protesi dentali in conformi-
ta 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.

Linalazione o ingestione del dispositivo puo causare irritazione
delle vie respiratorie.

Pud 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 qual-
che minuto con molta cautela. Se presenti e se possibile, rimuo-
vere 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.

8. Misure cautelative

Durante la lavorazione di VarseoSmile TriniQ, indossare indumenti
e occhiali protettivi e guanti in nitrile. Ulteriori informazioni sull'u-
tilizzo del prodotto sono riportate sulla scheda di sicurezza e sono
disponibili 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 condi-
zioni 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
contenute ad altri utilizzatori dei dispositivi, in quanto la mancata
osservanza 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 me-
tallici e non magnetici.

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

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 pud 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 & stato appositamente sviluppato per la realizza-
zione di oggetti dentali mediante processo di stampa 3D. Una panora-
mica di tutte le stampanti 3D, detergenti e polimerizzatori convalidati
e approvati per I'utilizzo in combinazione con VarseoSmile TriniQ &
disponibile all'indirizzo:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Attrezzatura necessaria

Avvertenza: Solo utilizzando stampanti 3D, detergenti e polimeriz-
zatori 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.

e Stampante 3D incl. Software di nesting, ad es. BEGO Varseo XS e
BEGO CAM Creator

o Detergente /macchinario convalidato per la rimozione di residui di

resina ad es. etanolo (>96 %), isopropanolo (99,5 %) o InovaPrint

Wash* (CODICE 41167) e bagno a ultrasuoni

Polimerizzatore, ad es. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Spatola in acciaio inossidabile

Flacone spray con etanolo o isopropanolo

Disco separatore o tronchese a taglio laterale (per la rimozione del-

la struttura di supporto)

o Se necessario, sabbiatrice da 1,5 bar

o Se necessario, agente lucidante 50 pm (ad es. Perlablast® micro,
BEGO, CODICE 46092/54302)

e Dispositivi di protezione

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 12 mesi)

oltre)

eh

Corone singole
completamente
anatomiche
nell'area dei
dentifrontali

* Spessore mini-
modella parete
denti laterali e

Corone singole dentifrontali

Restauri  completamente 07mm
singoli anatomiche . @ v/ v/ . S}Jessnre
nell'area dei ¢
dentilaterali e dellapa-
rete con veneer
Veneer ‘ . . 05mm
Inlay, onlay 0~
Ponti dentali o Larghezza
monolitici comple- massima
tamente anatomici dell'elemento
per'area dei denti 4 00D / / intermedio
frontaliolaterali  (@Ho@R 1 molare
finoa 7 elementi o Ponti nell'area
senza elementi anteriore:
del ponte * Spessare
Ponti dentali minimo
monolitici comple- della parete
tamente anatomici 0“,'”53!&‘9
per 'area dei denti perimetrale
frontali o laterali m v/ L0mm
Ponti cOn MmaX. un ele- . Sezloné per
dentali  mentointermedio connettort
finoa3 elementi T[l'"'maz
mm
o Pontinell'area
Ponti de_ntal\ laterale:
monolitici comu\‘ef o Spessore
tamenteana_tomlq minimo
fperlt‘a‘r;aaldetzl de‘ntl della parete
rontali o laterali
w X / occlusalee
conmax. 3ele- perimetrale
mentiintermedi 10mm
non adiacenti « Sezione per
(_punt\ cust\tuiti_da connettori
finoa 7 elementi) minima
16mm?
Dentiprotesici N
) T A Spessore delle
Denti perilfissaggio n / / pgreti it
protesici  aunabase 10mm
protesica m o
** esempio
13.3. Nesting

Software richiesto in base alla stampante 3D utilizzata:

o CAM Creator Print Versione 1.32 o successiva

o Asiga Composer Versione 1.3.3 0 successiva

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

Ulteriori parametri per la stampante:

o Spessore dello strato 50 pm (predefinito / default)

o 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.

e Si raccomanda la generazione automatica delle strutture di
supporto

13.4. Stampa 3D

Lintervallo di temperatura ideale per la lavorazione di VarseoSmile
TriniQ e trai 18°C e i 35°C. Agitare il flacone per circa 2 minuti prima
del primo utilizzo per omogeneizzare la resina. Quando si trasferisce la
resina nella vasca per resina della stampante 3D convalidata, assicu-
rarsi che il materiale rimanga esposto alla luce il minor tempo possi-
bile. Se sulla superficie compare uno strato trasparente, mescolare 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.

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 etanolo (=96 %), isopropanolo (>99,5 %) o Inova-

Print Wash* (CODICE 41167):

. 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 etanolo (=96 %) o isopropano-
lo (=99,5%).

. 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 etanolo (>96%) o isopropanolo (>99,5%). | residui di
resina possono essere rimossi anche con un pennello imbevuto di
etanolo (296 %) o isopropanolo (99,5 %).

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

Avvertenza: L'etanolo o I'isopropanolo non deve essere mai versato
direttamente nel bagno ad ultrasuoni, ma deve essere sempre posto
all'interno del contenitore consigliato (CODICE 19621) nel serbatoio
per bagno ad ultrasuoni pieno d’acqua. Utilizzare un bagno a ultra-
suoni antideflagrante.

Nota: Non superare la durata complessiva della pulizia in quanto al-
trimenti si puo causare una compromissione degli oggetti stampati.

Nota: Quando si utilizza etanolo (=96%) o isopropanolo (>99,5%)
come soluzione detergente, sulla superficie degli oggetti dentali puo
formarsi uno strato biancastro, che consiste nel deposito dell'ottura-
zione in ceramica di VarseoSmile TriniQ. Tale deposito non & nocivo e
pud essere rimosso attraverso la lucidatura una volta che gli oggetti
stampati sono stati post-induriti.
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13.6. Post-indurimento

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

Polimerizzare gli oggetti stampati con il polimerizzatore Varseo Cure
impostando i parametri predisposti per VarseoSmile TriniQ di 2 x
2:30 min. Girare gli oggetti tra i vari cicli di post-indurimento per
favorire una polimerizzazione uniforme.

Una panoramica di tutti i polimerizzatori convalidati e approvati per il
post-indurimento degli oggetti dentali realizzati in VarseoSmile TriniQ
e disponibile all'indirizzo:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
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 esse-
re caratterizzati o rielaborati e integrati con supercolori in composito e
compositi diretti e indiretti. Osservare le istruzioni per I'uso applicabili
del fabbricante dei supercolori in composito o dei materiali di rivesti-
mento in composito.

Fissaggio 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.

o || fissaggio provvisorio di oggetti realizzati in VarseoSmile TriniQ
al dente naturale puo essere realizzato con cementi di fissaggio
prowvisori.

o |l fissaggio di oggetti realizzati in VarseoSmile TriniQ alle strutture
in metallo puo essere realizzato con compositi di fissaggio o di
rivestimento.

Nota: In ogni caso, osservare sempre le istruzioni per '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 fissati
con resine per base protesica polimerizzate a freddo o stampate in 3D.
Durante il fissaggio, osservare le istruzioni applicabili del fabbricante
del materiale di fissaggio dei denti alla base protesica. Se il fabbri-
cante 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  alRegolamento (UE)  2017/745 AllegatoV
CE 2017/745.
5.1.1 Fabbricante Indica il fabbricante del IS0 15223-1:2021
dispositivo medico Dispositivi medici
“ o Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve
fornire
6.3 Data di Indica la data di 1S0 15223-1:2021
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5.4.3

5.4.4

5.7.7

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

fabbricazione del
dispositivo medico.

Indica la data oltre
la quale il dispositivo
medico non puo pit
essere utilizzato.

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

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

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

Indica i limiti di tempe-
ratura acui il disposi-
tivo medico puo essere
esposto in sicurezza.

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

Dispositivi medici
 Simboli da utilizzare
nel contesto delle
informazioni che il
fabbricante deve

fornire

1S0 15223-1:2021

Dispositivi medici

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

1S0 15223-1:2021

Dispositivi medici

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

1S0 15223-1:2021

Dispositivi medici

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

1S0 15223-1:2021

Dispositivi medici

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

1S0 15223-1:2021

Dispositivi medici

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

1S0 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 punto in cui & stato
collocato il simbolo &
necessario prestare
attenzione durante

la manipolazione

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

1S0 15223-1:2021

Dispositivi medici

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

B 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.

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 geindiceerd
bij:

o tanddefecten door trauma, cariés, 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 al-
lergie voor 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, ad-
ditieven 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
Leveringseenheden

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500 g
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500 g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500g
41175 VarseoSmile TriniQ oML 500 g
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 500g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250 ¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250¢g
41187 VarseoSmile TriniQ A35 250g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250 g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250 ¢
41185 VarseoSmile TriniQ oML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250g

Kleuren en kleurbenamingen gebaseerd op VITA Classical Al-D4®
kleurenschaal evenals VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Aanwijzing: de beschikbaarheid van afzonderlijke varianten van het
hulpmiddel kan per regio verschillen. De meest recente informatie over
het hulpmiddel vindt u op de BEGO-website.

1. Waarschuwingen

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

o |ees vaor gebruik het veiligheidsinformatieblad.

e VarseoSmile TriniQ mag uitsluitend worden gebruikt voor de ver-
vaardiging 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 overvloedig 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. Blijf
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.

8. Voorzorgsmaatregelen

Draag bij de verwerking van VarseoSmile TriniQ beschermende kleding
evenals een veiligheidsbril en nitrilhandschoenen. Meer informatie
over het hanteren van het hulpmiddel vindt u in het veiligheidsinfor-
matieblad dat op www.bego.com beschikbaar is. Het valt niet hele-
maal uit te sluiten dat in zeldzame gevallen individuele reacties (bijv.
overgevoeligheid 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.

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

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

10. Ongewenste bijwerkingen

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 harshak 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,
ondersteunende structuur) kunnen samen met het huisvuil worden
afgevoerd. Onverbruikte hars of reinigingsoplossingen met harsresten
moeten overeenkomstig de lokale en nationale voorschriften worden
afgevoerd.

13. Verwerkingsinstructies

VarseoSmile TriniQ werd ontwikkeld voor de vervaardiging van tand-
heelkundige objecten middels een 3D-printprocedé. Een overzicht van
alle voor de verwerking van VarseoSmile TriniQ gevalideerde en vrijge-
geven 3D-printers, reinigingsmiddelen en UV-polymerisatieapparaten
is te vinden op:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Benodigde uitrusting

Waarschuwing: alleen bij het gebruik van gevalideerde en voor de ver-
werking van VarseoSmile TriniQ vrijgegeven 3D-printers, reinigings-
middelen en UV-polymerisatieapparaten met de voor VarseoSmile
TriniQ vastgelegde verwerkingsparameters kunnen resultaten worden
bereikt die veilig voldoen aan het beoogde doeleinde van VarseoSmile
TriniQ.

e (evalideerde 3D-printer incl.
Varseo XS en BEGO CAM Creator
Gevalideerd reinigingsmiddel/-apparaat voor het verwijderen
van resthars, bijv. ethanol (> 96%), isopropanol (> 99,5%) of
InovaPrint Wash* (REF 41167) en ultrasoonbad

e Gevalideerd UV-polymerisatieapparaat, bijv. Varseo Cure

® VarseoSmile TriniQ

® Roestvrijstalen spatel

L]

L]

nesting-software, bijv. BEGO

Spuitfles met ethanol of isopropanol

Doorslijpschijf of zijkniptang (voor het verwijderen van de onder-
steunende structuur)

Evt. straalinstallatie 1,5 bar

Evt. straalmiddel 50 pm (bijv. Perlablast® micro, BEGO, REF
46092/54302)

e Beschermingsmiddelen

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 . . 4 4 o Minimal
elementen o
wanddikte
Restau-  Vollediganatomi- laterale en fron-
raties sche losse kroon . @ / / tale elementen
vanlosse  voor laterale 0,7mm
elementen  elementen © Minimale wand-
dikte bij veneers
Veneer ‘ . . 05mm
Inlay, onlay )~
Volledig anatomi-
sche monolitische o Maximale
brugconstructies breedte van het
voolr ctte fr(lmtale ) 00 / / tussenelement
enlaterale 1kies
elementen tot (rdoocs! o8 ‘
max. T elementen fuggenin
zonder brugele- het anterieure
menten gebied:
*Minimale
Volledig anatomi- wanddikte
sche monolitische occlusaalen
brugconstructies rondlopend
voor de frontale 1,0mm
en/of laterale o Minimale
Brugcon-  elementen m v/ v/ verbindings-
structies  metmax. één stukdoorsnede
brugtussene- 14 mm?
lement tot max. o Bruggen
Jelementen voor laterale
Volledig anatomi- elementen:
sche monolitische © Minimale
brug voor de wanddikte
frontale en/of late- occlusaal en
rale elementen met rondlopend
max. 3niet-aan-  Vogoa@® X LOmm
grenzende * Minimale
tussenelementen verbindings-
(brugeonstructies stukdoorsnede
met max. 16 mm?
7 elementen)
Prothesetanden
Prothe- voor verbinding n / / o Minimale wand-
setanden  meteen dikte L,0mm

prothesebasis

**exemplarisch

13.3. Nesting

Benodigde software afhankelijk van gebruikte 3D-printer:

e CAM Creator Print versie 1.32 of hoger

e Asiga Composer versie 1.3.3 of hoger

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 |aagdikte 50 um (vooringesteld/default)

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

e 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 voor het eerste gebruikt
ca. 2 minuten lang om de hars te homogeniseren. Let er bij het vullen
van de harshak 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 ethanol

(> 96%), isopropanol (> 99,5%) of InovaPrint Wash* (REF 41167)

worden gebruikt:

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

. reiniging van 2 minuten
reinigingsoplossing.

. bespuit de geprinte objecten met ethanol (> 96%) of isopropanol
(299,5%).

. 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 ethanol (> 96%) of isopropanol (> 99,5%) te bespuiten. Met
een kwastje dat in ethanol (> 96%) of isopropanol (> 99,5%) is
gedoopt, kunnen harsresten eveneens worden verwijderd.

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

Waarschuwing: vul het ultrasoonbad nooit rechtstreeks met ethanol
of isopropanol maar plaats altijd de aanbevolen bak (REF 19621) in
het met water gevulde ultrasoonbad. Er moet een ultrasoonbad met
explosiebeveiliging 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 ethanol (> 96%) of isopropanol (> 99,5%)
als reinigingsoplossing kan er een witachtige laag op het opperviak
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 na met het Varseo Cure UV-polymerisa-
tieapparaat met de voor VarseoSmile TriniQ vastgelegde parameters
gedurende 2 x 2:30 min. Draai de objecten tussen de nahardingscycli
voor een gelijkmatige polymerisatie.

Een overzicht van andere gevalideerde en vrijgegeven UV-polymeri-
satieapparaten voor het naharden van tandheelkundige objecten,
gemaakt van VarseoSmile TriniQ, is beschikbaar op:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
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.

—

N

in ultrasoonbad in een verse

w

o~

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

Nageharde objecten die zijn gemaakt van VarseoSmile TriniQ, kunnen
met composiet-kleurstoffen evenals directe en indirecte composieten
worden gekarakteriseerd of bijgewerkt en gecompleteerd. Er moet
goed nota worden genomen van de geldige gebruiksaanwijzing van
de fabrikant van de composiet-kleurstoffen of het composiet-veneer-
materiaal.

Bevestiging van bruggen, kronen, inlays, onlays en veneers

e De definitieve bevestiging op natuurlijke tanden van objecten die

zijn gemaakt van VarseoSmile TriniQ, kan plaatsvinden met volle-

dig gelijmde of zelfklevende bevestigingscomposieten.

De tijdelijke bevestiging op natuurlijke tanden van objecten die zijn

gemaakt van VarseoSmile TriniQ, kan plaatsvinden met tijdelijke

bevestigingscementen.

e De bevestiging op metalen geraamten van objecten die zijn ge-
maakt van VarseoSmile TriniQ, 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 reinigingsoplossing wor-
den gereinigd.
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P Instrugdes de utilizagdo

VarseoSmile TriniQ

1. Descrigao do produto

Material hibrido com enchimento ceramico a base de acrilato para
fabrico de objetos dentarios para a restauracao definitiva ou tem-
poréria de defeitos dentérios ou de perda dentéria sob a forma de
restauracdes dentarias unitarias (p. ex. coroas, enchimentos, reves-
timentos, 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 polimerizagao UV. A im-
pressdo 3D e a polimerizag&o processam-se com comprimentos de
onda da luz de 385 nm a 405 nm.

2. Finalidade prevista
Resina para a impressao 3D de restauracdes dentarias unitarias,
pontes e dentes artificiais.

3. Indicacdes e beneficio clinico

A aplicacdo de restauracdes dentarias de VarseoSmile TriniQ esta
indicada para a restauracdo da funcdo mastigatdria e estética dos
dentes na regido dentéria anterior e posterior incluindo as zonas de
mastigacédo no caso de:

defeitos dentérios devido a trauma, carie, desgaste, abrasao ou
erosao / biocorrosao

enfraquecimento e/ou preparacdo incompleta da estrutura denté-
ria (displasia genética)

alteracdes da posicao de mordida, da forma e da posicao

falta parcial ou total dos dentes

4. Utilizadores e grupo-alvo de doentes

0 VarseoSmile TriniQ é um dispositivo médico destinado a aplicacao
por parte de pessoal técnico, como dentistas, empregados técnicos
odontoldgicos e técnicos de laboratdrio de prétese dentaria, e pode ser
utilizado para o tratamento de todos os pacientes para os quais ndo
haja qualquer contraindicacao conforme o parégr. 5.

5. Contraindicagdes

0 VarseoSmile TriniQ esté contraindicado em caso de alergia conhe-
cida a um ou varios elementos constituintes. Em caso de dividas,
a alergia deve ser determinada e excluida mediante um teste espe-
cifico antes de se usar este dispositivo. 0 material ndo deve ser uti-
lizado para quaisquer outras finalidades que no as descritas pelo
fabricante. Qualquer desvio da finalidade prevista, das instrugdes
de utilizagdo ou dos requisitos de fabrico para a finalidade espe-
cifica 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 conseguido
pela aplicacdo de luz UV e que para essa finalidade contém ini-
ciadores de fotopolimerizaco (material da classe 2 segundo ISO
4049:2019).

Propriedades fisicas

Resisténcia a flexao 120 MPa

Dureza da superficie >90 Shore D
Comprimento de onda 385-405nm

Unidades fornecidas

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢g
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500g
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500¢g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500¢g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500g
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢
41175 VarseoSmile TriniQ oML 500g
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 500¢g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250 g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250¢g
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250¢
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250 g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250g
41185 VarseoSmile TriniQ oML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ om3 250¢g

Cores e respetivas designacdes de acordo com a escala de cores
VITA Classical A1-D4® e VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Nota: A disponibilidade das variantes de dispositivos individuais
pode diferir regionalmente. As respetivas informacdes atuais sobre
os dispositivos podem ser encontradas no sitio web da BEGO.

1. Avisos

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

Leia a ficha de dados de seguranca antes da utilizagao.

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
requisitos de fabrico descritos nestas instrucdes de utilizacao.
Qualquer desvio das instrucdes de utilizacdo pode ter um efeito
negativo nas propriedades quimicas e fisicas e na biocompatibi-
lidade do dispositivo acabado.

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

Evite a inalagdo ou ingestdo. Pode provocar irritagdes das vias
respiratorias.

Pode prejudicar a fertilidade ou a crianca por nascer.

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

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 indisposicao, contactar um centro
antiveneno/médico.

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

8. Medidas de precaucao

Durante o processamento do VarseoSmile TriniQ, use vestuério de pro-
tecdo, assim como 6culos de protecéo e luvas de nitrilo. Pode consul-
tar mais informacdes sobre 0 manuseamento do dispositivo na ficha
de dados de seguranca que esté disponivel em www.bego.com. Em
casos raros, nao 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-
dicdes de transporte e armazenamento. Nao voltar a utilizar a resina
depois de decorrido o prazo de validade.

Reencaminhe estas instrugdes de utilizagdo ou as informacdes
ai incluidas para outros utilizadores dos dispositivos, pois a sua
inobservancia envolve um risco elevado de criacdo de dispositivos
nao fiaveis e/ou ndo utilizaveis que podem por em perigo a seguranca
do utilizador.

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

10. Efeitos secundarios indesejaveis

Os efeitos indesejaveis, as reaces 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 incidén-
cia de luz para evitar a polimerizagéo esponténea. 0 armazenamento
e 0 transporte devem ocorrer na garrafa original num intervalo de tem-
peraturas entre 4 °C e 35°C. Os residuos de resina podem ser guarda-
dos na cubeta de resina da impressora 3D com a tampa de protecéo
contra a luz UV da impressora fechada ou sob uma cobertura 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 no utilizaveis.

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

12. Eliminagao

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 o fabrico de objetos dent4-
rios via 0 método de impressdo em 3D. Um resumo de todos os produ-
tos de limpeza, impressoras 3D e equipamentos de polimerizacao UV
validados e aprovados para o processamento de VarseoSmile TriniQ
esta disponivel em:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Equipamento necessario

Aviso: s6 podem ser obtidos resultados que cumpram a finalidade
prevista do VarseoSmile TriniQ de modo seguro, se forem usados pro-
dutos de limpeza, impressoras 3D e equipamentos de polimerizagéo
UV validados e aprovados para o processamento de VarseoSmile TriniQ
com os parametros de processamento especificados para VarseoSmile
TriniQ.

e Impressora 3D validada incl. software de nesting, p. ex. BEGO
Varseo XS e BEGO CAM Creator

Produto/equipamento de limpezavalidado para remover a resina
residual, p. ex. etanol (>96%), isopropanol (=99,5%) ou InovaPrint
Wash* (REF 41167) e banho de ultrassons

Equipamento de polimerizagao UV validado, p. ex. Varseo Cure
VarseoSmile TriniQ

Espétula de aco inoxidavel

Garrafa de pulverizacao com etanol ou isopropanol

Disco de corte ou cortador lateral (para remover a estrutura de
suporte)

o Se necessario, equipamento de jateamento 1,5 bar

o Se necessario, produto de jateamento 50 pm (p. ex. Perlablast®
micro, BEGO, REF 46092/54302)

Equipamento de protecéo

13.2. Requisitos de fabrico
Na construgdo digital de objetos dentérios de VarseoSmile
TriniQ devem ser respeitadas as seguintes indicagdes:

Indicagdo  Design Imagem** Perma-  Tempord- Requisito de
nente rio(até  design
(12meses  12meses)
emais)
Coroa unitaria
totalmente
anatomicana . . v/ v/
regiao dentaria o Espessura
anterior minima de
fr parede dentes
Restau- Coroa unitaria 4
ies totalmente posteriores e
iy anatomicana . @ / s fontais0.7mm
unitarias  regido dentaria * Espessura
posterior minima de
paredeem
Faceta ‘ . . / J/  facetas0,5mm
Enchimento, o5
revestimento L v v
Construcdes de
pontes totalmente
anatimicas e
monoliticas para o Largura méxima
aregido dentaria 84 00 / /  dockment
anteriore/ou (n0x0cx intermédio
posterior até 1 molar
Telementos sem o Portes na 4
elementos de onles naarea
ponte anterior:
o Espessura
Construcdes de minima de
pontes totalmente parede oclusal
anatémicas e eatodaa
monoliticas para volta 1,0 mm
aregido dentaria * Seccao trans-
Constru-  anteriore/ou m / v/ versal minima
coesde posterior comno de conectores
pontes max. um elemen- 14mm?
tointermédio o Pontes na
de ponte até regido dentaria
3elementos posterior:
Ponte totalmente * Espessura
anatomicae minima de
monolitica para parede oclusal
aregido dentaria eatodaa
anteriore/ou ;n\tahl‘?mm
posterior com no © Secgdotrans-
méx. 3 elementos Sone® v/ versal minima
intermédios deconectores
ndo adjacentes 16 mm?
(até construcdes
de pontes de
7 elementos)
) Dentes protéticos « Espesstrami-
entes paraa ligacao :
i v/ /  nimade parede
protéticos  auma base de 10
prétese [Vigasi AU

**a titulo de exemplo

13.3. Nesting

Software necessario consoante a impressora 3D utilizada:

o CAM Creator Print Versao 1.32 ou superior

o Asiga Composer Versao 1.3.3 ou superior

0s 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 cer-
to, 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 relagdo a plataforma de construcdo; excecao para pontes:
alinhar as pontes num angulo de 45° em relacdo a plataforma de
construgéo

o [ recomendado gerar estruturas de apoio automaticamente

13.4. Impressao 3D

Atemperatura de processamento ideal do VarseoSmile TriniQ situa-se
entre 0s 18 °C e 35 °C. Antes da primeira utilizagdo, sacuda a garrafa
durante aprox. 2 min. para homogeneizar a resina. Ao transvasar para
a cubeta de resina da impressora 3D validada, deveré certificar-se
de que a resina é exposta 0 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 impressao 3D conforme as instrucdes de utilizacao
do fabricante da impressora 3D. Remova os objetos impressos da pla-
taforma de construc@o de acordo com as instrucdes de utilizacao do
fabricante da impressora 3D. Utilize para tal uma espétula de aco
inoxidével se necessario.

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

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

o etanol (96 %), o isopropanol (99,5%) ou o InovaPrint Wash*

(REF 41167):

. 3 minutos de limpeza no banho de ultrassons em soluc@o de limpe-
za reutilizavel.

. 2 minutos de limpeza no banho de ultrassons em solugéo de limpe-
za fresca.

. Pulverizacao dos objetos impressos com etanol (>96%) ou isopro-
panol (>99,5%).

. Secagem cuidadosa dos objetos limpos, com ar comprimido.

. Os pontos brilhantes restantes nos objetos impressos indiciam a
resina residual que persiste. Remova-os pulverizando os objetos
impressos com etanol (>96%) ou isopropanol (>99,5%). Com a
ajuda de um pincel embebido em etanol (>96%) ou isopropanol
(>99,5%) também é possivel eliminar os residuos de resina.

6. Seque os objetos limpos de novo com ar comprimido, se necessario.

Aviso: nao encher o etanol ou isopropanol diretamente no banho de
ultrassons, mas sempre no recipiente recomendado (REF 19621) no
banho de ultrassons cheio de dgua. Deve ser utilizado um banho de
ultrassons com protecao contra explosao.

Nota: 0 tempo total de limpeza indicado ndo deve ser excedido, caso
contrério, podem ocorrer danos nos objetos impressos.

Nota: em caso de utilizagdo de etanol (296 %) ou isopropanol
(=99,5%) como solucao de limpeza, pode formar-se uma camada
eshranquicada na superficie dos objetos dentérios. Trata-se de um
depdsito do enchimento ceramico do VarseoSmile TriniQ. O depdsito
é indcuo e pode ser retirado, polindo apds o pés-endurecimento dos
objetos impressos.

—_

)

w

o~

13.6. Pés-endurecimento

Remova as estruturas de suporte antes do pés-endurecimento com
um disco de corte ou um cortador lateral. Tenha atencao para nao
deformar os objetos impressos.

Endureca posteriormente os objetos impressos com o equipamento
de polimerizagao UV Varseo Cure com os pardmetros guardados para
VarseoSmile TriniQ por 2 x 2:30 min. Rode os objetos entre os ciclos de
pés-endurecimento para uma polimerizagéo uniforme.

Um resumo de mais equipamentos de polimerizagéo UV validados
e aprovados para o pés-endurecimento de objetos dentérios de
VarseoSmile TriniQ esta disponivel em:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Nota: a respetiva duracao indicada do pés-endurecimento aplica-se
apenas aos equipamentos de polimerizagdo UV com manutencao re-
gular.

Nota: apds o pés-endurecimento poderé ser visivel uma mudanca de
cor ligeiramente amarelada dos objetos impressos. Esta mudanca de
cor é normal e desaparece ap6s uma curta duragao.

Aviso: Se ocorrer uma interrupcdo do pés-endurecimento em conse-
quéncia de uma anomalia do equipamento de polimerizacéo UV, o
objeto impresso nao deve ser utilizado até ser polimerizado sob um
ciclo de pds-endurecimento completo.

13.7. Acabamento e processamento posterior de objetos impressos
0Os objetos pos-endurecidos de VarseoSmile TriniQ podem ser polidos
com pedra-pomes e pasta de polimento. Ao polir, tenha atencéo para
nao deformar os objetos impressos se necessério.

0s objetos pds-endurecidos de VarseoSmile TriniQ podem ser caracte-
rizados ou reprocessados e complementados com tintas para compé-
sito e compdsitos diretos e indiretos. Devem ser respeitadas as instru-
cOes de utilizagdo vélidas do fabricante das tintas para compésito ou
da massa de revestimento para compdsito.

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 fixacdo temporaria dos objetos de VarseoSmile TriniQ no dente
natural pode ser feita com cimentos de fixacao temporarios.

e Afixacdo dos objetos de VarseoSmile TriniQ em estruturas de metal
pode ser feita com compésitos de fixacao 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 ionémero de vidro ndo sao adequados para a
fixagdo dos objetos de VarseoSmile TriniQ.

Fixacdo de dentes protéticos

0Os dentes protéticos de VarseoSmile TriniQ podem ser unidos a plas-
ticos, com base de prétese, polimerizados a frio ou impressos a 3D.
Para tal deve ser respeitado o respetivo manual vélido do fabricante
do material da base de protese para a unido de dentes protéticos a
base de prétese. Se o fabricante da base de protese nao disponibilizar
instrucdes para a uniao dos dentes protéticos a base de protese, pode
ser utilizado o material da base de prétese para unido dos dentes
protéticos a base de prétese em bases de prétese polimerizadas a
frio e o VarseoSmile TriniQ em resina liquido para a unido dos dentes
protéticos a base de protese em bases de protese impressas a 3D.

Limpeza dos objetos pés-endurecidos

0Os objetos totalmente pds-endurecidos de VarseoSmile TriniQ podem
ser limpos mediante evaporagéo ou em banho de imersao com solugéo
de limpeza.

14. Simbolos dos rétulos

Nimero de Designacao Descricao Referéncia
referéncia
egrafico
Marcacao Indica a conformidade Regulamento (UE)
c € CE de com o regulamento (UE) 2017/745 Anexo V
conformidade 2017/745
5.1.1 Fabricante  Indica o fabricantedo IS0 15223-1:2021
dispositivo médico Dispositivos médicos
“ e Simbolos para a
utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
5.1.3 Data de Indica a dataem queo 1S0 15223-1:2021
fabrico dispositivo médico foi  Dispositivos médicos
&I fabricado  Simbolos para a
utilizagdo no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
5.1.4 Datalimite Indica a data apés 1S0 15223-1:2021
de utilizagdo a qual o dispositivo Dispositivos médicos
g médico ndo pode © Simbolos para a
voltar a ser utilizado utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
5.1.5 Codigo Indica o cédigo de lote  1S0 15223-1:2021
de lote dofabricante para Dispositivos médicos
que o lote possa ser e Simbolos para a
identificado utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
5.1.6 N.° de Indica o n.° de catalogo 1S0 15223-1:2021
catalogo dofabricante para que Dispositivos médicos
odispositivomédico e Simbolos paraa
possa ser identificado utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
5.3.2 Manter Indica um dispositivo 180 15223-1:2021
S afastado médico que tem de ser  Dispositivos médicos
7-1? daluzsolar protegido contra fontes ® Simbolos paraa
0 deluz utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
537 Limite de Indica os valores-limite 1S0 15223-1:2021
temperatura de temperatura aos Dispositivos médicos
/ﬂ/ quais o dispositivo e Simbolos para a
médico pode serexpos-  utilizacao no ambito
tode forma segura das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante
543 Consultaras Indica ao utilizador que 1S0 15223-1:2021

5.4.4

5.7.1

instrucoes de
utilizacao ou
as instrugdes
de utilizagao
eletronicas

Atencéo

Dispositivo
médico

€ necessario respeitar
as instrugdes de
utilizacao

Indica que perto do
ponto, onde 0 simbolo
foi colocado, é preciso
ter cuidado ao manu-
sear o equipamento

Dispositivos médicos

e Simbolos para a
utilizagdo no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante

150 15223-1:2021

Dispositivos médicos

© Simbolos para a
utilizagdo no dmbito
das informacdes a

ouo doouquea
situacao atual exige a
atencao do operador ou
asua intervencao para
evitar consequéncias
indesejaveis

Indica que 0 objetoem
questao constitui um
dispositivo médico

disponibilizar pelo
fabricante

1S0 15223-1:2021

Dispositivos médicos

© Simbolos para a
utilizacao no ambito
das informacdes a
disponibilizar pelo
fabricante

ET WHcTpykums no npuMeHeHuio

VarseoSmile TriniQ

1. Onucanue matepuana

TMBPUAHbIA CTOMATONOrMYECKMA MaTepuan Ha akpunaTHOM OCHOBE C
KEpamMuYeckvM HanomHUTENeM Ans CO3LaHsi BPEMEHHBIX UM MOCTOSIH-
HbIX 3yGHbIX MPOTE30B NPU Hanu4Mm 3yGHbIX AedekToB nubo oTcyTCTBUN
3y60B, KOTOPBIIA UCTIONB3YeTCA Kak B kayecTBe MaTepuana Ans pectae-
paLyy O[MHOYHBIX 3y6OB (M3rOTOBMIEHME KOPOHOK, BKMAZOK, HaKMagok,
BVMHVPOB) W W3rOTOBMEHNS MOCTOBMAHLIX MPOTE30B, Tak U B Kayecte
06MnMLOBOYHONO MaTepuana st MeTannuyeckit Kapkacos i UCKYCCTBEH-
Hbix 3y60B. IpoTe3 hopMUpyeTCs U3 TMBPUAHOTO MaTepuana ¢ NOMOLLbIO
3D-neyat (SLA, DLP, LCD), nocne yero otepxpaetcst B yCTpoicTe
YO-nonumepusaun. 3D-nevaTtb M NONMMepU3aLMs BbINOMHSIOTCS NPy
NMHe BonHbI 0T 385 [0 405 Hu.

2. LleneBoe HasHaueHue
Cwmona fns 3D-neyaTit OAVHONHbIX 3yGHbIX MPOTE30B, MOCTOBUAHBIX MPO-
TE30B 1 MCKYCCTBEHHIX 3y6O0B.

3. Moka3aHus 1 KNMHUYECKOE NPUMEHEHUE

3y6Hble MpoTesbl, UIrOTOBMEHHble U3 Matepuana VarseoSmile TriniQ,

1oKa3aHbl 415t BOCCTAHOBIIEHMS KEBATENbHON (DYHKLMM 11 ACTETUKN Ne-

pepHyX 11 BOKOBbIX 3y60B, BKMHoYast KeBaTenbHy MOBEPXHOCTb, B Crie-

AyloLLKX Cnyyasx:

¢ [lechekTbl 3y60B BCNEACTBUE TPaBM, kapueca, uaHoca, abpasum, apo-
3u unu 6rokoppo3um

¢ OcnabneHve TBepabix TkaHeld 3y6a uunu HapyleHne npolecca ux
(hopM1poBaHuS (reHeTu4eck 0bycnoBneHHas aucnnasns)

* [l3MeHeHws npukyca, hopMbl ¥ NONOKEHNS

* YacTiyHas unu nonHas afeHTus

4. Tonb3oBartenb 1 rpynna nauneHToB

Matepuan VarseoSmile TriniQ siBNseTcS MeAMUMHCKMUM W3ZenuemM w
npefHasHayeH ANA NPUMEHEHUs Ceuvanuctamn — CcToMatornoramu,
CTOMATONOryeckuM  Meacectpamu 1 3yGHbIMKA - TexHukamu.  [pu
OTCYTCTBUN MEAMLIMHCKAX MPOTUBONOKA3aHMI, yKasaHHbiX B M. 5,
Marepuan NOAXOAUT BCEM NaLveHTam.

5. MpoTtuBonokasaxus

MpumeHetme VarseoSmile TriniQ npoTuBoMOKasaHo MpW Hanuyuu an-
nepriv Ha MioBoi U3 ero KOMMOHEHTOB. B cryyae comMHeHwit cnemyet
nepes MpUMEHEHMeM MPOBECTU CeLanbHblil TECT, YTOBbI UCKMOYUTD
BEPOSTHOCTb annepruv. 3anpeLuaeTcsi ucnonb3oBatb Matepuan Ans
VHbIX LEneit, He MpenyCMOTPEHHbIX M3roToBUTerNEM. [Tioboe OTKIOHEHe
OT NPeAYyCMOTPEHHOTO Ha3HaYeHws, MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIMI0 6O
TpeBoBaHuiA, koTopble HeoBXoAMMO CoBMiofaTb Mpu KOHCTPYMPOBAHMK,
MOXET OTPULIATENbHO CKa3aTbCsi Ha XUMIUYECKOM MOBEAEHUN U Unye-
CKIX CBOIACTBaX MaTepuana npotesa.

6. CBoifcTBa MaTepuana 1 eAMHULa NOCTaBKM

VarseoSmile TriniQ - rmbpuaHbiii cToMaTonornyecknit matepuan ¢
KEepamu4eckuM HarosnHeHneM, COCTOSWMIA U3 (MeTUn-) akpunaros,
KepaMuyeckix HanonHuTene, MHMLMaTopos, A0BABOK M MUTMEHTOB.
VarseoSmile TriniQ ABnfeTcs matepuanom Ha MOMMMEPHON OCHOBE,
OTBEPXKAEHNE KOTOPOrO MPOUCXOAUT Mop AedicTBueM YO-u3nyyeHms.
B ero coctas BXoAAT KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE SBASIOTCA MHULMATOPaMM
peakuu otononMmMepu3aLMum (Matepuan knacca 2 B COOTBETCTBUN C
180 4049:2019).

®usmnyeckue cBoNCTBa

MpoyHoCTb Ha n3rnb 120 MMa

TBepaoCTb NOBEPXHOCTH >90 no lWopy D

[inuHa BonHb 385-405HM

EAnHMLA nOCTaBKK

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5001
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500r
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5001
77 VarseoSmile TriniQ A3,5 500r
41173 VarseoSmile TriniQ B1 500
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500r
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5001
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500r
41175 VarseoSmile TriniQ M1 5001
41176 VarseoSmile TriniQ om3 500r
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250t
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2501
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2501
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250t
41183 VarseoSmile TriniQ B1 250t
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250t
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2501
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2501
41185 VarseoSmile TriniQ M1 250t
41186 VarseoSmile TriniQ oM3 250T
OTTEHKM W WX HasBaHus  COOTBETCTBYIOT  LIBETOBOA  Lukane

VITA Classical A1-D4° u VITA Toothguide 3D-MASTER®.

lMpumeyanme: AOCTYMHOCTL OTAENbHBIX CTOMATONOrMYECKMX MaTepya-
1I0B MOXET OTANYATLCA B 3aBUCHMOCTI OT perioHa. AKTyanbHas MHhop-
MaLua 0 CTOMATONOrVYeckux MaTepuanax CoaepxuTcs Ha Beb-caiite
BEGO.

7. MpepynpexpeHns

MpaBuna TexHuku GesonacHoctv npu pabote ¢ MaTepuanom

VarseoSmile TriniQ B xuakom Buae:

o [lepen NpUMeHeHeM 03HaKoMMTLCS ¢ MacnopTom GesonacHocT.

o [lpumeHsTb Matepuan VarseoSmile TriniQ nckniounTenbHo Ans u3-
TOTOBMEHNS BPEMEHHBIX WM MOCTOSHHBIX MOCTOBMAHBIX MPOTE30B,
KOPOHOK, BKN1aA0K, HaKknaoK, BUHMPOB 1 UCKYCCTBEHHbIX 3y60B 1 B CO-
OTBETCTBUM C NMPUBEAEHHBIMIA B AaHHOM MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHMIO
Tpe6oBaHusiMK, KOTOpble HEOBXOAVMO COBMIoAATb NP KOHCTPYMpOBa-
Hin 3y6Horo npotesa.

o Tlio6oe OTKNOHEHUE OT MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHNIO MOXET OTpuLia-

TENbHO CKA3ATLCS Ha XMUMUYECKX U (DU3NYECKUX CBOIICTBAX, A Takoke

Ha b1onoruyeckoi COBMECTUMOCTI 3yBHOro MpoTesa.

Matepuan copepxwT BeLLecTBa, KOTOpble Mpu NoMajaHui Ha Koxy

MOTYT BbI3BATb PA3APAXEHNE 1 annepruyeckylo peakuyio.

He ponyckaTb BAbIXaHMs Ui npornatbianis. MoxeT Bbi3BaTh pas-

[paXeHiue AblxaTenbHbIX nyTei.

MoxeT HaHecTin Bpez (DepTUIbHOCTY W MOAY.

[pu nonapaHuyt CMONbl Ha KOXY: MPOMbIT Y4aCTOK KOXW GONbLIMM

KOn4ecTBOM BOAb.

Ipy nonagaxuy B rmasa: 0CTOPOXHO NPOMbITh [11a3a BOJON B Te4eHMe

HECKOMbKWX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NMH3bI (P MX HANYMK 1 eciin

OHY NerKko cHumatotes). MpofomKaTb NPOMbIBaTL BOAOM.

Ipu (BO3MOXHOM) NPOrNaTLIBaHUM MPOKOHCYNBTUPYATECH C BpayoM. B

Clyyae yXyALeHns: CamouyBCTBIS 0BpaTUTECh B TOKCUKONOTMYECKHI

LieHTP/K Bpayy.

8. Mepb! npeaocTopoXHOCTH

Mpu paBore ¢ VarseoSmile TriniQ HagesaTb 3aLLMTHYIO OpEXaY, 3aLUMT-
Hble OYKM 11 HUTPUTIOBbIE MepyaTki. [lononHuTenbHas UHopMaLvs o
npaBUNbHOM 0BpaLLEHUM C MaTepuanom CoaepxuTcs B nacnopte beso-
NacHoCTX Ha caiiTe www.bego.com. TeM He MeHee, B PefikvX Cryyasix
HEnb3si UCKIIOYUTL BOSHUKHOBEHUS WHOMBUOYaNbHbIX peakuuit (Hanpu-
Mep, peakLyit HeMepeHoCUMOCTU N annepruieckinX peakumi). B Takux
Clly4asix creayer npekpatuTb 1enonb3osakue VarseoSmile TriniQ.
XpaHUTb B XOPOLLO MPOBETPUBAEMOM MECTE, B MNOTHO 3aKPbITOR EMKO-
CTU. XpaHuTb nop 3amMkom. CobrtopaTh YCnoBust XpaHEHs 1 TPAHCNOPTH-
poBku. He ucnonb3osaTb cMOny Mocre UCTEYEHNs CPOKa FOAHOCTH.

* laHHbIil 3HaK SBNSETCS UPMEHHBIM HaUMEHOBAHUEM/3apEriCTpUPOBaHHON
TOPrOBO/ MapKOi KOMMaHuM, KOTOpas He BXOAWT B rpynny komnanuit BEGO.

Mepepnalite faHHYH0 MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHWIO W/UNk BaXHYHO MHAOP-
MLy, COepXKalLylocs B Heil, APYrvM Monb3oBaTensm NpOAYKLMM, no-
CKOMbKY NP ee HeCoBMIEHIN CYLLECTBYET BbICOKUI PUCK M3rOTOBREHMS
HekaueCcTBEHHbIX W/ HEMPUTOAHBIX AN UCTIONb30BAHMS U3AEMH, YTO
MOXET MOCTaBHTb M0f Yrpo3y 6e3onacHoCTL Nonb3oBaTens.

9. BezonacHocTb npu nposeaeHun MPT
Marepuan VarseoSmile TriniQ He conepxuT npoBoAsLLIE 3NEKTPUHECKAIA
TOK, METannoMarHuTHble MpUMecH.

10. HexenarenbHble No6o4HbIe 3ddekThI

060 BCex HexenaTenbHbix NOB0YHbIX AdhheKTax v peakuusix, B TOM Ync-
e 0 TeX, KOTOpble He YKa3aHbl B JAHHOI MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO,
HemezneHHo CooBLIaTL M3rOTOBUTENHO UMM MECTHOMY AUCTPUBLIOTOPY.

11. TpaHCcnopTMPOBKA M XpaHeHne

Yrobbl  13bexath  CRyyalHO  MOMMMEpU3aLMM, XpaHuTb  CMOMy
VarseoSmile TriniQ B 3aLLMLLEHHOM OT COMHEYHBIX Ny4eil MecTe. XpaHuTb
11 TPaHCMOPTUPOBATb B OPUTMHAMBHOI EMKOCTY MpU AManasoHe Temnepa-
Typ o1 4 °C fo 35 °C. OcTaTkv CMOMbI MOXHO XPaHUTb B BaHHOHKE st
cmonbl 3D-MPUHTEPA NPV YCTIOBHM, YTO CMOMNA HAXOAMUTCS NOZ, 3aKPbITHIM
3aLLMLLAIOLLMM OT YO-M3My4eHust Konnakom MpuHTEpa Uik CBETOHENpO-
HULAEMOVi KPbILLKO BaHHOUKM ANA cMonbl. Ha aTukeTke Kaxmoit opu-
TMHaNbHO BYTbINMKK Yka3aH Cpok ropHocTy. Vcnonb3oBaue cMonbl Mo
UICTEYEHNY JaHHOTO CPOKa HE [OMYCKAeTCs.

Mpumeyanue: V3roToBneHHbIE 3 NPOCPOYEHHOTO MaTepuana uanenvs
MoryT GbITb HENPUIOAHBI ANt UCMIONb30BAHMS.

TOMHOCTbIO 3aTBEPAEBLLME HaneuaTaHHble 06BEKTHI MOXHO XpaHWTb Npy
KOMHaTHO/! TeMnepaType B 3aLLMLIEHHOM OT CONHEUHbIX Ny4elt MecTe.

12. Yrunuzauus

MonHocTblo 3aTBepAeBLUME OCTaTKM Matepuana (OMOpHYK MNacTUHY,
MOAAEPKKM) MOXHO YTUNN3MPOBATH C BbITOBBIMK OTX0Zamu. Heucnons-
30BaHHYI0 CMOMY 11 YMACTALLMIA PACTBOP C OCTaTKaMu CMOMbl Credyer
YTUNM3MPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMY W FOCYAAPCTBEHHBIMY Npes-
nucaHusivu.

13. PykoBoacTBO Nno paGoTe MaTepuanom

VarseoSmile TriniQ 6bin pa3paGoTaH Ans uroToBnevs 3yGHbIX NpoTesos
meTofom 3D-nevatu. VHhopmaums 0 BanvanpoBaHHbIX W JONYLLEHHbIX
k npumeHeHnio ¢ matepuanom VarseoSmile TriniQ 3D-npuntepax, un-
CTAWMX CpeacTBax W ycTpoiicTeax Y®-nonumepusaumuu npeactasnexa
Ha caite: https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. O6opynoBaHue 1 npucnocobnenus ans pabotbl ¢ MaTepuanom
Mpeaynpexaenune: Tonbko NpW  MCMIONb30OBAHMM  BANMANPOBAHHBIX
W [OMYLIEHHbIX K MpUMeHeHno ¢ Matepuanom VarseoSmile TriniQ
3D-NpUHTEPOB, YUCTALUMX CPEACTB U YCTPOACTB YO-nonumepusaumm,
a Takke COOMIOAEHNN YKa3aHHbIX MapameTpoB MOXHO MOMy4uTb pe-
3yrnbTaThl, OTBEYAIOWME MPEAnonaraeMomMy HasHauyeHuio Marepuana
VarseoSmile TriniQ.

* BanuouposaHHblii 3D-NpUHTEP € NpOrpaMMHbIM 0BecriedeHrem ans
HecTuHra — Hanpumep, BEGO Varseo XS n BEGO CAM Creator
BanuaupoBaHHbIii YMCTALUMA annapaT v pacTBop AN yAaneHus
0CTaTKOB CMOFIbI, HAMpUMED, 3TaHon (296 %), usonponaHon (299,5 %)
unu InovaPrint Wash* (REF 41167) n yneTpa3sykoBas BaHHa
BanuauposaHHoe  YCTPOWCTBO  YO-nonumepuaaLin,  Hanpumep,
Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

LUnarens u3 HepxaseroLLel cTant

PacnbinuTens ¢ 3TaHOMOM Wi U30MponaHonom

CenapauvoHHbI - Auck MW Kycauku-6okopessl (anst otaenexus
TOAAEPKKY)

[pu HeobXxoaMMOCTH — NecKoCTPYIHbIN annapar 1,5 6ap

IMpu HeobxogumocTn — abpasue ¢ pasmepom 3epeH 50 Mkm (Hanpu-
mep, Perlablast® micro, BEGO, REF 46092 /54302)

Cpencraa saluuTel

13.2. Tpe6oBaHus, koTOpble He06XOAMMO COBNIOAATH NPU KOH-
CTpyupoBaHuu 3y6Horo npotesa

Mpu UNPOBOM KOHCTPYMPOBAHWI CTOMATONOTMYECKUX OGBEKTOB M3
VarseoSmile TriniQ cobniopalite cnegytolee:

Moka- [ln3aitn Wnnioctpa-  MocTo- Bpemen- TpeboBaHus k
3aHUA K una** SIHHbIE  Hble (0 Au3aiiHy
npumeHe- (12me-  12mecs-
HUK cAueB  LeB)
nGonk-
we)
MonHocTb0
aHaToMuyeckas
OfiMHapHas
KOPOHKa B . . v/ v/
o6nact o MuHumansHas
(hpOHTANbHBIX TonuMHa
3y6oB CTEHKN
Pectaspa- MonHocTbio 60KoBbIX 1
UMAOAK-  anaToMMYeckas NEpenHix
HOYHBIX  opHapHas . @ / 3y6080,7 MM
3y6os KOPOHKa B 06- * MuHumansHas
N1acTv GOKoBbIX TONUMHA
3y6oB CTEHKY BUHM-
poB 0,5 mm
BuHmpe! ‘ . . v/
Bknapku,
HaKknagku M ™ / /
MonHocTbio
aHaToMUYeckme o Makcumans-
MOHOMNNTHblE Hast LuMpiHa
MOCTOBUAHbIE IPOMEXYTOY-
npoTesbi Horo 38eHa
obnactn 804 000 / /  Twonsp
dporTanshbix (iR o
n/unu 6oKoBbIX OCTOBUARBIE
3y608, 70 npoTesbl
7£Auumu6e3 Bobnactn
npOMeXyTOY- g:ggg_"“x
HbIX 3BEHbEB .
© Muku-
MonHoCTbI0 ManbHas
aHaToMUyeckue TonWyHa
MOHONUTHblE CTEHKM B OK-
MOCTOBUAHbIE KNI03MOHHOM
npoTessl B 1 OKpYXKHOM
obnactv gpoH- Hanpasne-
Mocto- TanbHbIX MMM m v/ J/ Husx 1,0 Mm
BUHble 6oKoBbIX 3y60B * MuHuMans-
npotesss M Gonee yem Hoe Ceyennte
OfIHUM Npo- CoepuHMTE-
MEXYTOYHbIM 15 14 um?
380HOM RO * MocToBuHble
3eantuy npoTe3bl 8
TOMHOCTbIO obnacty Goko-
aHaToMUyeckuit BbiX 3y00:
MOHOMTHbIIE o M-
MOCTOBMA- ManbHas
Hbli NpoTe3 TONLVHa
B obnacTn CTEHKM B OK-
(POHTaNbHbIX KIIO3HOHHOM
WimBoossx  opee@® X J/ Y1 OKPYXHOM
3y6os He Gonee Hanpasne-
3 HECMEXHbIX Hitsx 1,0
NpoMexyToy- * Musnmans-
HbIX 3BeHbEB Hoe cederne
(MOCTOBMAHbIE CoepuHuTe-
npoTe3kl 10 ns 16 mm?
7 eauHud)
Hekye- ll:l::y;;g:e;ﬂ-ﬂ n  MusumansHast
CTBEHHbIE R v/ J  TonwuHa
3y6bl e m cTeHkn 1,0 MM

**B ka4yecTBe npumepa

13.3. Hectur

Heobxomumoe nporpaMmHoe 0Gecrieverie B 3aBIUCHMOCTI OT UCMONb3y-
emoro 3D-npuHTepa:

o CAM Creator Print, Bepcusi 1.32 unv Bbilue

* Asiga Composer, Bepcust 1.3.3 unu Bbilue

Mapametpbl neyatvt ans pabots ¢ VarseoSmile TriniQ ykasaHbl B daiine
Marepuana ans sauero 3D-npuHTepa. YTobbl HaiTI HyxHbIA haiin maTe-
puana, bibepute mMogens 3D-npuntepa i VarseoSmile TriniQ B HecTuh-
rosom [10. 3arpyaute STL-caitn 8 HectiHrosoe MO.

[lpyrvie napameTpbl nevaru:

o TonwuHa cnost 50 MKM (M0 ymonyaHuio)

o [OpU30HTaNbHOE HanpaBreHue CTomaTonornyeckux obbekTos; no-
NIOXEHWE OKKMIO3MOHHOM NMOCKOCTU MO OTHOLUEHWIO K Mnatchopme;
VICKMIOYEHNE NS MOCTOBMAHBIX MPOTE30B: MOCTOBMAHbIE MPOTE3bI
pacrionaratotcsi oz yrnom 45° k nnatghopme

o PexomMeHzyeTcst aBToMaTiyeckast reHepaLivsi OMopHbIX CTPYKTYp

13.4. 3D-nevatsb

WpeanbHblil  TemnepaTypHblil  AuanasoH  ana pabotel  C
VarseoSmile TriniQ - ot 18 °C ao 35 °C. lepes nepebIM MCMIONL30BaHN-
€M BCTpsAXuBaiiTe ByTbINKY B TYEHNe 2 MAHYT AN FOMOreHI3aLmu1 CMo-
nbl. Mpy nepenvBaxun cMonbl B BaHHOuKy 3D-NpuHTepa noctapaiTecs,
4TO6bI OHA Kak MOXHO MeHbLLE NoABepranach BO3LENCTBMIO CONHEYHOMO
cBeta. Ecnu Ha noBepxHOCTY MOSBUNCA NPO3payHblil CNoiA, nepemeLuaiite
CMOTTy B BaHHOUKE /NS CMOMbl.

3anyctuTe 3D-nevarb B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKUyei npuHTepa. CHimu-
Te HaneyaTtaHHble 06bekTbI ¢ nnatdopMbl 3D-NpuHTEpa B COOTBETCTBUM
C MHCTpYKUveit. Mpyu HeoBXoauMOoCTH BOCTIONb3YATEC LUNATENeM 13 He-
paBeloLLen cTanu.

Mpumeyanue: Mocne u3BneyeHns HaneyataHHbIx 0bEKToB 13 3D-NpuH-
Tepa 1 yRanexus nnatopMbl BbINOMHMTE CrieaytoLMe Wark (yaaneHme
0CTaTKOB CMOFIbI 11 JONONHUTENbHOE OTBEPKAEHNE) Kak MOXHO BbiCTpee,
4T0GbI U3BEXATL HEXENaTENbHbIX U3MEHEHHI B MaTepuane.

13.5. YaaneHue ocTaTkoB cMOMbI

YnaneHue 0cTaTkoB CMOrbl BBINOMHAETCS B YbTPa3ByKoBOM BaHHe. B ka-

4eCTBE YNCTALLEro PaCcTBOPa UCMoMb3yiTe aTaHon (296 %), usonponaxon

(299,5 %) wnw InovaPrint Wash* (REF 41167).

1. 3-MMHyTHas 04MCTKa B yNbTPa3ByKoOBOI BaHHe, [OMYCTUMO NOBTOPHOE

11Cronb30BaHHe YUCTAILLETO PacTBopa.

2. 2-MUHyTHas 04MCTKa B YNbTPa3BYKOBOI BaHHE, C CNONb3oBaHHe CBe-
KEro YMCTALLEro pacTaopa.

. OnpbickviBaHue HaneyataHHblx 06bEKTOB aTaHonoM (296 %) unm u3o-
nponaxonom (299,5 %).

. OCTOpOXHas CyLLKa OUMLLEHHbIX OGBEKTOB CXATbIM BO3AYXOM.

. OcTaBlumecs brecTsiune MecTa ykasblBaloT Ha HeydaneHHyl CMo-
ny. OnpbickaiiTe 3T MecTa ataHomoM (296 %) i u3onponaHonom
(299,5 %), uT0BbI yanuTb 0CTaTKN CMONbI. [lNst 3TOTO Talkke MOXHO
BOCMONb30BATLCSA KUCTOUKOI, CMOUYEHHOI 3TaHonoM (296 %) unm 13o-
nponaxonom (299,5 %).

6. CHoBa BbICYLUNTE OUMLLEHHbIE OBLEKTBI CKATbIM BO3AYXOM.

MpepynpexaeHne: Hukorna He 3anvBaiite aTaHoN WIW M30MpONaHon

Henocpe/acTBEHHO B YbTPa3ByKoBYH0 BakHY. Cniepa 3aneliTe ero 8 pabo-

uylo emkocTb (REF 19621), a 3aTem nomMecTuTe eMKOCTb B 3anonHeHHyt

BOZOI YNbTPa3ByKoBYIo BaHHy. HeobxoauMo 1crons30BaTh YNbTpassyko-

BYI0 MOAKY (BaHHY) B3pbIBOGE30MACHOTO UCTIONHEHNS.

Mpumeyanme: He npesbilaiite ykasaHHoe obLuee BPeMS OYUCTKM, TK.

370 MOXET MPUBECTM K NOBPEXAEHMIO HaneyataHHoro obbexTa.

Mpumeyanue: Mpu ucnonb3oBaHMA AN OYMCTKM aTaHona (296 %) unm

u3onponaqona (299,5%) Ha noBepxHOCTM OGBEKTOB MOXET 06paso-

BaTbes Oenecklit cnoit. OH npeacTaensieT coboi ocagok Kepamu4ecko-

ro HanonHuTens VarseoSmile TriniQ. 31ot ocagok 6e3speneH. MoxHo

oTnonupoBaTb OBbEKT MOCNe JOMONHUTENBHOTO OTBEPXKAEHNS, YTOBbI

YAANUTb €ro.

w
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13.6. [lononHuTenbHoe oTBEPXKAEHME

Mepes JOMONHUTENBHBIM OTBEPKAEHUEM YHanuTe NOAAEPKKA C NOMO-
b0 CenapaLyoHHoro vcka unu Gokope3oB. [EACTBYiTE OCTOPOXHO,
4T06bI HEe Ae)opMUPOBATL HaneyaTaHHbI 0GbEXT.

BbINOMHUTE  JONONHUTENbHOE OTBEPKAEHME C MOMOLLbIO YCTpOVCTBA
Yo-nonumepusaumn Varseo Cure, ucnonb3ysi paGoune napametpsi ans
VarseoSmile TriniQ (anurensHocTb — 2 X 2:30 MuHyT). MoBepHuTe 06bexT
B NepepbIBE MEXAY LMKnaMu Anst PaBHOMEPHO! MONMMEPU3ALIH.

Cnmcok Apyrix yCTpoicTs YO-nonumepnaaLmm, NoaXoAsLLvMX Ans Aonon-
HUTENbHOrO 0TBEPXKAEHNs 06bekToB u3 VarseoSmile TriniQ, npeactasneH
Ha caiiTe: https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Mpumeyanme: YkasaHHoe BpeMsi AOMOMHUTENBHOMO OTBEPXKAEHUS Aeit-
CTBUTENbHO TOMbKO AANA YCTPOWCTB Y®-nonumepuaaLii, NpoxoasLmx
perynsipHoe TexobenyxuBaHue.

Mpumeyanme: Mocne FOMONHUTENBHOTO OTBEPXAEHUA OGBEKTBI MOryT
HEMHoro noxenTeTb. Takoe U3MeHeHe LUBeTa SBNSETCS HopManbHbIM 1
IcHe3aeT Yepes HeBonbLLOI MPOMEXYTOK BPEMEHH.

Mpepynpexaenune: Ecnv JononHuTenbHOE OTBEPX[EHWE MpepBanoch
13-3a OLWMGKY yCTpoiicTBa YO-NONMMEpU3aLIM, UCTIONb30BaHME Haneva-
TaHHOTO 0GbEKTa He [I0MyCKaeTcs, Noka OH 3aHOBO He MPOAET NOMHbIN
LMK JOMONHUTENBHOTO OTBEPKEHMS.

13.7. ObnaropaxuBaHue W fanbHeilwas o6paboTka HanevaTaHHbIX
00beKToB

Mocne gononHuTenbHoro otepxaeHus obbexTsl 3 VarseoSmile TriniQ

MOXHO OTMONMpOBATL NEM30I 1 NOMMypeTaHoBOW nactoil. Monupyiite

OCTOPOXHO, 4TOGbI HE 1ehOPMUPOBATL OGBEKT.

Mocne gononHuTenbHoro otepxaeHus obbexTsl 3 VarseoSmile TriniQ
MOXHO 06paboTaTh KOMNOUTHBIMM KPACUTENSIMM, @ TaKkke KOMMo3uTaMmm
MpSMOro 1 HenpsiMoro BoaericTaus. CobnioaaiiTe MHCTPYKLMMA M3roTOBK-
Tenst KOMMO3MUTHbIX KpacuTeneit 1 0BNULOBOYHbIX MaTepuanos.

®uKcaums MOCTOBUAHBIX NPOTE30B, KOPOHOK, BKNAAOK, HaKNagok 1
BUHMPOB

o TMocTosiHHas chvkcauust o6bexToB u3 VarseoSmile TriniQ Ha 3y6e mo-
KET BbINOMHSTLCS C MOMOLLbI0 CAMOAZATE3MBHbIX UMM NMOMHOCTbIO aZre-
3UBHbIX KOMMO3UTHBIX MaTepUanos.

BpemeHHas dukcaums obbektos u3 VarseoSmile TriniQ Ha 3y6e Mo-
KET BbINOMHSTHCS C MOMOLLBIO BPEMEHHOTO LIEMEHTA.

Oukcauus obbekTos 13 VarseoSmile TriniQ Ha MeTannuyeckux kapka-
CaX MOXET BBIMOMHATLCS C MOMOLLbHO (DUKCUPYIOLLMX WK 0BMMLIOBOY-
HbIX KOMMOUTHBIX MaTepu1aros.

Mpumeyanue: B niobom cnyyae cneayet cobniofaTb MHCTPYKLMY M3FOTO-
BUTENS KOMMOUTHBIX/LIEMEHTHBIX MaTepUanos.

Mpumeyanme: CTekNOMOHOMEPHbII LIEMEHT He NMOAXOANT ANs duKcaLmmn
o6bexToB 13 VarseoSmile TriniQ.

®uKkcaums MCKyCCTBEHHbIX 3y60B

WckyccTBenHble 3y6bl 13 VarseoSmile TriniQ MoryT coeauHsTbes ¢ no-
NMMePHbIMI Ba31camMin XONIOAHOI MoNMMEepU3aLIn NGO HaneyaTaHHbIMMU
Ha 3D-npuxtepe. Cobniofaiite MHCTPYKUMM M3roToBUTENs GAsucoB no
WX COBMMHEHMIO C UCKYCCTBEHHbIMM 3ybamu. Ecnu uarotoutenb Aaet
HIKaKUX YKkasaHWil, TO AN COEAMHeHWsi Ba3ncoB XOMOAHOI nonMmepy-
3aLN C UCKYCCTBEHHbIMM 3ybamu MOXHO MCMIONb30BaTL MaTepuan ba-
3uca, a Ans 6asncos, HaneyaTaHHbIX Ha 3D-MPUHTEpE — XuaKylo cmony
VarseoSmile TriniQ.

Ouncrka 06LEKTOB NOCNe AONONHUTENLHOTO OTBEPKACHUS
Obbektbl 13 VarseoSmile TriniQ, npoLueaLme NOMHbIA LMK AONOMHK-
TENbHOTO OTBEPXKAEHMS, MOKHO OYMLLATH MapoM, NGO MorpyXeHnem B
BaHHOYKY C YMCTAALLAM PACTBOPOM.

14. CUMBONbI Ha 3TUKETKe

Cebinoykblit  H 0 Cebinka
Homep BaHue
cumBona cumBona
3HakcooT-  YkasbiBaeT Ha cooTBeT- [loctaHoBneHune EC
( € setcTBuA CE  cTBMe nocTaHosneruio 2017/745,
EC 2017/745 npunoxexue \/
514 Waroton-  YkasbisaeTuarotosu- 1O 15223-1:2021
Tens Tens MeauuMHckoro  MepuumHCKue nspenus
u n3nenus * CumBonbl Ans
MHpopmaLyn,
npefocTaBneHHoi
13roToBMUTENEM
51.3 [llatauarotos- Ykassizaet gaty, koraa 1SO 15223-1:2021
neHns 6bino uarotosnexo me-  MeauUnHCKue 3genus
&I AvunHckoe u3genue  © CumBombl AN
VHchopmaLyu,
npefocTaBneHHoM
13roTOBMUTENEM
514 Wcnonb3o-  Ykasbieaet aarty, nocne SO 15223-1:2021
BaTb A0 UCTeYeHNs MeauUMH-  MeauunHckue 3genus
g cKoe u3zenue He fomx- ¢ CumBONbI Ans
HO MCMONb30BaTLCA MHGOpMaLMK,
npeaocTaBneHHol
13roToBMUTENEM
Bis Konnaptum  Ykaabieaet kog naptum, 1SO 15223-1:2021
KOTOpbIM H3roToBUTENb MeanunHckue u3aenus
WAEHTUDMLMPOBaN ¢ CumBonbl ans
napTuio u3aenus MHGOpMaLMK,
npefocTaBneHHoM
M3roTOBMUTENEM
516 Homepno  YkasbiBaeT Homep 1SO 15223-1:2021
KaTanory MefuLMHeKoro uaaenus MeanunHckue u3penus
nokatanory uroro- ¢ CumBonbI Ans
BUTENS MHopmaLmi,
npefocTaBneHHo
13roToBHUTENEM
5.3.2 He ponyckatb YkaabiBaer, yTo me- 1SO 15223-1:2021
S BO3JEVCTBUA AWLMHCKOe M3fene  MepuumHCKue nspenvs
7.1? COMHEYHOro  Heobxoanmo sawmwars © CumBonbI Ans
O cBeTa 0T BO3AENCTBIS CON- VHchopmaLyu,
HEYHOro CBETa npefocTaBneHHoM
13roTOBHUTENEM
537 Temnepa-  YkasbiaeTTemnepa- S0 15223-1:2021
TypHbIiA TypHbIii AManason, B MepuumHCKue nspenms
/ﬂ/ AvanasoH  mpegenaxkotoporo ¢ CumsonsiAns
MEAMLMHCKOE U3fenne  MH(OpMaLMK,
HafleXHO COXpaHsieTcsl  MpefocTaBneHHoM
13roToBMUTENEM
543 Obpatutech YkaablBaeT Ha Heobxo- 1SO 15223-1:2021
K (3NeKTPpOH-  AMMOCTb ANANOMb30-  MeauLMHCKUe U3penvs
EE HOM) MHCTPYK- BaTens 03HakoMUTbCS  ® CUMBOMbIANS
LMMNONPU-  CUHCTPYKLMElt No MHGOpMaLMK,
MEHEHMI0  NpUMEeHeHMIo npe/ocTaBNeHHoM
13roToBUTENEM
544 OcTopoxHo!  Ykaablgaet Ha Heobxo-  1SO 15223-1:2021
[AMMOCTb OCTOPOXHOTO ~ MeALIMHCKYE n3nenus
é obpatuerus cyctpoit-  © Cumonsl Ans
CTBOM UNK CUCTEMON MHopmaLmi,
ynpasnenus, 6o npefocTaBnexHol
TeKylas cuTyauus M3roToBUTENEM
TpebyeT BHUMAHWs/BMe-
LaTenLCTBa onepartopa
ANSi NpeOTBpaLLeHUs
HexXenarenbHbIX o-
CReAcTBUM.
5.1.7 MeanuuHckoe YkaablBaer, 4to 1S0 15223-1:2021
u3fenve npefMeT SBnsieTcs MenuumHckue nspenvs
MEAMLMHCKUM * CumBombI AN
usgenvem MHbopmaLyu,
npe/ocTaBneHHo
M3roToBUTENEM




X WHcTpykuum 3a ynotpeba

VarseoSmile TriniQ

1. Onucanue Ha npopykTa

KepamuuHo HambnHeH xubpuaeH MaTepuan Ha akpunarHa ocHoBa 3a
n3pabotBaHe Ha AeHTanHu obekTin 3a OKOHYaTenHa WM BpeMeHHa
pecTaBpauust Ha 3b6HK AedekT unm 3aryba Ha 3bOuM nog dopmata
Ha pecTaBpaLii Ha eAuHIYHY 3661 (Hanp. KOPOHM, MHMeN, oHnen, da-
CeTH), MOCTOBE, 0BAMLIOBKM BbPXY MeTarHy CKeneTu v NpoTeHy 3bou.
Xvbpuaruat matepuan ce hopmosa no Metoga Ha 3D npuHTMpaHe
(SLA, DLP, LCD) Ha cboTBeTHust fieHTaneH obexT v ce nonvmepuanpa
B anapar 3a YB nonumepusaums. 3D NPUHTUPAHETO, KAKTO W nonuMe-
pu3auusiTa ce OCbLUECTBABAT NPU ABbITKUHYN Ha CBETAMHHATA BbHA OT
385 nm g0 405 nm.

2. MpepHa3sHayeHue
Cwmona 3a 3D npuHTMpaHe Ha pecTaBpaLii Ha AVHNYHI 366K, MOCTO-
BE W U3KYCTBEHM 36,

3. Moka3aHus 1 KNUHKUYHA NON3a

VA3non3BaHeTo Ha AieHTanHu pectaspauuy ot VarseoSmile TriniQ e no-
ka3aHo 3a Bb3CTaHOBSIBAHe Ha [ibBKaTenHata (hyHKLWS 1 ecTeTukaTa Ha
3661 B 06MacTTa Ha NPeHUTE U CTPAHUYHUTE 366U, BKMIOYMTENHO Ha
[IbBKaTENHaTa NoBbPXHOCT Mpi:

o 3b6H1 AedbexTv Nopay TpaBMa, kapuec, U3HocBaHe, abpaaus unu
epoaus/6rokopoaust

otcnabBaHe Wi HembeH 3apofuLL Ha 3bGHaTa CTpyKTypa (reHe-
TUYHa BMCTNa3Ns)

MPOMEHM B CHOTHOLLEHIETO Ha YEMKCTUTE, MPOMEHN Ha (hopmarTa 1
pasnonoxexneTo

YaCTUYHO UnK MbNHO 06e33bOsBaHe

4. MotpebuTenu v Lienesa rpyna naumneHTH

VarseoSmile ~ TriniQ  npenctasnsBa  MeauMUMHCKO  M3penve,
MpenHasHayeHo 3a MPUNOXeHUe OT KBanuduLMpaH nepcoHar, kato
3n0onekapy, CTOMATONOMMYHM CMELManucTin 1 3b60TEXHNLM, U MOXe
[l Ce U3non3ea 3a neyeHne Ha BCUYKA NaLMeHTM, MU KOWUTO HsiMa
MPOTUBONOKa3aHe ChINacHo pasaen 5.

5. MpoTuBonoka3aHus

Marepuanst VarseoSmile TriniQ e npotuBonokasaH npu KU3BECTHU
arneprv KbM efHa WK HSKOMIKO CbCTaeki. B cnyuan Ha CbMHeHe
anepruaTa TpsibBa Aa ce WU3SCHM U M3KIIOUM Ype3 crieumduyeH Tect
npeay npunaraHeTo Ha Toav npodykt. MatepuansT He Tpsibea fa ce
13non3ea 3a Apyri LEMK, pasniuyHiA OT OMKCaHUTE OT MPOU3BOZUTENS.
Bcsiko 0TKNOHeHWe 0T NpeaHasHayYeHneTo, MHCTpyKLMMTe 3a yroTpeba
MK M3UCKBAHWSTA KbM KOHCTPYKLMATA 3a CrieunduyHaTa Lien Moxe aa
1IMa OTPULLATENH ePEKTU BBPXY XUMUYHOTO U (IM3MYHOTO KaYECTBO Ha
13paboTeHnTe oT T031 MaTepuan obexTy.

6. CBoilcTBa Ha MaTepuana u 4OCTaBHa eauHULA

VarseoSmile TriniQ npencTaenABa kepamudHo HambiHeH XxubpumeH
marepuarn, CbCTOSILY Ce OT (MeT)akpunaT, KepamuuHu MbaHUTENM,
NHALMATOpV, aguTuBK U nurmeHTH. VarseoSmile TriniQ npeacrasnsisa
nonvmepHoGasvpaH MaTepuar, YusTo NoNMMepU3aLns ce nocTura Ypes
n3nonseaxe Ha YB cBeTnMHa 1 3a LienTa Cbabpxa dotononumepusa-
LIMOHHM MHULWaTOpV (MaTepuan ot knac 2 cbrnaco 1SO 4049:2019).

®u3nyHu cBOICTBA

SAkocT Ha orbBaHe 120 MPa

[MoBbPXHOCTHA TBBHPAOCT >90 Shore D

[lbmxuHa Ha BbiHaTa 385-405nm
[locTaBHM eAMHNLM

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢g
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500g
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500¢
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500¢g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500¢g
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢
41175 VarseoSmile TriniQ M1 500¢
41176 VarseoSmile TriniQ omM3 500g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250¢g
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250¢g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250¢g
41185 VarseoSmile TriniQ 0M1 250g
41186 VarseoSmile TriniQ om3 250¢g

LlpeToBe ¥ LBETOBM O3HAYEHU CbITaCHO LBETOBaTa  CKana
VITA Classical A1-D4®, kakto 1 VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Ykasanue: PasnonaraeMocTTa Ha OTAENHW BapuaHTW Ha MpopykTa
MOXe Jia € pa3niuyHa cnopen pervtora. CboTBETHaTa HOBa NPOAYKTOBA
MHhopmaLms Lie HamepuTe Ha yeb cTpanuuaTa Ha BEGO.

7. MpeaynpexpeHus

Mpu obpaboteaxeto Ha VarseoSmile TriniQ B TeuHa hopma Tpsibea aa
Ce B3eMaT NOf BHUMaHWe CrIeHNTE NPEeLyNPEXaEHUs:

Mpepw ynotpeba npouyeTeTe MHOPMALWMOHHIMA UCT 3a Besonac-
HOCT.

VarseoSmile TriniQ Tpsibea fa ce u3non3ea eAuHCTBEHO 3a U3pa-
60TBaHe Ha OKOHYaTeNHM UNW BpeMeHHU MOCTOBE, KOPOHM, MHMEW,
OHMew, aceTv 1 NpoTe3HM 366U CbIMACcHO ONUCAHUTE B TE3N WH-
CTPyKLMM 3a ynoTpeba 31CKBaHNS KbM KOHCTPYKLMATA.

Bcsko OTKNOHEHMe OT MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Moxe Aa Ma oT-
puLiaTernieH egekT BbpXy XUMUYHUTE U (U3MYHITE CBOICTBA U B1O-
CbBMECTUMOCTTA Ha KPaIiHIS NPOLYKT.

MpopyKTT CbAbpXKa BELLECTBA, KOUTO MOraT [a MPUUMHSAT KOXHU
[Apa3HeHs MW 4a NPeaU3BMKaT aneprtyHin KOXHM peakumm.
3bsrsaiiTe BOuLWBaHe v normblyaHe. poayKTbT MOXe Aa AoBene
[0 Apa3HeHVs Ha AuXaTenHuTe MbTuLa.

o TponyKTbT MOXe Aa yBpeav (hepTUnUTETa U HEPOLEHOTO AeTe.
Mpu KOHTAKT Ha KoXaTa CbC CMOMaTa U3MUiATe ¢ 0BUMHO KONMYECTBO
Bofa.

Tpu KOHTaKT C 04UTE NPOMMIATE BHUMATENHO B MPOLSbIKEHNE Ha Hsi-
KOMKO MUHYTY C Bopa. CBaneTe KOHTaKTHUTE fleLui, B Cry4ail Ye uma
TaKiBa 11 ako Morat Aa Ce OTCTpaHsT necHo. MpodbmkeTe npommBea-
HeTo.

Mpv NOrbLLAHE UMM CbMHEHNe 3 NOTMbLLAHE MOTbPCETe MeANLIH-
CKI CbBET W NPy Hepasnonoxexue ce 06azeTe Ha TOKCUKONOTMYeH
LieHTbp/nekap.

8. Mpeanashu Mepky

Mpu obpaboTsaHeTo Ha VarseoSmile TriniQ HoceTe 3alunTHo obnekno,
KaKTo 11 3alUMTHU O4Mna W HUTPUTIOBY PbkaBuLM. OMbIHUTENHA WH-
thopmaLysi 3a GopaBeHeTo ¢ NPOAYKTa MOXE fia Ce B3eMe OT MH(Op-
MaLMOHHMS IUCT 3a 6e30MacHOCT, KOMTO € Ha PasnonoXeHne Ha WWW.
bego.com. He MOXe fa ce U3Kknioun Bb3MOXHOCTTA B peakv Cryyan Aa
e NOSIBSIT MHAMBUBYATHA PEaKLM (Hanp. HEMOHOCUMOCTY MW anep-
TWYHY peaKumm). B Takvea cnyyan notpebutenst noseye He Tpsibea aa
n3nonasa VarseoSmile TriniQ.

* Toaun 3HaK e (upMeHO HaumMeHoBaHue/perucTpUpaHa TbproBeka Mapka Ha
MpeanpuUsTAE, KOETO He NPUHAANEXY KbM rpynata npeanpustis BEGO.

CbxpaHsiBaiite Ha 4o6pe NpoBETPUBO MACTO. [pbxTe Cbda NbTHO 3a-
TBOpeH. CbXxpaHsBaiiTe noj KMoy, YCroBusTa 3a CbXxpaHeHue 1 TpaHc-
nopTipaxe TpsibBa Aa ce Bemart noj BHUMarue. He vanonasarite cmona-
Ta CMef M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FofHOCT.

MpenaiiTe Tean MHCTPYKUWM 3a yroTpeba, pecn. ChabpXallaTa ce B TsX
peneBaKTHa WHhOPMALWS, Ha Apyri MOTPEBUTENN Ha U3nenusTa, Thit
Karo Mpyu HecnassaHeTo UM ChLUECTBYBA BUCOK PUCK 38 Cb3faBaHe Ha
HeHaJeKAHY WWnu HeU3NoN3BaeMy U3AENKs, KOUTO MoraT Aa 3acTpaluar
BesonacHocTTa Ha notpebutens.

9. Besonactoct B MP cpepa
VarseoSmile TriniQ ce cbcTom OT MaTepuan, KOUTo ca enekTpPOHeNpoBo-
AWMU, HEMETANHM U HEMarHUTHA.

10. Hexxenatu cTpaHuyHu edpextyn

Hexenaxu edektv, peakuuvt unu nofoGHN WHUMAEHTH, BKIIOYUTENHO
Taku1Ba, KOUTO He Ca MOCOYEHN B Te3 MHCTPYKLY 3a ynoTpeba, TpsibBa
fia ce fioknazBar HesabaBHO Ha NMPOWIBOAWTENS UMW NOKaIHUS AUCTpU-
6yTop.

11. TpaHcnopTMpaHe U CbXpaHeHue

Matepuanst VarseoSmile TriniQ TpsibBa aa ce nasv ot cBeTnMHa, 3a Aa
Cce NpefoTBpaTi CMOHTaHHa monumepu3aums. CbXpaHeHUeTo U TpaHe-
nopTUpaHeTo TpsiBBa f1a Ce U3BbPLLBAT B OPUTMHATHS (NAKOH My Tem-
nepatypeH avanaso Mexay 4 °C 1 35 °C. CbXpaHeHHeTo Ha 0cTaTbLy OT
CMOna BbB BaHaTa 3a cMona Ha 3D npuHTepa e Bb3MOXHO Npy 3aTBOPeH
kanak 3a 3aluwTa oT YB CBETNMHA Ha MpUHTEPa UMK MO HENpoMycKaLLo
CBETNMHA MOKPUTUE Ha BaHaTa 3a CMona. Ha eTukeTa Ha BCekM OpuriHa-
TeH hnakoH € NOCOYEH CPOK Ha FofHOCT, A0 KOWTO MOXe Aa ce U3nonsga
cmonara.

Ykasauue: O6paGoTBaHe Ha Matepuana crieq M3TdaHe Ha cpoka Ha
TOLHOCT MOXE [ A0BEfIE 10 HEU3MON3BagMy pesynTaru.

HarbHo nonvmepuanpay NpUHTUpaHy 06eKT MorarT fja ce ChXpaHsiBaT
NPy CTaiiHa TeMNePaTypa Ha 3alLUTEHO OT CBETNMHA MSCTO.

12. U3xebpnsve

HanbnHo nonumepuanpaiin ocTaTbly OT MaTepuana (onopHa nnoua,
MoAAbPXKaLLA KOHCTPYKLWMA) MoraT fia ce M3XBbpnsT B GutoBMTE OTMa-
AbLM. HeuspasxoaeHa cMona MnM MOYMCTBALLM Pa3TBOPU C OCTATbLy
oT cMona TpsibBa Ja Ce U3XBBPNAT CbIMacHO MECTHUTE U HaLMOHaNHUTe
pasnopenbu.

13. PbkoBOACTBO 3a 06paboTBaHe

Marepuanbt VarseoSmile TriniQ e paspaborex 3a uapabotaxe Ha
AeHTanHu obektn no mMetona Ha 3D mpunTupareto. Mpernen Ha Beuy-
kv Banuanpatu 1 onobpetn 3a obpaborsaqeTto Ha VarseoSmile TriniQ
3D npuHTEPK, NOYMCTBALLY Npenaparty v anapaTi 3a YB nonumepuaauums
€ Ha pasronoxeHue Ha:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Heo6xopumo oGopyaBaHe

Mpeaynpexaenue: Camo npu U3non3saHe Ha Banuaupaxy v ofobpe-
Hi 3a 06paboTeaeTo Ha VarseoSmile TriniQ 3D npuHTepw, nouncTBaLLM
npenapaTv v anapatv 3a YB nonumepusauus ¢ npeasapuTento 3afa-
neHuTe 3a VarseoSmile TriniQ napametpu 3a 06paboTBaHe mMorat Aa ce
MOCTUTHAT Pe3ynTaTh, KOUTO U3MbAHABAT HaJEKAHO NPeaHa3HajeHneTo
Ha VarseoSmile TriniQ.

Banuampar 3D npuHTep, BKMIOYMTENHO COGTYep 3a HECTUHT, Hanp.
BEGO Varseo XS n BEGO CAM Creator

BanuaupaH nouvcTBaLL npenapat/anapar 3a oTCTpaHsiBaHe Ha ocTa-
TbYHa CMona, Hanp. eTaHon (2 96 %), usonponaHon (2 99,5 %) unw
InovaPrint Wash* (REF 41167) u ynTpassykoBa BaHa

BanuaupaH anapart 3a YB nonumepuaauns, Hanp. Varseo Cure
VarseoSmile TriniQ

LLinaTyna oT BUCOKOKaYeCTBEHa CTOMaHa

Cnpeii ¢ eTaHoN unn u3onponaxon

OTpeseH AuCk Uk CTpaHYeH pesay (3a OTCTpaHsiBaHe Ha NoaabpXa-
Luata KOHCTpYKLWs)

EBeHTyanHo nacbkocTpyeH anapar 1,5 bar

EBeHTyanHo cpefcTBo 3a NACLKOCTPYHO nouncTBare 50 pm (Hanp.
Perlablast® micro, BEGO, REF 46092/54302)

TnyHm npennasHm cpeacTea

13.2. U3nckBaHNsA KbM KOHCTpYKLMATA

Mpu  purvTanHata  KOHCTPYKUMA Ha  AeHTanHu  ofektn  oT
VarseoSmile TriniQ TpsiGBa fa ce B3emat nog BHUMAHUE CResHuTe
ykasaHus:

Mokasa- KoHcTpykuus MW3oBpaxe- Mocto- Bpe-  W3aucksave
Hue Hue** fHHA  MEHHa KbM KOH-
(12me-  (mo CTpyKuMuATa
ceuyan 12me-
no-gbn- ceua)
ro)
HanbnHo ana-
TOMMYHE ean-
HUYHa KOpOHa . . / /
BobnacTra * MuHumanHa
HanpegHuTe fAebenuraa
3601 cTeHaTaHa
Bv3cTa  any nvo ama- CT%aHWHM
HOBABA- 4 iy epu- PP
HUA Ha 3b610,7mm
ennanany HiHaKOPOH . @ / 7 o
Al BobnacTTaHa LiLLENLE
3160 CTpaHMIHHTE nebenuHa
216M Ha cTeHata
npu chaceTn
Oacera ‘ . . / g
Whneit, onneii 59 £  / /
HanbnHo axato- * Makcumanta
MUYHY MOHO- LUMpUHa Ha
NUTHIA MOCTOBM MEXBUHHUS
KOHCTPYKLMH 33 enemeHT
obnactrava M DD 1 Monap
npeanute ul / /' eMocroses
WK CTpaHny- 0000 aHTepuopHaTa
HUTe 3B6U A0 ofnacT:
Tenementa * MuHumanta
6e3 MocToBM pe6envta
enemMeHTi Ha CTeHaTa
HanbnHo axaro- oKknysanxo
MUYHI MOHO- nonepu-
TWTHAMOCTOBM depusra
KOHCTPYKLMM 1.0mm
3aobnactta * Mukumanto
Ha npegHuTe i
Mocrogy  W/nnh cTpa- v/ /o Haceedr
KoHCTpyk-  HH4HUTE 356U “ HATENHAR
L € MaKCHMYM ?zemezm
eMIVH MeX M- mm
HeH MOCTOB *MocTose B
eNemMeHT A0 ofnactraHa
3enemenTa CTPaHUYHUTE
3b6M:
Hanbnko » Musumanta
aHaToMuyeH pebenua
MOHOMUTEH MOCT Ha cTeHaTa
3aobnactra OKNy3anHo
H;i npeaHuTe no nept-
ulunuctpa-
wrresson  Vgge@® X / ?g?:;w
CMaKcumym * Murnmanso
3HecnbeceaHM ceyeHme
MeXAMHHM ene- Ha cbemm-
MeHTa (MoCToBM HUTenHMS
KOHCTPYKLMK O enemeHT
7 enemenra) 16 mm?
Mpote3Hy 3664 * MuHumanHa
Hpgreauu 3aCBbp3BaHe n / / febenuta
366K cnpoTesHa Ha cTeHata
0CHOBa m 1,0mm
**NpUMepHo

13.3. Hectuhr

Heobxoaum codryep cnopen uanonaganus 3D npuHTep:

¢ CAM Creator Print Bepcusi 1.32 unu no-Bucoka

¢ Asiga Composer Bepcvst 1.3.3 unu no-sucoka

Heobxoaumure 3a obpabotaneTo Ha VarseoSmile TriniQ napametpu 3a
MPUHTUPaHe Ca NOCOYeHM B cneLunyHms 3a MaTepuana chaiin 3a Bawwms
3D npunTep. 3a aa u3bepete NpaBunHIS daiin 3a Matepuana, usdepete
Bawus mogen 3D npuntep u VarseoSmile TriniQ B cboTBeTHMS CodTy-
ep 3a HecTuHr. 3apesete xenanns STL cpaitn BbB Bawwwms codryep 3a
HECTYHT.

[lonbAHUTENHM NapaMeTpy 3a NPUHTUPAHE:

e [lebenvHa Ha cnos 50 pm (npedBapuTenHo HacTpoeHa/no
noppasbupanxe)

*  XOpW3OHTaNHO pasnonaraHe Ha CTOMATonoruyHuTe obexTy, okmysan-
Ha paBHWHA KbM nnathopmara Ha KOHCTPYKLMATA, U3KMIOYeHMe 3a
MOCTOBE: pasnionaraHe Ha MOCTOBE NoJ brbn OT 45° cnpsMo nnar-
hopmarta Ha KOHCTpyKLMATa

¢ [lpenopbyea ce aBTOMATUYHO reHepUpaHe Ha OMopHI KOHCTPYKLMM

13.4. 3D npuHTMpaHe

WpeanHnsT  TemnepaTypeH  AManasoH 3a  obpabotBaHe  Ha
VarseoSmile TriniQ ce Hamupa mexay 18 °C u 35 °C. Paatpbckaiite
(hnakoHa npeay mbpeata ynotpeba 3a okono 2 min, 3a a XOMOreHuau-
pate cmonara. lpu npenuBaHe BbB BaHaTa 3a CMOMNa Ha BanuaupaHus
3D npuHTep TpsiGBa Aa Ce Cnefy 3a Bb3MOXHO Hait-kpaTko uanaraxe Ha
CcMonaTa Ha [HeBHaTa CBETNMHA. PasmeceTe cMonata BbB BaHara 3a
CMona, ako Mo NOBbPXHOCTTa Ce 3abensi3Ba Npo3payeH Croi.

CraptupaiiTe 3afayara 3a 3D MpUHTUpaHe CbIMAcHO MHCTPyKUMUTE 3a
ynotpeba Ha npoussopuTens Ha 3D npuHtepa. OTCTpaHeTe NpuHTUpa-
HiTe 06exTin OT NnaTchopmara Ha KOHCTPYKLUVSATA CIMACHO MHCTPYKLMNTE
3a ynotpeba Ha npoussoauTens Ha 3D npuntepa. 3a Lenta npu Heobxo-
AMMOCT W3non3BaiTe LUNaTyna oT BICOKOKa4eCTBEHA CTOMaHa.

Ykasanue: Cnep vsBaxzaHe Ha npuHTupanute obektn ot 3D npuHTepa,
KaKTo 11 OTCTpaHsBaHe Ha nnatdopmarta Ha KOHCTPYKLMsTa, TpbBa fa
Ce M3BbPLLAT CRIEAHUTE CTBIKX 3a OTCTPaHsABaHe Ha 0CTaTbyHaTa cMona,
KaKTo ¥ AOMbIIHUTENHA NONMMepU3aLiys 663 Mo-NpobIKUTENHO MPeKbC-
BaHe 1 CbXpaHeHue Ha NMpUHTMpaHuTe 0beKTw, 3a Aa ce uberHar Hexe-
NaH1 NPOMEHY Ha MaTepuana.

13.5. OTcTpaHsABaHe Ha ocTaTbYyHa cMona

OTCTpaHABaHETO Ha 0CTaTbuYHa CMONa Ce U3BbPLUBA 4PE3 NOYMCTBAHE Ha
MpUHTAPaHuTe 0BekT B ynTpassykoBa BaHa. Kato nowncTsaly pasteop
morar Aia ce uanonaear eTaHon (2 96 %), uonponaxon (2 99,5 %) um
InovaPrint Wash* (REF 41167):

1. 3 MMHYTI MOYUCTBaHE B YNTPa3ByKoBa BaHa B NOYMCTBALL Pa3TBOp 3a
MHOroKpaTHa yroTpe6a.

2 MMHYTV NOYNCTBAHE B YNTPa3ByKkoBa BaHa B NPECeH NOYMCTBALL pas-
TBOP.

HanpbcksaHe Ha npuHTUpaHuTe 06ekTy ¢ eTaHon (2 96 %) unm uao-
nponaxon (2 99,5 %).

BHvMaTenHo uacylaBaHe Ha noucTeHuTe 06eKTH CbC CrbCTEH Bb3-
ayx.

OcrasaLuy bnecTswwm MecTa no npuHTUpaHuTe obekTi nokassar oc-
TaHana octaTbyHa cMona. OTCTpaHeTe s, kaTo HanpbckaTe MpUHTU-
paHuTe 00ekT ¢ etaron (2 96 %) i usonponaxon (2 99,5 %). Oc-
TaTbLy OT CMONa MOrar f1a Ce OTCTPaHAT CbLUO C HanoeHa ¢ eTaHon
(296 %) wnwm u3onponaton (2 99,5 %) yeTka.

Ipy HEOBXOAMMOCT 13CYLLIETE OTHOBO MOYUCTEHNUTE 0BEKTH CbC CrbC-
TeH Bb3fyX.

Mpepynpexaexue: Hukora He HanuBaiTe eTaHom MMM WM3ompona-
HOM [MPEKTHO B YNTpa3ByKoBaTa BaHa, a BUHAr B NPenopbyaHus cby
(REF 19621), koiiTo Ce mocTaesi B HaMmblHEHaTa C BOJA YNTpasBykosa
BaHa. TpsibBa fa ce W3M0M3Ba 3aluMTEHa OT EKCnno3ust YnTpassykoBa
BaHa.

Ykazanue: [Nocoyerata obla NPOABITKATENHOCT Ha MOYUCTBAHETO He
TpﬂﬁBa [ia ce npesuLLaBa, Thil KaTo B MPOTUBEH cnyqaﬁ € Bb3MOXHO Mo-
BpexaaHe Ha NpuHTUpaHuTe obekTi.

Yka3sanue: pu u3nonssade Ha etaHon (2 96 %) wnu u3onponaHon
(2 99,5 %) kaTo nouuncTBaLL Pa3TBOp € Bb3MOXHO 06pasyBaHe Ha benes-
HUKaB CMOV N0 MOBBPXHOCTTA Ha feHTanHuTe obeku. MMpu ToBa cTaBa
fAyma 3a oTnaraHe Ha kepaM1yHIs MbHex Ha VarseoSmile TriniQ. Otna-
raHeTo e 6e3061AHO 1 MOXe f1a Ce OTCTpaHy Ypes NonupaHe cnes oMb~
HUTENHaTa NONVMEpU3aLVs Ha MPUHTUPaHUTE 0BEKTH.
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13.6. [lonbnHUTeNHa nonumepu3aums

OTcTpaHeTe noambpiKaluuTe KOHCTPYKUMA Npeay AOMbAHUTENHaTa no-
TIMMEpU3aLIVS C OTPE3EH AVICK UMW CTPaHUYEH pesay. BHumaBalite fa He
Zaethopmuparte NpUHTUPaHUTe 06eKTy.

Monumepu3npalite LOMbAHUTENHO NPUHTUPaHUTE 0BekTi ¢ anapata 3a
YB nonumepu3auys Varseo Cure cbe 3agapenure 3a VarseoSmile TriniQ
napametpy 3a 2 x 2:30 min. Buprete 06ekTUTE MEXAY LIMKNATE Ha JOMbT-
HUTEMNHaTa NoNMMEpU3aLys C e paBHOMEPHa MomIMepU3aLys.

Mpernen Ha Apyrv BanuaupaHi v ofobpeHy 3a AOMbNHUTENHA NONMMe-
pu3auus Ha deHTanH obeku ot VarseoSmile TriniQ anapati 3a YB no-
NMMEPU3aLVS € Ha Pa3MoNOXeHMe Ha:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Yka3anue: CbOTBETHO MOCOMEHATA NPOABIKUTENHOCT HA AOMbAHMUTEN-
HaTa MonMMepu3aLs Baxy camo 3a PE[OBHO MOAAbPXKaHN anapati 3a
YB nonumepuaauys.

Ykasanue: Creq fjonbnHutenHata nonumepusaumna Moxe fa ce nossu
JIeKO XbIITEHWUKABO OLBETABAHE Ha NPUHTUPaHUTE obekti. ToBa oUBeTs-
BaHe € HOpMasHo 1 u34esBa Crep KpaTko Bpeme.

Mpeaynpexaexue: B cnyyait Ha npekbCBaHe Ha AOMbAHUTENHATA Mo-
NMMepU3aLVs Mopaai HempaBuMHO (hyHKUMOHMpaHe Ha anapara 3a
YB nonvmepu3aums npuHTMpaHusT obekt He Tpsibea fa ce u3nonsea,
[0KaTO He Gble NONMMepUaupaH B pamMKuTe Ha MbeH LMKbA Ha AOMbI-
HUTENHA NONVMEPU3aLVS.

13.7. [loBbpLwBaHe U AONbNHUTENHO 06paGoTBaHe Ha NPUHTUPaHK
obekT

[JlombnhuTenHo nonumepuanpaty obexti ot VarseoSmile TriniQ morat ga

GbjjaT nonmvpay ¢ nemsa i nonupalla nacta. Mpu NOMMPaHETo BHUMA-

BaifTe Aia He AechopmupaTe NPUHTUpaHUTe 0BeKTy.

JlonbnhuTenHo nonumepuanpaiu obexv ot VarseoSmile TriniQ morat
na 6baar otbensiaaHu, pecn. AoMbAHUTENHO 06paboTeHn ¥ AOMbAHEH!
C KOMTMO3UTHIN GOM, KaKTO U C AMPEKTHY 1 MHAMPEKTHU KoMMo3uTy. Tpsib-
Ba f1a Ce B3eMaT of BHUMaHVe BanMAHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha
MPOU3BOANTENS HA KOMNO3UTHUTE BOW, PECT. Ha KOMNO3WTHATa Maca 3a
haceTupare.

3akpenBaHe Ha MOCTOBE, KOPOHM, UHNEN, OHNEN U paceTn
 OKOHyaTenHoTo 3akpenBaHe Ha obexTin ot VarseoSmile TriniQ Bbpxy
€CTeCTBEH 3b0 MOXe a Ce U3BbPLLM C HATbHO aAXe3VBHY UMK Camo-
a/Xe3NBHY KOMNO3UTY 3a 3aKpenBaHe.

BpemenHoTo 3akpensaHe Ha ofektvt ot VarseoSmile TriniQ Bbpxy
€CTeCTBEH 3b0 MOXe Aa Ce M3BbLPLIM C BPEMEHHN LMMEHTM 3a
3akpenBaxe.

3akpenBaHeTo Ha obektn ot VarseoSmile TriniQ Bbpxy metanu
CKeneTu MOXe fa Ce W3BbpLUM C KOMMO3WTK 3a 3aKpensaHe WMiv
thaceTupaHe.

Yka3anue: BbB Bceku cnyyait TpsibBa fa ce B3eMar Nnog BHUMAHUE WH-
CTpyKuwwTe 3a ynotpeba Ha CLOTBETHUS NPOU3BOAUTEN Ha KOMNOUTITE
NN LIMMEHTHTE.

Yka3aHue: CTbKOOHOMEPHM LIMMEHTY He Ca FOfHM 3a 3aKpenBaHe Ha
obeki ot VarseoSmile TriniQ.

3akpenBaHe Ha NPOTe3HN 3b6M

Mpotestm 36m o1 VarseoSmile TriniQ morat ga Gbaat cBbp3aHn Cbe
CTYAEHO NonMMepUupani Ui 3D MPUHTMPaHK U3KYCTBEHW MaTepuank
Ha npoTesHata OCHoBa. 3a LenTa TpsibBa fja ce B3eMe MOJ BHUMaHUE
CbOTBETHO BanMAHOTO PLKOBOACTBO HA NPOU3BOANUTENS HA MaTepuana Ha
npoTe3HaTa 0CHOBA OTHOCHO CBBP3BAHETO HA NPOTE3HM 3b6U C NpoTe3Ha-
Ta OCHOBA. AKO NPOM3BOZUTENST HA MPOTE3HaTA OCHOBA HE MPenocTaBst
VHCTPYKLMM 33 CBbP3BAHETO Ha MPOTE3HUTE 361 C NpoTe3HaTa 0CHOBA,
3a CBbP3BaHe Ha NPoTe3HMTe 3b6y C NPOTE3HaTa 0CHOBA MPY CTYAEHO No-
TNMMEPU3VPaHK MPOTE3HW OCHOBY MOXE [a Ce M3ON3Ba MatepuanbT Ha
npoTe3HaTa OCHOBA, @ Npu 3D NPUHTMPaHN NPOTE3HN OCHOBM — TeYHaTa
cmona VarseoSmile TriniQ.

MoyncTBaHe Ha AOMBIHUTENHO NONNUMEPU3NPaHK 0GEKTH

HanbnHo AombnHuTenHo nonumepuanpai obexty ot VarseoSmile TriniQ
Morar f1a ce No41CTST Ype3 0bpaboTsaHe C napa Mnv BbB BaHa 3a noTans-
He C NOYCTBALL Pa3TBop.

14. CumBONY Ha eTUKeTa

CnpaBoyeH  3arnaBue  Onucahue CnpaBka
HoMep
nrpaduka
CEmapku-  Mocoysa cboTeeT- PernameHt
c € poBka3acb- creuetocPernament  (EC)2017/745 Mpuno-
otserctene  (EC)2017/745 enue V
5.1.1 Mpou3so- Mocoysa nponssoau-  1SO 15223-1:2021
avTen Tenst Ha MeANUMHCKOTO  MeauumHCKM u3penus
“ u3penue * CumBonu 3a uanons-
BaHe B paMkuTe Ha
WHdopmaumsTa,
KosiTo TpsiGBa Aa ce
npenocTaBi OT npo-
n3soguTens
513 [lataHanpo- MMocoysapatata,Ha  1SO 15223-1:2021
W3BOACTBO  KOATO € npou3sefeHo  MeauuuHcku uapenus
& MeAULMHCKOTO u3fenve ¢ CUMBONM 3a M3non3-
BaHe B paMKuTe Ha
WHopmaumsTa,
kosTo TpsibBa Aa ce
npeocTaBi OT npo-
13BOAMTENS
514 CpokHa Mocoysa gatarta, cneg SO 15223-1:2021
TOAHOCT KOTO MeANLMHCKOTO  MeauuuHck u3aenus
g u3genuenoseyeHe ¢ CuMBONM 3a M3non3-
TpsGBa jaceu3non3sa  BaHe B paMKuTe Ha
WHopmaumsTa,
KosTo TpsibBa Aa ce
npenocTaBi OT Npo-
n3soguTens
515 MaptupeH kog Mocousanaptuanus 10 15223-1:2021
Koz Ha npoussoauTens, MeauunHcky 3nenus
nokoitoMoxejace ¢ CuMBONM 3a M3nons-
nneHTdMLVMpa nap- BaHe B paMkuTe Ha
TMpata WHopmaumsTa,
KosiTo TpsibBa Aa ce
npenocTaBi OT npo-
13BOAMTENS
5.1.6 Karanoxex Mocoysa katanoxust 18O 15223-1:2021
Homep HoMep Ha nponaeoauTe- MeauunHcky u3genus
1S, 110 KOWTO MOXe a ce ® CvMBOMY 3a M3nona-
WReHTUdUUMPa Mean-  BaHe B paMkuTe Ha
LIMHCKOTO M3penve MHGopMaLusTa,
KosTo TpsiGBa Aa ce
npenocTaBi OT Npo-
u3soguTens
532 [acenasn  OBoaqayaa meanumk- 1SO 15223-1:2021
<l OTCTbHYEBA CKOU3fenue, koeto  MeauumHek uspenus
7-1.? cBeTnMHa  Tpsbeapjacenasnor ¢ CumBony 3auanons-
0 U3TOYHMLV HA CBETNIMHA  BaHe B paMKuTe Ha
WHopmaumsTa,
KosiTo TpsibBa Aa ce
npenocTaBi OT npo-
n3soguTens
537 IpaHuunn  Tocousarpanuynute 1O 15223-1:2021
CTOMHOCTUHA CTOMHOCTUHaTeMne-  MeauuHcKv n3genvs

TemMnepaTy-  paTtypata, Ha KouTo * CumBonu 3a uanons-
pata MEZVULMHCKOTO U3[eNne  BaHe B paMKuTe Ha
MOXe Aia ce u3nara MHGopMaLusTa,
6esonacHo KosTO TpsbBa Aa ce
npenocTaBi OT npo-
u3BoauTens
543 Cnasgaiite  [MokaseaHa notpebute- 1SO 15223-1:2021

MHCTPYKLMUTE NS, Ye e HeoBXoauMo Aa MeanLMHCKM u3penus

[:E] 3aynotpeba cnassawuHCTpykuuuTe ¢ CMMBONK 33 M3non3-
unuenek-  3aynotpeba BaHe B pamMkuTe Ha
TPOHHHUTE MHopMaLusTa,
UHCTPYKLMN KosiTo TpsiGBa aa ce
3aynotpeba NpeAocTaBy OT Npo-
u3soauTENs
544 Brumanne  Mokassa, Ye e Heobxo- 1SO 15223-1:2021
[QMMO NOBULIEHO BHU-  MeaunumHcku nagenus
ﬁ MaHve npu GopaseHe ¢ CUMBONY 3a M3nons-
canapara unuynpa- BaHe B pamKuTe Ha
BrIeHNeTo B 6nmsocT MHQ)OpMaLlMﬂTa,
[0 MACTOTO, KbAeTo € KOATO Tpnﬁaa,ua ce
NOCTaBeH CUMBONDLT, npegocTasu 0T npo-
unuye HacToAwara nssogutens
CUTyauus n3uckea
BHUMaHWe unu Hameca
Ha onepaTopa, 3aaa ce
npeaoTBPaTAT HeXena-
H nocneacTBus
5.7.7 MeguumHcko Moka3ea, ye npu 180 15223-1:2021
uspenve BBMPOCHUS 06ekTCe  MeanUuHekw naaenus
Kacae 3a MeauUMHcko  © CUMBONY 3a M3non3-
uspenve BaHe B pamMkuTe Ha
nHopmaumsTa,
KosiTo TpsiGBa Aa ce
NpeAocTaBy OT po-
nssogutens

Navod k pouziti
VarseoSmile TriniQ

1. Popis prostredku

Keramikou plnény hybridni materiél na bézi akrylatu pro vyrobu dentélnich
objektti pro definitivni nebo dogasnou nahradu zubnich defektl nebo ztra-
ty zub(i ve formé nahrad jednotlivych zubl (napf. korunek, inleji, onleji, fa-
zet), mlstka, fazet na kovovych konstrukcich a zubnich néhrad. Hybridni
materidl se vytvaruje do pfislusného dentélniho objektu pomoci procesu
3D tisku (SLA, DLP, LCD) a vytvrdi se v UV polymerizaénim zafizeni. 3D
tisk a polymerace probihaji pfi vinovych délkach svétla 385 nm az 405 nm.
2. Uréeny ucel poutziti

Pryskyfice pro 3D tisk nahrad jednotlivych zubl, mistk(i a umélych zubu.
3. Indikace a klinicky pfinos

PouZiti zubnich nahrad VarseoSmile TriniQ je indikovano k obnové Zvyka-
ci funkce a estetiky v oblasti prednich a postrannich zubd, véetné okluz-
nich ploch, u:

defektl zubu zplisobenych traumatem, zubnim kazem, opotfebenim,
abrazi nebo erozilbiokorozi;

oslabeni alnebo nelpiného vyvoje struktury zubu (genetickd
dysplazie);

zmén postaveni skusu, zmén tvaru a polohy;

Castecného nebo tpiného edentulismu.

4. Uzivatelé a cilova skupina pacientl

VarseoSmile TriniQ je zdravotnicky prostfedek urceny k pouZiti zdravotni-
ckymi pracovniky, jako jsou zubni 1ékafi, zubni asistenti a zubni technici, a
muZe byt pouzit k 16bé vSech pacientu, ktefi nemaji kontraindikaci podle
odst. 5.

5. Kontraindikace

VarseoSmile TriniQ je kontraindikovan v pfipadé znamé alergie na jednu
nebo vice sloZek. V pfipadé pochybnosti by méla byt alergie pfed pouzi-
tim tohoto pfipravku objasnéna a vyloucena specifickym testem. Materiél
by nemél byt pouZivan k jinym tcellim, neZ které popisuje vyrobce. Jaka-
koli odchylka od uréeného pouZiti, ndvodu k pouZiti nebo konstrukénich
pozadavk pro konkrétni cel miize mit negativni dopad na chemickou a
fyzikaini kvalitu pfedmétli vyrobenych z tohoto materialu.

6. Materialové slozeni a dodaci jednotky

VarseoSmile TriniQ je keramikou pinény hybridni material slozeny z (met)
akrylatl, keramickych plniv, inicitord, aditiv a pigmentd. VarseoSmile
TriniQ je materidl na bazi polymeru, jehoz vytvrzeni se dosahuje
plisobenim UV svétla a ktery za timto Ucelem obsahuje fotopolymeriza¢ni
inicigtory (materidl tfidy 2 podle normy ISO 4049:2019).

Fyzikalni vlastnosti

Pevnostv ohybu 120 MPa

Tvrdost povrchu >90 Shore D

Vlnova délka 385-405nm

Dodaci jednotky

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
4117 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
An77 VarseoSmile TriniQ A35 5009
4173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ OM1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ M1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250¢g

Qdstiny a oznaceni odstint na zakladé stupnice barev VITA Classical A1-
D4® a pravodce odstiny VITA Toothguide 3D-MASTER®,

Upozornéni: Dostupnost jednotlivych variant vyrobku se miiZe regionalné
lisit. Nejnovéjsi informace o vyrobku naleznete na webovych strankéch
spole¢nosti BEGO.

7. Vystrahy

P zpracovani pfipravku VarseoSmile TriniQ v tekuté formé dodrZujte n&-
sledujici upozornéni:

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 ndvodu k pouziti miZze mit negativni dopad na
chemické a fyzikalni viastnosti a biokompatibilitu koneéného vyrobku.
Viyrobek obsahuje latky, které mohou zplsobit podrazdéni pokozky
nebo alergické koZni reakce.

Vyvarujte se vdechnuti nebo poZiti. MiZe zplsobit podréZdéni 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 oéi je nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, pokud jsou pfitomny a Ize je snadno vyjmout.
PokraCujte ve vyplachovani.

Pi poziti nebo podezfeni na poZiti vyhledejte [ékafskou pomoc, a po-
kud se necitite dobfe, zavolejte toxikologické stfedisko/lékare.

8. Preventivni opatfeni

PH aplikaci pfipravku VarseoSmile TriniQ pouzivejte ochranny odév,
ochranné bryle a nitrilové rukavice. Daldi informace o zachazeni s
vyrobkem naleznete v bezpeénostnim listu, ktery je k dispozici na adrese
www.bego.com. Nelze vylouéit, Ze ve vzécnych pripadech se mohou
vyskytnout individudini reakce (napf. nesnaenlivost nebo alergické
reakce). V téchto pripadech by mél uZivatel prestat pripravek VarseoSmile
TriniQ pouZivat.

Uchovavejte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny.
Uchovavejte pod zdmkem. Je tfeba dodrZovat podminky skladovéni a
prepravy. Nepouzivejte pryskyfici po uplynuti doby pouZitelnosti.

Predejte tento navod k pouZiti nebo pfislu$né informace v ném obsazené
dalsim uZivatelim vyrobku, protoZe jeho nedodrzeni mize mit za nésle-
dek vysoké riziko nespolehlivych a/nebo nepouZitelnych vyrobkd, které
mohou ohrozit bezpecnost uZivatele.

9. Bezpecnost pii MR

VarseoSmile TriniQ je vyroben z materiald, které jsou elektricky nevodivé,
nekovové a nemagnetické.

10. Nezadouci vedlejsi ucinky

Nezadouci ucinky, reakce nebo podobné nezadouci pfihody, véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouZiti, by mély byt okamzité hia-
Seny vyrobci nebo mistnimu distributorovi.

* Tato znacka je obchodni oznaceni /registrovana ochranna znamka
spolecnosti, ktera nepatfi ke skupiné spolecnosti BEGO.

11. Pfeprava a skladovani

Pryskyfice VarseoSmile TriniQ musi byt chranéna pfed svétlem, aby se
zabranilo samovolné polymerizaci. Skladovani a pfeprava musi probihat
v origindini lahvicce pfi teploté mezi 4 °C a 35 °C. Zbytky pryskyfice Ize
skladovat v z&sobniku pryskyfice 3D tiskarny se zavienym 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 miize
vést k nepouZzitelnym vysledkim.

PIné polymerizované tisténé objekty Ize skladovat pfi pokojové teploté
mimo dosah svétla.

12. Likvidace

Zcela polymerizované zbytky materidlu (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 pro vyrobu dentalnich objektd pomoci 3D
tisku. Prehled v8ech 3D tiskaren, Cisticich prostfedkli a UV polymerizac-
nich zafizeni validovanych a schvalenych pro zpracovani VarseoSmile
TriniQ je k dispozici na adrese:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Potfebné vybaveni

Varovani: Pouze pfi pouziti validovanych 3D tiskaren, Cisticich prostfedkd
a UV polymerizagnich zafizeni schvalenych pro zpracovani VarseoSmile
TriniQ s parametry zpracovani specifikovanymi pro VarseoSmile TriniQ
Ize dosahnout vysledku, které bezpecné splfiuji uréeny ucel VarseoSmile
TriniQ.

o Schvalend 3D tiskama véetné softwaru pro nesting, napfiklad BEGO
Varseo XS a BEGO CAM Creator.

Validovany Cistici prostfedek / zafizeni pro odstranéni zbytkt prysky-
fice, napf. ethanol (2 96 %), izopropanol (2 99,5 %) nebo InovaPrint
Wash* (REF 41167) a ultrazvukova lazei.

Ovéfené UV polymerizacni zafizeni, napf. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Spachtle z uglechtilé oceli

Rozpra$ovac s etanolem nebo izopropanolem

Rezaci kotou¢ nebo boéni stipaci klesté (k odstranéni podpdrné
struktury)

Pfip. otryskavaci pfistroj 1,5 bar

Prip. tryskaci prostfedek 50 pm (napf. Perlablast® micro, BEGO, REF
46092/54302)

e Qchranné prostredky

13.2. Pozadavky na konstrukci
Pfi digitalnim navrhovani dentalnich objektu z VarseoSmile TriniQ je tfe-
ba dodrzovat nasledujici pokyny:
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13.3. Nesting

Potfebny software v zavislosti na pouzité 3D tiskarné:

o CAM Creator Print verze 1.32 nebo vy3si

¢ Asiga Composer verze 1.3.3 nebo vy3si

Parametry tisku potfebné pro zpracovani VarseoSmile TriniQ jsou uvede-
ny v konkrétnim souboru materidlu pro vasi 3D tiskarnu. Chcete-li vybrat
spravny soubor materialu, vyberte model 3D tiskarny a VarseoSmile Tri-
niQ v pfisluSném softwaru pro nesting. Nactéte pozadovany soubor STL
do softwaru pro nesting.

Dalsi parametry tisku:

o Tloustka vrstvy 50 um (pfednastaveno / vychozi)

¢ Vodorovné zarovnani zubnich objektd, okluzni rovina viici konstrukéni
platformé; vyjimka pro mstky: Zarovnejte mistky pod Uhlem 45° ke
konstrukéni platformé.

* Doporucuje se automatické generovani podplmych struktur

13.4. 3D tisk

Idedini 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. Pi plnéni do zasobniku
pryskyfice v ovérené 3D tiskarné dbejte na to, aby byla pryskyfice vysta-
vena dennimu svétlu pouze po co nejkratsi dobu. Jestlize je na povrchu
viditelna priihledn vrstva, pryskyfici v zasobniku promichejte.

Spustte aplikaci 3D tisku podle navodu k pouZiti vyrobce 3D tiskarny. Vy-
jméte vytisténé objekty z konstrukéni platformy podle pokynti vyrobce 3D
tiskarny. PouZijte k tomu pfipadné Spachtli z uslechtilé oceli.
Upozornéni: Po vyjmuti vyti§ténych objektd z 3D tiskarny i po jejich od-
stranéni z konstrukéni platformy by mély byt nésledné kroky odstranéni
zbytkli pryskyfice i ndsledné vytvrzeni provedeny bez delsiho preruseni
a skladovani vytisténych objektd, aby nedoslo k nezadoucim zménam
materialu.

13.5. Odstranéni zbytkd pryskyfice

Zbytky pryskyfice se odstrani Cidténim vytidténych objektd v ultrazvukové
l4zni. Jako Cistici roztok Ize pouZit etanol (2 96 %), izopropanol (2 99,5 %)
nebo InovaPrint Wash* (REF 41167):

. 3 minuty Citéni v ultrazvukové lazni v opakované pouZitelném Cisticim
roztoku.

2 minuty Cisténi v ultrazvukové 1azni v Cerstvém Eisticim roztoku.
Vytisténé objekty postrikejte etanolem (= 96 %) nebo izopropanolem
(299,5 %).

Ocisténé predméty peclivé vysuste stladenym vzduchem.

Zbyvajici leskla mista na vytisténych objektech ukazuji na ulpélé zbyt-
ky pryskyfice. Odstrarite je postfikanim vytisténych objektd etanolem
(296 %) nebo izopropanolem (2 99,5 %). Zbytky pryskyfice Ize také
odstranit Stétcem namocenym v ethanolu (> 96 %) nebo izopropanolu
(299,5 %).

V pfipadé potfeby vysuste vycisténé objekty znovu stladenym vzdu-
chem.

Varovani: Etanol nebo izopropanol nikdy neliite pfimo do ultrazvukové
[4zné, nybrZ vzdy ho umistéte v doporuéené nadobé (REF 19621) do ul-
trazvukové lazné naplnéné vodou. Je nutno pouzit ultrazvukovou lazef
odolnou proti vybuchu.

Upozornéni: Uvedend celkova doba cisténi by neméla byt pfekrocena,
jinak by mohlo dojit k poskozeni vytidténych objektd.

Upozornéni: Pfi pouZiti etanolu (> 96 %) nebo izopropanolu (2 99,5 %)
jako Cisticiho roztoku se miize na povrchu dentalnich objektd vytvofit bé-
lava vrstva. Jedna se o usazeninu keramické vypIné VarseoSmile TriniQ.
Usazenina je neSkodna a Ize ji odstranit vyle$ténim po nasledném vytvr-
zeni vytidténych objektd.
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13.6. Nasledné vytvrzeni

Pted naslednym vytvrzovanim odstrarite podp(imé struktury pomoci feza-
ciho kotouce nebo bocnich Stipacich klesti. Davejte pozor, aby nedoslo k
deformaci vytisténych objektu.

Vytvrzujte vytiSténé objekty pomoci UV polymerizatniho zafizeni
Varseo Cure s pouZitim parametrd uloZenych pro VarseoSmile TriniQ
po dobu 2x 2:30 min. Mezi jednotlivymi cykly nasledného vytvrzovani
otacejte objekty, aby doslo k rovnomérné polymerizaci.

Prehled dalSich UV polymerizacnich zafizeni ovéfenych a schvalenych
pro dodatecné vytvrzovani dentalnich objektd z VarseoSmile TriniQ je k
dispozici na adrese:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Upozornéni: Délka néasledného vytvrzovéni uvedend v kazdém pfipadé
plati pouze pro pravidelné udrzovana UV polymerizaéni zafizeni.

Upozornéni: Po vytvrzeni se miZe objevit mirné 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 polymeriza¢niho zafizeni, nesmi se vyti§tény objekt pouZivat,
dokud neprobéhne jeho polymerizace v ramci kompletniho cyklu nésled-
ného vytvrzovani.

13.7. Dokoncovaci prace a dalsi zpracovani vytisténych objektu
Objekty z materialu VarseoSmile TriniQ Ize po nasledném vytvrzeni lestit
pemzou a lestici pastou. Pripadné dbejte na to, abyste pfi leSténi nede-
formovali vyti$téné objekty.

Objekty z materialu VarseoSmile TriniQ Ize po nésledném vytvrzeni cha-
rakterizovat nebo upravit a doplnit pomoci barviv pro kompozity a pfimych
a nepfimych kompozitd. Je tfeba dodrZovat platné névody k pouziti vy-
robce barviv pro kompozity nebo kompozitnich fazetovacich materiald.

Cementovani mustka, korunek, inleji, onleji a fazet

o Trvalé cementovani objektt z VarseoSmile TriniQ na pfirozenych zu-
bech Ize provadét pomoci piné adhezivnich nebo samolepicich cemen-
taCnich kompozitd.

¢ Docasnou cementaci objektd z VarseoSmile TriniQ na pfirozenych zu-
bech Ize provadét do¢asnymi cementacnimi cementy.

¢ Cementaci objektd z VarseoSmile TriniQ na kovové kostry Ize provadét
pomoci cementli na bazi kompozitu nebo fazetovacich kompozitd.

Upozornéni: V kazdém pfipadé je tfeba dodrZovat navod k pouZiti pfi-

sluSného vyrobce kompozitu nebo cementu.

Upozornéni: Sklenéné ionomerni cementy nejsou vhodné pro cemento-

vani objektl z materialu VarseoSmile TriniQ.

Cementace zubnich nahrad

Zubni néhrady vyrobené z materidlu VarseoSmile TriniQ Ize cementovat
pomoci za studena polymerizovanych nebo 3D titénych plastd pro zéklad
zubni nahrady. Za timto Ucelem postupuite podle platnych pokyni vyrob-
ce materidlu zakladu zubni nahrady pro lepeni zubnich nahrad k zakladu
zubni ndhrady. Pokud vyrobce zakladu zubni nahrady neposkytuje pokyny
pro lepeni zubnich nahrad k zakladu zubni nahrady, Ize material zakladu
zubni nahrady pouZit k lepeni zubnich nahrad k zakladu zubni nahrady u
za studena polymerizovanych zakladd zubnich néhrad a tekutou pryskyfi-
ci VarseoSmile TriniQ Ize pouzit k lepeni zubnich nahrad k zakladu zubni
nahrady u 3D tisténych zakladd zubnich nahrad.

Cisténi objektd po nasledném vytvrzeni
Zcela vytvrzené objekty z materiélu VarseoSmile TriniQ Ize Cistit parou
nebo v ponorné 1azni s Cisticim roztokem.

14. Symboly na etiketé

VarseoSmile TriniQ
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Ref. ¢islo Nézev Popis Reference
agrafické
znazornéni
Oznaceni  Oznacuje soulad s nafi- Nafizeni (EU)2017/745
c € shody CE zenim (EU) 2017/745  Piloha V
511 Vyrobce Oznacuje vyrobce zdra- 1SO 15223-1:2021
votnického prostredku  Zdravotnické prostredky
“ * Symboly pro pouiti
vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
513 Datum vyroby Uvadidatum, kdybyl SO 15223-1:2021
zdravotnicky prostredek Zdravotnické prostfedky
&I vyroben * Symboly pro pouZiti
v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
514 Pouzitdo data Uvadi datum, pokterém 1SO 15223-1:2021
se zdravotnicky prostie- Zdravotnické prostfedky
g dek jiznesmipouzivat  Symboly pro pouziti
vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
515 Oznaceni  Uvadinazev Sarze 1S0O 15223-1:2021
Sarze vyrobce, aby bylomozné Zdravotnické prostredky
identifikovat $arzi * Symboly pro pouziti
- v souvislostis infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
516 Katalogové ~ Udavé katalogoveé Cislo 18O 15223-1:2021
gislo vyrobce, aby bylo mozné Zdravotnické prostredky
zdravotnicky prostredek ¢ Symboly pro pouZiti
identifikovat. vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
532 Chranitpfed ~ Oznacuje zdravotnicky 1SO 15223-1:2021
S slunecnim  prostredek, ktery musi ~ Zdravotnické prostredky
7.1? zéfenim byt chranén pred zdroji ¢ Symboly pro pouziti
O svétla v souvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
537 Teplotnilimity Uvadi teplotni limity, 1SO 15223-1:2021
kterym muze bytzdra-  Zdravotnické prostredky
/ﬂ/ votnicky prostfedek ¢ Symboly pro pouZiti
bezpecné vystaven vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce
543 Dodrzujte Upozoriiuje uzivatele,  1SO 15223-1:2021
navod k pouzi- Ze je nutné dodrzovat  Zdravotnické prostredky
[:E] tinebo elekt- navod k pouiti. * Symboly pro pouziti
ronicky navod vsouvislosti s infor-
k pouziti. macemi, které ma
poskytnout vyrobce
544 Pozor Oznaduje, zepfima- IS0 15223-1:2021
nipulacis pistrojem Zdravotnické prostfedky
é nebo fidici jednotkouv ¢ Symboly pro pouZiti
blizkosti mista, kde je v souvislosti s infor-
symbol umistén, je tfreba  macemi, které ma
dbatzvysené opatrnosti  poskytnout vyrobce
nebo Ze aktualni situace
vyzaduje pozornost
obsluhy nebo jeji zasah,
aby se zabranilo neza-
doucim nésledkim.
5.1.7 Zdravotnicky Oznacuje, Ze sejedndo S0 15223-1:2021
prostfedek  zdravotnicky prostredek. Zdravotnické prostfedky

¢ Symboly pro pouZiti
vsouvislosti s infor-
macemi, které ma
poskytnout vyrobce

® BEGO
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KB Brugsanvisning

VarseoSmile TriniQ

1. Produktbeskrivelse

Keramisk fyldt akrylatbaseret hybrid-materiale til fremstilling af
dentale objekter til den definitive eller temporare erstatning af
tanddefekter eller tandtab i form af restaurering af enkelte tender
(f.eks. kroner, inlays, onlays, veneers), broer, facader pa metalske-
letter og protesetender. Hybrid-materialet formes med 3D-print
(SLA, DLP, LCD) til det pageldende dentalobjekt og gennemhardes
i et UV-polymerisationsapparat. 3D-printet samt polymerisationen
sker ved lysbglgelangder pa 385 nm til 405 nm.

2. Erkleret formal
Harpiks til 3D-print af restaureringer af enkelte tender, broer og
kunstige tender.

3. Indikationer og kliniske fordele

Anvendelsen af dentale restaureringer af VarseoSmile TriniQ er til

genetablering af tyggefunktionen og @stetikken for fortendernes og/

eller sideteendernes omrade inklusive tyggefladerne indiceret ved:

o Tanddefekter pa grund af traume, karies, slitage, abrasion eller
erosion/ biokorrosion

o Svakkelse og/eller ufuldstendig tandstruktur (genetisk dysplasi)

o Bidepositions@ndringer, form- og positionsandringer

® Delvis eller komplet tandlgshed

4. Bruger og patientmalgruppe

VarseoSmile TriniQ er medicinsk udstyr, som er beregnet til
at blive anvendt af faguddannet personale, som tandlaeger,
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. | tvivistilfalde bgr allergien udredes og
udelukkes ved hjalp 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 anvendelsesforma-
let, brugsanvisningen eller konstruktionskravene for det specifikke
formal kan have negative pavirkninger pd 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 bestéar
af (meth-)akrylater, keramiske fyldstoffer, initiatorer, additiver og
pigmenter. VarseoSmile TriniQ er et polymerbaseret materiale, hvis
gennemhardning opnds ved brugen af UV-lys og til dette formal
indeholder fotopolymerisationsinitiatorer (materiale i klasse 2 iht.
1S0 4049:2019).

Fysiske egenskaber

Bgjestyrke 120 MPa
Overfladehardhed >90 shore D
Bglgelengde 385-405nm
Leveringsenheder

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500 ¢
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500¢g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500 ¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢g
41175 VarseoSmile TriniQ 0m1 500¢g
41176 VarseoSmile TriniQ M3 500¢g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250¢g
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250 g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250g
41185 VarseoSmile TriniQ oML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250¢g

Farver og farvebetegnelser, der lener sig op af VITA Classical Al-
D4® farveskalaen samt VITA Toothguide 3D -MASTER®.

Bemark: Tilgzengeligheden for de enkelte produktvarianter kan vari-
ere fra region til region. De aktuelle produktinformationer kan findes
pa BEGO's website.

1. Advarsler

Ved bearbejdning af VarseoSmile TriniQ i flydende form skal fglgende
overholdes:

o L&s sikkerhedsdatabladet inden anvendelsen.

o VarseoSmile TriniQ mé udelukkende anvendes til fremstilling af
definitive eller temporzre broer, kroner, inlays, onlays, veneers og
protesetender iht. de konstruktionskrav, der beskrives i denne
brugsanvisning.

Enhver afgivelse fra brugsanvisningen kan have en negativ pa-
virkning pa slutproduktets kemiske og fysiske egenskaber og dets
biokompatibilitet.

Produktet indeholder stoffer, der kan forarsage hudirritationer
eller fremkalde allergiske hudreaktioner.

Undgé indanding eller indtagelse. Kan medfgre irritationer af
luftvejene.

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
giftlinje/lzege i tilfelde af utilpashed.

* Dette tegn er en handelshetegnelse/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
radighed under www.bego.com. Det kan ikke udelukkes, at der i sjald-
ne tilfeelde kan optrede individuelle reaktioner (f.eks. overfglsomhed
eller allergiske reaktioner). | disse tilfelde bgr brugeren ikke lengere
anvende VarseoSmile TriniQ.

Opbevar produktet et sted med god ventilation. Hold beholderen taet
lukket. Opbevar produktet bag |1as 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 opstér 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 ledende,
ikke er metalliske og ikke er magnetiske.

10. Ugnskede bivirkninger

Ugnskede virkninger, reaktioner eller lignende hendelser, 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 for-
hindre 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-lysbeskyttelseshatte er lukket, eller hvis harpikskarret
har en lystaet tildaekning. P4 etiketten for den enkelte originalflaske
er der angivet en udlgbsdato, hvortil harpiksen senest kan anvendes.

Bemark: En bearbejdning af materialet efter udlgbet 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 fremstilling af dentale objekter
i en 3D-printproces. Der er en oversigt over alle validerede og god-
kendte 3D-printere, renggringsmidler og UV-polymerisationsapparater
til bearbejdningen af VarseoSmile TriniQ til radighed under:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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.

o Valideret 3D-printer inkl. nesting-software, f.eks. BEGO Varseo XS
0g BEGO CAM Creator

Valideret renggringsmiddel/-apparat til fiernelse af restharpiks,
f.eks. ethanol (> 96 %), isopropanol (> 99,5%) eller InovaPrint
Wash* (REF 41167) og ultralydsbad

Valideret UV-polymerisationsapparat, f.eks. Varseo Cure
VarseoSmile TriniQ

Spatel i rustfrit stl

Sprgjteflaske med ethanol eller isopropanol

Skereskive eller skevbider (til fiernelse af supportstrukturen)

Evt. sandblesningsenhed 1,5 bar

Evt. sandblasningsmiddel 50 pum (f.eks. Perlablast® micro, BEGO,
REF 46092/54302)

o Vermnemidler

13.2. Konstruktionskrav
Ved den digitale konstruktion af dentale objekter af VarseoSmile
TriniQ skal fglgende henvisninger overholdes:

Indikation  Design Figur** Permanent Midlerti- Designkrav
(12ma-  digt(optil
nederog  12mane-
lengere) der)
Fuldanatomisk
enkeltkronei
fortzndernes . . 4 4
omrade * Min. vegtykel-
Restau- Fuldanatomisk erfzwrrimne?er
reringer  enkeltkronei . @ / J/  0mm
afenkelte ~sidetzndernes !
tender  omride * Nin. vzgtykkel-
se ved veneers
Veneer ‘ . . 0.5mm
Inlay, onlay M~
Fuldanatomiske
monolitiske bro- Waksimal
konstruktioner til ¢ Maksimal
fortzndernes og/ oY) DD / / bredde pa melle-
ellersidetznder-  (HEHOOMD melementet
nes omrade op til L molar
Telementer uden * Broeri det ante-
broelementer riore omréde:
Fuldanatomiske * aﬂ;‘”sevﬁ}zta‘
monolitiske bro- oz hele veien
konstruktioner til rugndt 10 :nm
fortzndernes og/ S
Brokon- eller sidetznder- m v/ v/ 'zg%%ﬁmn
: nes omrade med 0
struktioner maks. et bromel- ?Z\;]erigtykke
lemelement op til o
3elementer . zruer i mdetz:n-
ernes omrade:
Fuldanatomisk o Min. vegtyk-
monolitisk bro til Kelse okklusal
fortzndernes og/ ag hele vejen
eller sidetender- rundt L0 mm
nesomridemed gy 20 o Min. tvzrsnit
maks. 3ikke X v/ 4 forbin-
nzrliggende delsesstykke
mellemelementer 16mm?
(brokonstruktioner
optil 7 elementer)
Protesetznder til o
o T TN e
en protesebase [Via s !
**eksempel

13.3. Nesting

Pékraevet software afhangig af den anvendte 3D-printer:

® CAM Creator Print version 1.32 eller hgjere

e Asiga Composer version 1.3.3 eller hgjere

De printparametre, der er pakraevede til bearbejdning af VarseoSmile
TriniQ, er angivet i den specifikke materialefil til din 3D-printer. For
at valge den rigtige materialefil skal du valge din 3D-printermodel
og VarseoSmile TriniQ i den pagaldende nesting-software. Indles den
gnskede STL-fil i din nesting-software.

Yderligere printparametre:

o Lagtykkelse 50 pum (forindstillet / default)

o 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 opmarksom 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 stal.

Bemark: Nar de printede objekter er taget ud af 3D-printeren, samt
byggeplatformen er fjernet, bgr de efterfglgende trin fjernelse af rest-
harpiks samt efterherdning 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-

lydshad. Som renggringsoplgsning kan der anvendes ethanol (>96 %),

isopropanol (>99,5 %) eller InovaPrint Wash* (REF 41167):

. 3 minutters renggring i ultralydsbad i genanvendelig renggringsop-
Igsning.

. 2 minutters renggring i ultralydshad i frisk renggringsopldgsning.

. Oversprgjtning af printede objekter med ethanol (> 96 %) eller iso-
propanol (> 99,5 %).

. Forsigtig tgrring af de rengjorte objekter med trykluft.

. Resterende skinnende steder pa de printede objekter er et tegn pa
resterende restharpiks. Fijern den ved at spraye ethanol (> 96 %)
eller isopropanol (> 99,5 %) pa de printede objekter. Med en pensel
gennemvadet med ethanol (> 96 %) eller isopropanol (> 99,5 %) er
det ligeledes muligt at fjerne harpiksrester.

6. Tgr evt. de rengjorte objekter med trykluft igen.

Advarsel: Fyld aldrig ethanol eller isopropanol direkte i ultralydsbhadet,
men stil det altid ned i ultralydsbadet med vand i den anbefalede
beholder (REF 19621). Der skal anvendes et eksplosionssikkert ultra-
lydsbad.

Bemark: Renggringens angivne samlede tid bgr ikke overskrides, da
der ellers kan opsta en beskadigelse af de printede objekter.

Bemark: Ved anvendelse af ethanol (> 96%) eller isopropanol
(>99,5%) som renggringsoplgsning kan der danne sig et hvidligt lag
pa de dentale objekters overflade. Det drejer sig her om en aflejring
af den keramiske fyldning af VarseoSmile TriniQ. Aflejringen er harm-
Igs og kan ved hjelp af polering fjernes efter efterhardningen af de
printede objekter.

13.6. Efterhrdning

Fjern supportstrukturerne med en skareskive eller en skevbider inden
efterhardningen. Var opmearksom pa, at de printede objekter ikke
deformeres.

Efterhard de printede objekter med Varseo Cure UV-polymerisations-
apparatet med det parametre, der er gemt for VarseoSmile TriniQ i
2 x 2:30 min. Drej objekterne mellem efterhardningscyklerne for en
ensartet polymerisation.

Der er en oversigt til radighed med yderligere validerede og godkendte
UV-polymerisationsapparater til efterhardning af dentale objekter af
VarseoSmile TriniQ under:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Bemark: Den angivne varighed for efterherdningen galder kun for
UV-polymerisationsapparater, der vedligeholdes regelmassigt.
Bemark: Efter efterhardningen kan der vise sig en let gullig mis-
farvning af de printede objekter. Denne misfarvning er normal og
forsvinder efter kort tid.

Advarsel: Hvis der pa grund af en fejlfunktion ved UV-polymerisations-
apparatet opstar en afbrydelse af efterhardningen, bgr det printede
objekt ikke anvendes, fgr det er polymeriseret under en komplet efter-
hardningscyklus.
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13.7. Forzdling og videreforarbejdning af printede objekter
Efterherdede objekter af VarseoSmile TriniQ kan poleres med
pimpsten og poleringspasta. Vaer opmarksom pa, at de printede ob-
jekter ikke deformeres ved poleringen.

Efterhardede objekter af VarseoSmile TriniQ kan karakteriseres eller
efterbearbejdes og suppleres med komposit-malinger samt direkte og
indirekte kompositter. Den galdende brugsanvisning fra fabrikanten
af komposit-malingerne og komposit-facademassen skal overholdes.

Fastggrelse af broer, kroner, inlays, onlays og veneers

e Den definitive fastggrelse af objekter af VarseoSmile TriniQ pa
naturlig tand kan ske med komplet klebende eller selvklebende
fastggrelseskompositter.

o Den midlertidige fastggrelse af objekter af VarseoSmile TriniQ pa
naturlig tand kan ske med midlertidige fastggrelsescementtyper.

o Fastggrelsen af objekter af VarseoSmile TriniQ pd metalskeletter
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 koldpolyme-
riserede eller 3D-printede protesebasis-kunststoffer. Til dette formal
skal den galdende anvisning fra fabrikanten af protesebasismateri-
alet til forbindelse af protesetenderne med protesebasen overholdes.
Hvis fabrikanten af protesebasen ikke kommer med anvisninger for
forbindelsen af protesetenderne, kan man ved koldpolymeriserede
protesebaser anvende protesematerialet til forbindelse af protese-
tenderne med protesebasen og ved 3D-printede protesebaser den
flydende VarseoSmile TriniQ harpiks til forbindelse af protesetenderne
med protesebasen.

Renggring af efterhzrdede objekter
Komplet efterhardede objekter af VarseoSmile TriniQ kan renggres ved
hjaelp af damp eller i et veeskebad med renggringsoplgsning.

14. Etiketsymboler

Referencenum- Titel Beskrivelse Reference
mer
og grafik
CE-merkning Angiver overensstem-  EU-direktiv 2017/745,
C€ melsen med EU-direktiv bilag V
2017/745
5.1.1 Fabrikant ~ Angiver fabrikanten af 150 15223-1:2021
det medicinske udstyr  Medicinsk udstyr
u o Symboler til
anvendelse i
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed
5.1.3 Fremstil- Angiver den dato, hvor 1S0 15223-1:2021
lingsdat det medicinske udstyr  Medicinsk udstyr
&I blev fremstillet e Symboler til
anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed
5.1.4 Anvendes Angiver den dato, efter 150 15223-1:2021
inden hvilken det medicinske Medicinsk udstyr
g udstyrikke lengerema e Symboler til
anvendes anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed
515 Batchkode  Angiver fabrikantens S0 15223-1:2021
batchkode, saledes Medicinsk udstyr
atbatchellerlotkan e Symboler til
Lot identificeres anvendelse i
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed
5.1.6 Katalognum- Angiver fabrikantens 180 15223-1:2021

mer katalognummer, sa det Medicinsk udstyr
medicinske udstyrkan e Symboler til
identificeres anvendelse i
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

532 Beskyttes  Angiver medicinsk 1S0 15223-1:2021
S mod sollys  udstyr, der skal beskyt- Medicinsk udstyr
21? tes mod lyskilder e Symboler til

) anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

5.3.7 Temperatur- Angiver de temperatur- 1S0 15223-1:2021
granser grenser, som det me-  Medicinsk udstyr
/ﬂ/ dicinske udstyr sikkert e Symboler til
kan udsattes for anvendelsei
forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed
543 Sebrugsan-  Angiver behovet for, at S0 15223-1:2021
visningen,  brugeren konsulterer  Medicinsk udstyr
Dﬂ ellerseden  brugsanvisning| o Symboler til
elektroniske anvendelse i
brugsanvis- forbindelse med de
ning informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed
5.4.4 Forsigtig Angiver, at der skal 1S0 15223-1:2021
udvises forsigtighed ~ Medicinsk udstyr
ﬁ ved betjening af o Symboler til
udstyret eller styringen  anvendelse i
teet pa det sted, hvor forbindelse med de
symbolet er placeret, informationer, som
eller at den aktuelle fabrikanten skal
situation kraever ope- stille til radighed
ratgropmarksomhed
eller operatgrhandling
for at undgé ugnskede
konsekvenser
5.7.7 Medicinsk  Angiver, at den pa- 1S0 15223-1:2021
udstyr gldende genstand er  Medicinsk udstyr
medicinsk udstyr o Symboler til
anvendelse i

forbindelse med de
informationer, som
fabrikanten skal
stille til radighed

IEN O3nyieg xpriong
VarseoSmile TriniQ

1. Nepiypagn mpoiovTog

MAnpwpévo pe Kepapikd UNIKG uBpIOIkG UAIKG akpuAikiig Bdang yia v
KQTOOKEUH OBOVTIOTPIKWY QVTIKEIMEVWY, Yio TNV OPIOTIKA 1} TTPOCWPIVH
amokatdaTaon eAMePATWY Twv dovTiwy A amwAeIng SovTIY, UTTd HopeR
QTTOKOTOOTAOEWY PEPOVWUEVLV OOVTILV (TT.X., OTEQAVES, EvBETa, EMEV-
Beta koI OWEIQ), YEQUPES, ETMIKAAUWEIG LETAANKWY OKEAETWOV KOl TEXVNTWOV
dovTicwv. To uBpIdikd UAIkG Siapop@uverar pe T pébodo ektdmwong 3D
(SLA, DLP, LCD) yia v Trapaywyr Tou kdaTote 0dovTiaTpikod avTIKel-
pévou kai n okAfpuvon yiveral o€ GUOKEUR TIOAUPEPIOUOU UTTEPIWBOUG
akTivoBohiag. H ektdmmwon 3D kai o ToAupepIoudg TpaypaToTololvTal e
prikog kpatog amé 385 nm £wg 405 nm.

2. NpoBAemopevn xpnon
Pnrivn yia v ektimwon 3D amoKaTaoTAoEWY PEHOVWHEVLIV BOVTIWV,
YEQUPWV Kl TEXVNTWV BOVTILV.

3. Evdeigeig kar khiviko 0pehog

H xpfon odovrikwv amokataotdoswv amd  VarseoSmile  TriniQ
eveikvutal yia TV amokardaTaon TG paonTikAg Aemoupyiag kai g
QioBNTIKAG Twv dovTILV aTNV TrEPIOyR Twv TPAGBIwY Kal Twv oTTioBiwy
dOVTIWY, CUTTEPINAUBAVOUEVIWY TwV PAOTTIKWV ETTIQAVEIWY, OTIG EEAG
TIEPITITWOEIG:

EMeippara dovriwv amé Tpaupamopd, Tepnddva, eBopd, Tpipr 1 Te-
xvnmi/euaikr diaBpwaon

E¢aabévnon kai atehg epappoyr g doprg Twv SovTiwv (yeveriki
SuaTAaaia)

Aagopomoifaeig T Béang olykAeiong, dloGopPoTIOIRTEIS TG HOPPNG
kai Tng Béang

Mepikr} f ohiki} vwddmnTa

4. XpfioTeg Kkal opdda-0T6X0g aafeviv

To uhik6 VarseoSmile TriniQ eivar éva iatpotexvoloyiké Tpoidv TTou
TIpoopieTal yia Xprion amo eIBIKEUNEVO TIPOCWTTIKG, 6TTLG 0dOVTIATPOUG,
BonBoUg odovTIATPOU Kai 0JOVTOTEXVITEG, Kal UTTOpET Vo XpnaipoTiomdei
yia ) Bepareia aoBevidv yia Toug omoioug ev ugioTatal kapia avTévoeign
OUPWVA e TV TIaPAypago 5.

5. Avrevdeieig

To uhik6 VarseoSmile TriniQ avrevdeikvutar o€ TEPIMTWOEIG YVwoTAG aA-
Aepyiag o€ éva fy TEPIOOBTEPT TG TA GUOTATIKG TOU. Z€ TIEPITITLON QI
Bohiag, Ba mpémel n aMepyia va diepeuvnBei Kl va amokA€ioTei, TTpIv aTd
N XPAon ToU TPOi6VTOG, pE EIBIKMA SokIur. To UNIKG Dev TIpETEN v Xpnaipo-
Tiolgitar yia GAAoug oKOTIOUG EKTOG QTG EKEIVOUG TTOU TIEpIYPAQOVTaI OTTO
ToV KataokeuaoT. KGBe amékhion amé Tov okomé xprong, Tig odnyieg
XPAONG A TIG ATTAITAOEIG KATAOKEURG YIa TOV GUYKEKPILEVO OKOTIO {TTOPE
Val EXEI APVNTIKEG EMMTITWOEIG OTIG XNUIKES KAl OTIG QUOIKEG IDIOTNTEG Twv
KOTOOKEUA(OHEVWV aTTO QUTO TO UAIKO QVTIKEIMEVWY.

6. ZioTtaon uhikou kai povada Tapadoang

To uikd VarseoSmile TriniQ eivar éva TAnpwuévo e Kepapikd Ak uppi-
BIKG UNIKO aTr6 (uEB-)akpuNIKEG EVWITEIG, KepapIKG TANPwTIKG UAIKA, vep-
yotoinTég, TpooBeTa kai xpwaTikég. To uhiké VarseoSmile TriniQ eivar éva
ToAupePI{OpEVO UAIKG, N GKARpUVON TOU OTToiou ETITUYXAVETaI HE Xprion
UTTEPILBOUG aKTIVOBOITG Kal, Y10 TOV GKOTIO QUTO, TIEPIEYEN EVEPYOTTOINTEG
ouwromohupepiapol (uhiké Tng kammnyopiag 2 katd ISO 4049:2019).

Duoikég 1510TNTEG

AvToxr aTnV Kapyn 120 MPa

Emgaveiaki okAnpdnta >90 Shore D

Mrikog kUpaTog 385-405nm

Movaddeg rapadoang

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
4117 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
477 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
4173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ om1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 250g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ M1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ om3 2509

Xpuwpata Kai XapoKTeIopol XpwHATWY GUMGWVa LE T XPWHATIKY KAja-
ka VITA Classical A1-D4° kai To guomua VITA Toothguide 3D-MASTER®.
Ymodeign: H d1aBeaipotnTa Twv Sla@opwy TUTIwY TPoiovTwv evOEXETaI Vo
dlapépel amd mepioyr ae mepioyr. Mmopeite va Bpeite Tig Mo mpdopareg
TAnpoPopieg TPoidvTWY aToV IaTéToTo Tg BEGO.

7. Mpoeidomoinaeig

Kara v emeepyaaia Tou uhikou VarseoSmile TriniQ o€ uypr popr mpé-
el va AapBavovTal uTéyn ol TIapaKATwW TTPOEISOTIONTEIG:

MeAetraTe 10 derio dedopévwy aoaleiag TpIv aTmé ) xprion.

To uhik6 VarseoSmile TriniQ emmpémerar va XpnoIpOTIOIETaI ATTOKAEI-
OTIKG yIa TV KATOOKEU) OPIOTIKWY 1} TTPOCWPIVIWY YEQUPWY, OTERQ-
VOOV, EVBETWY, ETEVBETWY, OWEWV Kal TEXVNTWV BOVTIWV, GUPQUVA PE
TIG KATAOKEUQOTIKEG OTTQITOEIG TIOU TIEPIYPAPOVTQN OTIG TTAPOUOEG
odnyieg xpriong.

KdBe amokhion a6 Tig odnyieg xprong umopei va umoBabpioe Tig Xn-
MIKEG Kal TIG QUOIKEG IB1I6TTEG, KaBug Kai T BlooupBatétnTa Tou TeA-
KkoU TrpoiévTog.

To poidv mepiéyel ouaieg Tou TpokaAolv epeBiopé Tou déppatog A
utropouv va TpokaAéaouv aAepYIKE avTIBPATEIS.

Amogelyete T eloTvor 1} TV kardmoar. Mmopei va TpokaAéoe epe-
61010 TWV AVOTIVEUDTIKWY 0BWV.

Mropei va BAdwer T yoviudmra f 1o éuBpuo.

e TEPITTTLON EMAQAG TNG PNTIVNG PE To déppa, EemAUVeTE e dpBovo
vepo.

e TEPITTTWON ETTOQAG PE Ta PATIO, SETTAUVETE TIPOTEKTIKG g VEPD YIar
EPIKA ATTTE. AQaipéaTe Toug pakoUs EMagrg, EpOOOV UTIGPXOUV Kal
pmmopolv va agaipeBolv eukoha. E§akohoubrioTe va §emAévere.

e TepITITWON Katdmoong fj av umdpyel uToyia katdmoong, {ntAoTe
0 oupBoul 1aTpol kai og TrepiTTwOon adiabeaiog kahéaTe éva kEvipo
avTipeTwmong dnAnmpidoewv/iatpd.

8. Mérpa mpo@uAagng

Kara mv emegepyaaia Tou uhikoU VarseoSmile TriniQ va popdre mpooTa-
TEUTIKG evd0paTa, KaBWg Kal TTPOOTATEUTIKA YUaNid kai yavTia viTpiAiou.
MepioodTepeg ANPOPOPIES YIa TOV XEIPIOPG TOU TTPOIGVTOG TrapEXOVTal
oto Oehtio dedopévwy aoakeiag Tou eival diabéoio ot dleuBuvon
www.bego.com. Xe OTAVIEG TEPITITLOEIS Kal avaAoya pe 10 GTopo dev
pTopei va amokAeioTei 1) ekdrAwan avtidpaang (r.x., ducavegiog rf ahep-
YIKWV avTIBPAOEWY). Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIS, O XPAOTNG dEV TIPEME! Vol
egakohoubroer va xpnoipotoiei 1o uhiké VarseoSmile TriniQ.

Ouhdooete o€ kahd agpifdpevo xwpo. Aiatnpeite To doxeio eppNTIKA KAEI-
o10. Purdooete o€ kAeIdwpévo xwpo. Mpémer va TNPodvTal of UVBFKES
amoBrKeuong Kai petagopds. Mnv xpnoiyotoiite T pntivn Tépav Tng
niepopnviag Ang.

*Auto 10 oUpBolo eivar évag emayyeAuaikdg xapaktnpiopdg/éva katateBév
EUTIOPIKG OTpa ETTIXEIPNONG TToU Bev avrikel aTov 6piAo emixelpioewy BEGO.

DNiapIRAgere 1o Tapov eyxelpidio odnyiLv XpAong, 1 TIG OXETIKEG TTAnpo-
@opieg Tou TrepIAapBavovTal o€ auTd, o€ GAAOUG XPrOTEG TWV TTIPOIGVTWY,
161 o€ TepiTTWON TapABAeYNS UTIGPXE! PeyaAag Kivduvog OXnpaTIoHOU
avageTmoTwy Kailj n XpnoIHOTIOIGIPWY TTPOIOVTWY TTOU PTTOpoUV Vol
B¢oouv ot kivduvo v acpdAeia Tou XpriaTn.

9. Ao@dAeia payvnTikoU GUVTOVIoHOU
To mpoiov VarseoSmile TriniQ amoteAeitar amd uhika mmou Bev eivar nAe-
KTPIKG aywyIpa, Oev eival PETOANIKG 0UTE payvnTIKG.

10. AvemBOpnTEG EVEpyeleg

AvemBupnTeg evépyeieg, avidpAaeig A Tapdpola GUPBAvTa, oupTEpIAap-
Bavopévuy ekeivwy TToU Bev aVaEPOVTaI OTO TIAPOV EYXEIPIdIO 0dNyIWY
XProNG, TPETTEN va ava@épovTal GPEaa aToV KATAOKEUAOTH fj GTOV TOTTIKG
QUTITTPOOWTTO.

11. MeTagopd kai amobiikeuan

H pnrivn VarseoSmile TriniQ mpémel va mpoaTarederal amé v ékbean
070 QWG, YIa TNV aTTOTPOTT TOU AUTOPaTOU TIOAUPEPITNOU. To TTpOidV TTpé-
el Vo ammoBnKeUETal KOl Ve HETOQEPETAI OTNV OPXIKT TOU QIGAN, O€ Bep-
pokpaaia peragu 4 °C kai 35 °C. H amobrkeuon umoloimwy mg pntivng
aTo doyeio pntivng Tou extumiwr 3D €ival duvatr e KAEIOTO To KAAUPPa
TpoCTasiag oo TNV UTTEPIAN aKTIVOBOAiT ToU EKTUTIWTA F KATw aTIé TO
adiaméparo amd T ewrevr akTivoBohia kdAuppa Tou doygiou pnTivng.
Ymv eTikéTa KABe apyxIkig QIGAnG avaypdpeTar pia nuepounvia Agng Ewg
v omoia YTTopEi va xpnaiuotoinBei n pnivn.

Ymwodeign: H emegepyaaio Tou uNikoU peTé v nuepopnvia Afgng pmopei
va 0dnyrioel o€ akaTdAAnAa TTpog xprion amoteAéopata.

Ta mAqpwg TToAUpEPIOEV AVTIKEIUEVA EKTUTILONG UTTOPOUV va amoln-
kevovtal o€ Beppokpaaia TepiBaAAovtog, TpoaTaTeupéva ammé T ékBean
aT0 QWG.

12. Améppiyn

To mAipwg ToAupepiopéva utoAeiupata Tou UAikoU (TTAdka Bdang, uto-
OTNPIKTIKN SOA) UTTOPOUV Va aTToppITITOVTal OTA OIKIAKG aTTopEipuaTa.
H axpnaiporoinm pnrivn A} SiaAUpata kabapiopol pe katdAorma pnTivng
TIPETEl Va aTToppITITOVTal GUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG Kai Tou €BvIkoUg
kavoviopoug.

13. 0Bnyieg emeepyaaiag

To Uikd VarseoSmile TriniQ avamrtiyBnke yia v kaTooKeur| odovTiaTpi-
KWV avTIKeILévwy e Tn péBodo g ektummwang 3D. Mia emokéTnon 6Awv
TWV TMOTOTIOMUEVWY KO EYKEKPILEVWY YIa TV ETTEGepyacia Tou UAIKOU
VarseoSmile TriniQ ekrutrwrwv 3D, TpoiévTwv kaBopIopoU Kol CUGKEUWY
ToAupEpIopoU uTrepIwdoug akTivoBoAiag eival diaBéaiun ot dielBuvaon:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Amapaitntog e§omAiopdg

Npoeidomoinan: Mévo e T XpAon TOTOTTONUEVWY KOl EYKEKPIPEVWY
yia mv emegepyaaia Tou UNikoU VarseoSmile TriniQ extumrwrav 3D, mpoi-
OvTwv kaBapIapoU Kal GUOKEUWY TIOAUPEPIOHOU UTTEPILIOOUG aKTIVOROA-
ag pe Tig TpoPAeTOpEVES yia T0 UAIKG VarseoSmile TriniQ mapapérpoug
emegepyaoiag pmopolv va e§ao@ahioTolv amoTeAéoaTa Ta OToia Vol
mAnpolv pe aogaheia Tov akotd xpriang Tou uhikoU VarseoSmile TriniQ.
¢ MMotomoinpévog  ektumwtAg 3D pe  Moyiopikd  évBeang, ..,
BEGO Varseo XS kai BEGO CAM Creator

MioTomoinpévo Tpoidv/ouakeur kaBapiopol yia TV agaipean Twv
uTroAeIppaTWY G PNTivng, T.X., IBUAIKr aAKoOAn (296%), IoompoTTa-
VOAn (299,5%) i InovaPrint Wash* (REF 41167) ka1 Aoutpd umeprixwv
o [ligTomoiNpévn OUOKEUr TIOAUMEPIOPOU UTTEPIBOUG aKTIVOBOAITG,
T.X., Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Zmarouha avogeidwrou xaAuBa

®iaAn wexkaopou pe aiBulikr aAkodAn fj icoTrpoTTavOAn

Aiokog komhg fj KOG (yia TNV OTOUAKPUVON TNG UTTOGTNPIKTIKAG
doprig)

Kard mepimrwon, e§omhiopdg appoBoig 1,5 bar

Kara mepimmwaon, ukikd appoBolig 50 um (.., Perlablast® micro,
BEGO, REF 46092/54302)

o Méoa mpooTaaiag

13.2. KataokeuaaTikég amaitioeig

Katd v ynoiokf Kataokeur] OBOVTIOTPIKWY  QVTIKEIEVWY  aTTo
VarseoSmile TriniQ mpémer va AapBdvoviar uméyn of TapOKATW
UTTODEIEEIG:

Evdeifn  Ixediaopog Ameikovion®™ Movipn  Mpo-  Amairioeig
Kara- owpiviy  oxediaong
OKeup  Kato-
(12piveg okeuly
Kaldvw)  (fwg
12p8-
veg)
MAfpwg avaro-
HIKI pEpOVW-
pévn aTegavn .
oV TEPIOK . / / * EAdyioto d-
va Tr?ooslwv X0G TOIYWHa-
OVTIGV 106 0mioBIwv
Amoxare- - Mkipugavaro- ki TpooBiwy
OT40EIS ik gpiovu- SovTiv
HEHOVW- gy oTegdvn . @ / / Wi
BEVWY gy meplofy *EdyioTo
BovTiv v omioBiwv Tiaxog
Sovmiwv TolXWuarog
EMKaAUYEWY
EmikdAuyn ' . . v/ /  05mm
‘EvbeTo,
emévBeTo ™ / /
Mhpuwg avarro- * Méyioto
HIKEG povoAiBI- TAGTOG TV
KEG KATAOKEUEG €vBIGpEoOy
véoupogyiamy - 0 200 0Kéhoug
mepIoXA Twv 1yopgiov
mpooBiwv k) (HGHOHAD / / o TEQUPEG 0TV
Twv oTrioBinv mpoodia
Govr’ubv pe z’fug mepioyH:
7 u'mn Xwpig *EAdyioT0
OKEAN yéEQupag OIS
MAfpuwg avaro- ToyupaTog
JIKEG pOVONIBI- o uaon-
KEG KaTaOKEUEG TN -
VEQUPAG yIa TV gavelakar
TEIOX TV ?%p\pmpwku
mpoahiwy kel Jmm
Kara-  TWvomioBiwy m / oo Eddyiom
oKevéS SovTIV pe TO ﬁmo'}m
yegupy  TTOAU Evaevdi- ‘Hﬁgwu
dpego okéhog
géoug\qg £ug * Tégupegomy
oKeAWV TEPIOXA TWV
) omioBiwv
HAr]pwg avaro- dovTichv:
ik povoAiBiki *EAayioto
végupa yiaTv ayog
TeploxA Twv TOIYWHATOG
pooBiwv Kailf o1 paon-
Twv orioBiwy TIKA €111~
BovTicv pe Sopol® X 4 pavelakal
T0 TI'OM'I'?I ] TIEPIPETPIKA
TOPOKEIPEVA 1,0mm
evOIdpeoa oké- *EAdyiom
An (Ka(uokzgég diatopr
YEQUPWV PE EWG ouvdiapou
7okéAn) 16 mm?
Texvntd Sovria *EAdyioto
‘ils'a’xvnrd yia Tanéywon / J/ Mo
ovria e pia pdon TolWparog
Tp6Beang wROONID 1,0mm
**VOEIKTIKA

13.3. AoyiopIKO

Amaimolpevo Aoyiopikd, avahoya pe Tov XpnaloTolodpevo extutiwr 3D:

o CAM Creator Print ékdoang 1.32 f petayevéaTepng

¢ Asiga Composer ékdoang 1.3.3 1y perayevéaTepng

O mopdpeTpol EKTUTIWTA TTOU amaImolvTal yia Ty emegepyacdia Tou

UAikoU VarseoSmile TriniQ apariBevrar o1o €18k apyeio UAikoU Tou

ekrumrwr 3D Tou dioBétete. Ta va emAGeTe To 0WOTO apyeio UNIKOU,

€mAEGTE T0 povtého ekTuTiwti 3D Tou Ba xpnaipoToaETe Kal 10 UAIKG

VarseoSmile TriniQ a1o oyeTIKG AoyIopiké Tou TrakéTou. PopTwaTe To ETMI-

Bupnto apxeio STL aTo Aoyiopikd TrakEToU.

Meparmépw TAPAETPOI EKTUTIWTA:

o Tdyog oTpwang 50 um (puBpiZetal ex Twv TPOTEPWV/TPOEIAEYETaI)

o Opigovtiog PooavaToNIoUOG Twy 0BOVTIATPIKWY AVTIKEIWEVWY, TOU
paonTIkoU EMTESOU WG TIPOG TV TATQGPUa Kataokeuns. Eqaipean
yia yégupeg: MpooavatohiZere Tig yépupeg uTd ywvia 45° mpog v
TAATQOPHA KATAOKEUAG

*  ZUVIOTATaI N AUTGRATN dNUIOUPYIT TwV UTTOOTNPIKTIKWY OPWY

13.4. Exrimwon 3D

To 1davikd €Upog  Beppokpaciag  emelepyaoiag  Tou  UAikoU
VarseoSmile TriniQ kupaiverar peragu 18 °C kai 35 °C. AvadeUeTe Tn IdAn
yI0 TTERITTIOU 2 AETITA TTPIV GTT6 TV TTPWTN XPrOT, VIO VOl OLOYEVOTIOIATETE
™ pnTivn. Katd T petagopd aTo doxeio pnTivng ToU TTOTOTIOINUEVOU EKTU-
mwth 3D mpéTel va ppovTi(eTe WaTe N pTivn va ekTeBel yia 600 To duvaTd
Hikpdrepo didoTnua oTo WG TG Npépag. Avapelyviete T pnrivn aTo do-
XEio pnivng, €dv oTnV em@daveia UTTapxel éva opato dlapavég oTpwya.
ZeKIvAoTE TV eTioTpwon ekTuwong 3D oUpgwva pe TIg 0dnyieg Xprong
TOU KATAOKEUOOTH ToU eKTUTTWTH 3D. AQUIPEITE TA EKTUTIWLEVD QVTIKETE-
Vo amé v TAATQOPPA KaTaokeung oUupwva e TIg 0dnyieg xpriong Tou
karaokeuaoTr Tou ekTuTwr 3D. Ta Tov 0KoTO QUTO, XPNOIMOTIOIETE KATG
TepiTTWoN pia omérouAa avogeidwrou xaAupa.

Ymodeign: Merd Ty agaipeon Twv EKTUTTIWHEVWV QVTIKEINEVWV OTTd Tov
ekTutiw 3D kai mv agaipeon amd Ty TAATOOPHA KATAGKEURG, TTPETTEI
va ekTeAeaTo0V Ta TAPaKATW PriuaTa TG aQaipEaNS Twv UTIOAEINUATWY
pnrivng kar g TPdaBeTg okAfpUVaNG Xwpig TrapaTeTapévo didAeIppa
Kl amoBrKEUaN TWV EKTUTIWHEVWY QVTIKEINEVWY, VIO TV ATTOQUYT] QVETTI-
B0unTwv aAoiaewy Tou UAIKoU.

13.5. Aaipean Twv umoAeppdTwy pnTivig

H agaipeon Twv umoheippdwy pnrivng e§aopaiCeral pe Tov kaBapiopd

TWV EKTUTTWPEVWY QVTIKEILEVWY € AouTpd utreprywy. Qg didhupa kaBapi-

aHoU pTropei va XpnaipotromnBei alBuhikr aAkodAn (296%), ioomrpotravein

(299,5%) 1y 10 poidv InovaPrint Wash* (REF 41167):

. KaBapiopdg yia 3 Aetd ae Aoutpd uTrepriywy, O€ mavaypnoiyoTolf-
010 didhupa Kabapiopou.

. KaBapiopdg yia 2 Aetd o€ Aoutpd uteprxwy, o€ gpéako didAupa ka-
Bapiapou.

. WeKaopOG Twv EKTUTIWPEVWY QVTIKEILEVWY e aIBUNKY oAkodAn
(296%) 1y 10oTrpOTaVOAN (299,5%).

. TpOGEKTIKG OTEYVWHA TwV KABAPIOUEVWY QVTIKEILEVWY PE TIETTIETUEVD
aépa.

. TayuaNioTEPA ONEia TIOU OTTOPEVOUV ETTAVW OTA EKTUTTWHEVT QVTIKE-
peva umrodeikviouv utoAeiupaTa pnivng. AaipéaTe Ta yekddovag Ta
eKTUTIWPEV avTIKefueva pe aiBuliki) aAkodAn (296%) fj ioommpoTravéin
(299,5%). Me T BorBeia evg mvéAou, eutroTiopévou o€ aIBUAIKF aA-
K06AN (296%) 1} 1oommpoTavoAn (299,5%), umopeire emiong va ogaipé-
O€TE Ta UTTOAEiuPaTa pTivng.

. ZTEYVWOTE Kal TGN KaTG TEPITTWON To KABAPIOPEVO AVTIKEINEVD pE
TIEMETWEVO aEPQ.

Npoeidomoinan: Mnv mpoaBétete mv aiBuAikr) aAkodAn fj icompomavoAn
ameubeiag aTo Aoutpd umreprixwv, aAd ToTroBETEiTE TIAVTOTE TO GUVIOTW-
pevo doxeio (REF 19621) ato yepdro vepd houtpd umreprixwv. Mpémel val
XpnoihotromnaeTe Aoutpd UTTEPRXWV HE QVTIEKPNKTIKY TPO0TaGIa.
Ymodeign: Aev mpémel va utrepRaivere TV avapepoevn ouvolikr didp-
kel Tou kaBapiopou, di6Ti aANIG pTTopolv va TpokAnBolv {nuigg oTa
EKTUTTWHEVT QVTIKETUEVO,

Ymodei§n: Kara m xprion aiBukikig aAkodAng (296%) f 1oomporra-
VOANG (299,5%) wg didAupa kaBapiopol UTopEi va oxnuaToTel éva
UTIOAEUKO  OTPWMG 0TV EMQOAVEID TWV OBOVTIATPIKWV QVTIKEILEVWY.
Autd €ival pia evamdBean kepapikol TAnPwIKOU UAIKOU TOu TIPOIGvVTOg
VarseoSmile TriniQ. Aut n evaméBeon eivar akivduvn kai pmmopei va
agaipeBei pe oTiABwan PeTd v TPGaBeTn OKARPUVON TWV EKTUTIWHEVWY
QVTIKEIMEVWY.
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13.6. MpdoBeTn okAnpuvon

AQaIpéaTe TIG UTTOaTNPIKTIKEG BOWEG, TTpIV amd TV TpdoBetn okArfpuv-
an, e dioko Kotrrg fj KOQTN. PpovTioTe WOTE Var PNy Trapapop@wBolV Ta
EKTUTTWEVT QVTIKETUEVO,

ExteAéote oupmAnpwyaTikiy GKARPUVOT) Twy EKTUTTWHEVLIV QVTIKEINEVWY
e T ouokeur ToAupepiopoU utrepiwdoug akTivoPohiag Varseo Cure kai
We TIG amoBnkeupéveg yia To UAikd VarseoSmile TriniQ mapapérpoug yia
2 x 2:30 Aemrrd. MepioTpépete Ta avTikeiueva peTag Twv kUkAwv TpooBE-
NG okAfpUVONG, yia va e§aoQaNioeTe OOIOUOPQO TIOAUPEPIOHO.

Mo emokdmmon  TepaITépw  TMOTOTOINUEVWY KOl EYKEKPIPEVWY
yia Tp6oBetn  okAjpuvon  OBOVTIATPIKWY  GVTIKEIUEVWY a6 UAIKG
VarseoSmile TriniQ ouokeuwv moAupepiopol umepiwdoug akTvoBoAiag
dlariBerar o digtBuvon:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Ymwodeign: H exaatore avagepdpevn didpkeia g mpdabemg okArpuvang
10xUgl HOVO Yia TOKTIKG GUVTNPOUKEVEG GUOKEUEG TIOAUPEPIOHOU UTTEPIW-
doug akTvoBoAiag.

Ymodeign: Merd mv mpdoBetn okAfpuvon pmopei va pokUwer évag
ENAPPUIG KITPIVWTTOG OTTOXPWHOTIONOG TWV EKTUTTWHEVWY QVTIKEINEVLV.
Autdg 0 amoypwyaTiopdg eival puatoAoyIkog kal e§apavileral UoTepa ammd
auvTopo didoTnpa.

MNpogidomroinon: Xe mepimwon mou, Ayw duahemoupyiag TG oUoKeU-
fig ToAupEPIoOU UTTEPIBOUG aKTIVOBOAITG, TIpoKUWE! BiakoTH KaTd TV
PGoBeT OKAPUVON, TO EKTUTTWHEVO QVTIKEILEVO DEV TTPETTEI Val XONOIMO-
ToinBei mpiv okAnpuvBei TeAeiwg ae TARPN kUkAo TTpGOBETNG OKAApUVONG.

13.7. EmBeAtiwon ka1 mepaitépw  eme§epyacio  EKTUTWHEVWV
AVTIKEIPEVWV
To avikeipeva amd VarseoSmile TriniQ perd mv mpooBem okAjpuvon
utopolv va oTiABw6olv pe eAagpdterpa kai AelavTikr TéaTa. GpovrioTe
Omwg apudder kard T oTiABwon, WOTE va UV TapapopewBolV Ta eKTU-
TIWWEVD QVTIKETUEVD.
To avikeiyeva amé VarseoSmile TriniQ pmopolv petd v mpéobetn
okMpuvon va emonuavBolv 1 va umoAnBolv o€ GUUTIANPWHOTIKY
emegepyaoia kar va oupTAnpwBolv pe oUVBETa XpuwpaTa, KaBWG Kal pe
Gpeoa kal éupeaa aUvBeta UNIKA. Mpémmel va AayBdvoval umroyn ol 1oxU-
ougeg odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUAOTH Twv OUVBETWY XpwpdTwy f Tou
00vBETOU UNIKOU ETTIKGAUYNG.

ITepEwan  YEQUPWY, evBéTwy,  EmevBETWY  Kal

emKaAUYEWY

* H opioTikr| oTepéwan Twv avTikeipévwy amé VarseoSmile TriniQ ato
@uOIK6 d6vTI pTropei va TTpayuatoToinBei e TApwg ouykoAAoUpeva f
autoouykoMoUpeva oUvBeTa UAIKG aTepéwang.

* Hmpoowpivy aTepéwan avTikelpévwy amé VarseoSmile TriniQ ato qu-
0O1KO dOVTI pTTopEi var EE00QANITE e TTPOOWPIVG TOIPEVTA OTEPEWONG,.

* H otepéwon Twv avtikepévwy amé VarseoSmile TriniQ oe petoAhikolg
okeAeToUg pmopei va TpaypatomoinBei pe aUvBeTa UNIKG aTepéwang f
ETMKaAuYNg.

Ymodeign: Ze kaBe mepimTwon mpémer va AapBavovtal uTrdyn of odnyieg

XPoNG TOU KATAOKEUAOTH TOU EKGATOTE GUVBETOU UANIKOU ) TOTLEVTOU.

Ymwodeign: Or uahoiovopepeig Kovieg dev evdeikvuvTar yia T aTepéwan
avTikelpévwy a6 VarseoSmile TriniQ.

OTEQAVWY,

Irepéwan TEXVNTWV SovTiv

Ta 1exvntd 66vria amd VarseoSmile TriniQ pmopolv va ouvdeBolv pe
ouVvBETIKA UNIKG Wuxpol oAupepiapou 1 pniveg Baong TpoBeang ektl-
miwang 3D. Ma Tov okomd autd mpémel va AapBavovtal utréyn or odnyieg
TOU KaTAOKEUAOTH Tou UAIkoU Baong TpdBeang yia Tn o0vdean g aong
mpoBeang pe TexvnTd dovia. Otav o kataokeuaaTig Tng fong mpddeang
Oev apéxel odnyieg yia T o0vdEDN Twv TEXVTWV BovTIV pE T Bdon
mpdBeang, Wmopei va ypnoihommoinei, yia Bdaoeig mpdbeang wuypol
ToAULEPIOOU, To UNIKG Bdong TpOBEaNG yia T GUVIEDT TWwV TEXVATWV
dovTityv pe T Bdon mpdbeang kai, yia Baoeig mpdBeang extimwaong 3D,
n uyprj pnivn VarseoSmile TriniQ, yia T aGvdean Twv TexvnTwv SovTiwv
We T Baon mpobeang.

KaBapiopdg avTikeipévwy perd Tnv mpdobetn okAnpuvon
To mAfpwG okAnpupéva avrikeipeva amd VarseoSmile TriniQ pmopolv va
kaBapigovtal pe aTué A o€ houtpd eppamTiong pe didAupa kabapiopou.

14. ZopBoAa eTikeTOV

ApiBpog TitAog Neprypagn Avagopd
avagopds
Ka ypdgnpa
TApavon Znpatodorei n ouppop- Kavoviods (EE)
c € OUPPGPOW-  Qwon e Tov kavoviapd  2017/745, mapapmua V
ongCE (EE)2017/745
511 Karaokeva-  Ymodeikvieitovkara- 1O 15223-1:2021
oTg oKeuaoT Tou laTpote-  latpoTtexvohoyikd
“ XvohoyikoU Tipoiévtog  TrpoiévTa
o Y0ppohayiaxpion
070 TAQioI10 TwWV
TANPOYOPIWV TTOU
TIPETIEI Vet TIapEXOVTal
QTG TOV KATAOKEUQ-
ot
513 Huepopnvia  Ymodeikvieimvnue- 18O 15223-1:2021
KaTaokeurig  pounvia katackeurig  latpotexvoloyika
&I TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU  TTPOIGVTal
TIpOi6VTOg o T0uBohayiaypion
070 TAQioI0 TWV
TANPOPoPILV
TIou TTpETEl v
TIOPEXOVTAI OTTG TOV
KATOOKEUOaTH
514 Hpepopnvia  YmodeikvueiTnvnue-  1SO 15223-1:2021
Migng popnvia petamvotoia latpotexvohoyikd
g amayopeUeTaln XpAon  TpoiovTa
ToU laTpOTEXVOAOYIKOU  * ZUpBOAayIa Xpron
TpoidvTOg 070 TAGioI0 TWY
TANpOYOPILY
TIOU TIPETTEI Vat
TIapEXOVTaI OTTG TOV
KOTAOKEUaaTr
515 Xapakmpl-  Ymodeikviel Tov xa- 1SO 15223-1:2021
Opog paktnpiopé maptidag  larpotexvohoyika
TapTidag TOU KATAOKEUAOTH, TipoidvTa
Lot £101 (oTe va pmopeiva ¢ ZUpBoAayiaxpron
TautomroinBein maptidar  oT0 TAGiGI0 TWV
1 nopdda TANPOPoPILV
TIOU TIPETTEI Val
TIapéxovTal amé Tov
KATAOKEUOaTH
516 ApiBudg Inuatodoteitov apiBué 1SO 15223-1:2021
kataAdyou  kataAdyou ToukaTa-  laTpotexvoAoyikd
OKEUAOTH, €101 WOTEVA  TIPOIOVTA
-E umopei vatautomoinBei © ZUpBohayia xprion
10 10TPOTEXVOAOYIKG 070 TAQioI10 TwV
Tipoiov TANPOPOPILY
TIou TTpé el var
TIapEXOVTaI OTTG TOV
KOTAOKEUaOTr
532 Nampoota-  Ymodeikvuel To latpore-  1SO 15223-1:2021
S TeUeTaIamO  XvoAoyik TpoidvTou  latpotexvohoyikd
71? mv rp\mm’]’ rrpéns! va npoqmnﬂg- npo’f[évw )
Q akTivoBoAia  Tal amo pwTelvég TIyé @ ZOpBoha yia xprion
070 AQioI0 Twv
TANPOPoPILV
TIOU TIPETTEI VOl
TIapéxovTal amé Tov
KaTAOKEUOaTH
537 Opiakég Tipég  Ymodeikvuel Ta dpiatwy 1SO 15223-1:2021

Beppokpa- TPV Beppokpaaiag  latpotexvoloyikd
/ﬂ/ aiag OTIG OTTOlEG PTTOPEi Ve TPOidvVTQL
€KTeEl e aopaAeia o Y0ppohayia xprion
70 10TPOTEXVOAOYIKG 070 TAQioI10 TwV
Tipoiov TANPOYOPILY
TIOU TIPETTEI Vat
TIapéyovTal amé Tov
KOTAOKEUaOTr
543 AapBdvere  Emonpaivel atov xpi- SO 15223-1:2021
umoynTg TN Ol €ival amapaitnTo latpotexvoAoyikd
[:E] odnyieg va AapBdverurown T TpoidvTa
XpangATg  odnyieg xpriong ¢ Z0pBohayiaxprion
NAEKTPOVIKEG 010 TAGiolo Twv
odnyieg TANPOpopILY
xpong TIOU TIPETTEI Val
TIOPEXOVTQI OTTG TOV
KATOOKEUOaTH
544 Mpoaoxn Ymodeikvue otiamar- SO 15223-1:2021
TeiTaI poooyr katd Tov latpotexvoloyikd
é XEIPIOPO TNG OUOKeUG  TIpoidvTa
1 Tou ouoTApaTog EAEy- © ZUpBoAayiaypnon
¥OU KOVTG 070 Onpeio 010 TAdioI0 TwV
otmou eival TomoBeT- TANPOYOPILY
pévoTo oUpBoro f OTi TIou Tpé el vt
N TpéXoUsaKATAOTAON  TTAPEXOVTI OTTO TOV
QTQITEI TV TTPOCOX TOU  KATAOKEUADTA
XeipioTh A mapéppaon
TOU XEIPIOTH yIa TV
amoQuYR avemBUPNTWY
OUVETTEIV
5.1.7 larpotexvoho- Ymodeikviei6tiToev SO 15223-1:2021

yIkd Tpoidv  Adyw avTikeipevo eival  latpoteyvoAoyikd
£valaTpoTeXvohoyiké  TIpoidvTal
TIpoidV ¢ YGppohayia xprion
070 TAQioI0 TWV
TANpOYOPILY

TIOU TIPETTEI Vet
TIapéxovTal amé Tov
KATOOKEUaaTH




Kasutusjuhend

VarseoSmile TriniQ

1. Tootekirjeldus

Keraamiliselt ~ tdidetud  akriilaadipdhine hiibriidmaterjal
hambaraviobjektide valmistamiseks hambadefektide vdi puuduva
hamba Ioplikuks voi ajutiseks restaureerimiseks iihe hamba
restauratsioonide (nt kroonide, taidiste, 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
Polimeer iihe hamba restauratsioonide, sildade ja kunstlike ham-
maste 3D printimiseks.

3. Naidustused ja kliiniline kasu

Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud hambarestauratsioonide

kasutusalaks on narimisfunktsiooni ja esteetika taastamine esi- ja

kiilghammaste piirkonnas, sealhulgas mélumispindadel jargmiste

néidustuste korral:

o Hambadefektid trauma, kaariese, loomuliku kulumise, hodrdumise
vi erodeerumise / bioloogilise korrosiooni tottu

e Hambastruktuuri ndrgenemine ja/vdi mittetdielik toestus (geneeti-
line diisplaasia)

e Hambumuse muutused, vormi ja asendi muutused

o (saline vdi taielik hambutus

4. Kasutaja ja patsientide sihtriihm

VarseoSmile TriniQ on meditsiiniseade, mis on mdeldud kasutamiseks
erialase personali poolt, nagu hambaarstid, hambameditsiinilised
professionaalid ja hambatehnikud, ning seda saab kasutada kdigi
patsientide raviks, kellel ei esine vastundidustusi vastavalt loigule 5.

5. Vastundidustused

VarseoSmile TriniQ on vastunaidustatud teadaolevate allergiate kor-
ral tihe v6i mitme koostisaine suhtes. Kahtluste korral tuleb allergia
enne selle toote kasutamist spetsiifilise testi abil valja selgitada ja
vélistada. Materjali ei tohi kasutada muudel otstarvetel peale tootja
poolt kirjeldatute. Kdigil kdrvalekalletel kasutusotstarbest, kasutus-
juhendist voi spetsiifilise otstarbe konstruktsiooninduetest vdib olla
negatiivne moju sellest materjalist valmistatud esemete keemilisele
ja futisikalisele kvaliteedile.

6. Materjali omadused ja tarneiiksus

VarseoSmile TriniQ on keraamiliselt taidetud hiibriidmaterjal, mis
koosneb (met)akriilaatidest, keraamilistest téiteainetest, kaivititest,
lisaainetest ja pigmentidest. VarseoSmile TriniQ on poliimeeripdhine
materjal, mille kdvastumine saavutatakse UV-valguse abil ning
mis sisaldab selleks otstarbeks fotopoliimerisatsiooni kaiviteid
(2. klassi materjal vastavalt IS0 4049:2019).

Fiiiisikalised omadused

Paindetugevus 120 MPa

Pinna kdvadus >90 Shore D

Lainepikkus 385-405nm
Tarneiiksused

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500 g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500g
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500g
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500¢g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500¢g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢
41175 VarseoSmile TriniQ oML 500g
41176 VarseoSmile TriniQ om3 500¢
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250 g
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 250¢g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250¢g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250¢g
41185 VarseoSmile TriniQ om1 250 g
41186 VarseoSmile TriniQ om3 250g

Varvitoonid ja varvitoonide nimetused toetuvad VITA Classical Al-
D4® vérviskaalale ning juhendile VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Mirkus. Uksikute tootevariantide saadavus vdib piirkonniti erineda.
Vastavalt aktuaalse tooteinfo leiate BEGO veebilehelt.

1. Hoiatused

VarseoSmile TriniQ vedelal kujul togtlemise juures tuleb jérgida jérg-
misi hoiatusjuhiseid.

Lugege enne kasutamist ohutuskaarti.

© Materjali VarseoSmile TriniQ tohib kasutada ainult loplike vdi
ajutiste sildade, kroonide, tdidiste, panuste, laminaatide ja pro-
teeshammaste valmistamiseks vastavalt kdesolevas kasutusju-
hendis kirjeldatud konstruktsiooninduetele.

Koik korvalekalded kasutusjuhendist voivad mojuda negatiivselt
lopptoote keemilistele ja fiilisikalistele omadustele ning bioloogi-
lisele sobivusele.

Toode sisaldab aineid, mis vdivad pohjustada nahaarritusi voi
naha allergilisi reaktsioone.

Viltige sissehingamist voi allaneelamist. Voib pohjustada hinga-
misteede arritusi.

Voib kahjustada viljakust vdi stindimata last.

Poliimeeri sattumisel nahale peske rohke veega.

Kokkupuutel silmadega loputage mitme minuti jooksul ettevaat-
likult veega. Eemaldage kontaktladtsed, 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.

8. Ettevaatusabindud

Kandke VarseoSmile TriniQ tootlemisel kaitserdivaid ning kaitseprille
ja nitriilkindaid. Téiendavat teavet toote kdsitsemise kohta vdib lei-
da ohutuskaardilt, mis on saadaval aadressil www.bego.com. Ei ole
voimalik valistada, et harvadel juhtudel vaivad tekkida individuaal-
sed reaktsioonid (nt talumatus vdi allergilised reaktsioonid). Sellisel
juhul ei tohi kasutaja materjali VarseoSmile TriniQ enam kasutada.

Séilitage hastiventileeritud asukohas. Hoidke mahuti tihedalt su-
letuna. Sailitage lukustatud asukohas. Jargige séilitus- ja trans-
porditingimusi. Arge kasutage poliimeeri pérast silivuskuupaeva
moddumist.

Andke kéesolev kasutusjuhend voi selles sisalduv asjakohane teave
edasi teistele toodete kasutajatele, kuna nende eiramise korral esi-
neb suur oht valmistada mittetdokindlaid ja/voi mittekasutatavaid
tooteid, mis vdivad seade ohtu kasutaja ohutuse.

* See mark on kaubanduslik nimetus / registreeritud kaubamark,
mis kuulub BEGO kontserni valisele ettevdttele.

9. MR-ohutus
VarseoSmile TriniQ koosneb materjalidest, mis ei ole elektrit juhtivad,
metallilised ega magnetilised.

10. Soovimatud kdrvaltoimed

Soovimatutest toimetest, reaktsioonidest voi sarnastest juhtumitest,
sealhulgas sellistest, mida pole kaesolevas kasutusjuhendis loetletud,
tuleb viivitamatult teatada tootjale vdi kohalikule edasimiiiijale.

11. Transport ja séilitamine

Poliimeeri VarseoSmile TriniQ tuleb spontaanse poliimerisatsiooni
takistamiseks kaitsta valguse eest. Sailitamine ja transport peavad
toimuma originaalpudelis temperatuurivahemikul 4 °C kuni 35 °C.
Poltimeerijadkide sailitamine 3D printeri poliimeerivannis on voimalik
juhul, kui printeril on suletud UV-valguskaitsekate vdi poliimeerivan-
nil valguskindel kate. Originaalpudeli etiketil on toodud aegumiskuu-
péev, milleni on poliimeeri vimalik kasutada.

Markus. Materjali kasutamine parast aegumiskuupaeva vdib pohjus-
tada mittekasutatavaid tulemusi.

Téielikult poliimeriseeritud prinditud objekte voib séilitada toatempe-
ratuuril valguse eest kaitstuna.

12. Jaatmete kdrvaldamine

Téielikult poliimeriseeritud materjalijaagid (alusplaat, tugikonst-
ruktsioon) on kaideldavad olmejaatmetena. Kasutamata poliimeeri
voi poliimeerijadkidega puhastuslahuseid tuleb kéidelda vastavalt
kohalikele ja riiklikele eeskirjadele.

13. Tootlemisjuhend

VarseoSmile TriniQ todtati vélja hambaraviobjektide valmistamiseks
3D printimise meetodil. Koigi materjali VarseoSmile TriniQ todtle-
miseks kinnitatud ja lubatud 3D printerite, puhastusvahendite ja
UV-poliimerisatsiooniseadmete iilevaade on saadaval aadressil:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Vajalik varustus

Hoiatus. Ainult kinnitatud ja VarseoSmile TriniQ todtlemiseks lubatud
3D printerite, puhastusvahendite ja UV-poliimerisatsiooniseadmete
kasutamisel VarseoSmile TriniQ jaoks maératud tootlemispara-
meetritega on voimalik saavutada tulemused, mis téidavad kindlalt
VarseoSmile TriniQ sihtotstarbe.

e Kinnitatud 3D printer, sh pesastuse tarkvara, nt BEGO Varseo XS ja
BEGO CAM Creator

Kinnitatud puhastusvahend/-seade poliimeerijaakide eemaldami-
seks, nt etanool (> 96%), isopropanool (> 99,5%) voi InovaPrint
Wash* (REF 41167) ja ultrahelivann

o Kinnitatud UV-poliimerisatsiooniseade, nt Varseo Cure

o VarseoSmile TriniQ

e Roostevabast terasest spaatel

e Etanooli vdi isopropanooliga pihustuspudel

L]

L]

L]

Loikeketas voi kiilglikur (tugistruktuuri eemaldamiseks)
Voimalik jugatodtiusseade, 1,5 bar
Voimalik 50 pm jugatootiusvahend (nt Perlablast® micro, BEGO,
REF 46092/54302)
e |sikukaitsevahendid

13.2. Konstruktsiooninduded

Dentaalsete objektide digitaalsel konstrueerimisel materjalist

VarseoSmile TriniQ tuleb jérgida jargmisi juhiseid:

Naidustus ~ Kujundus Kujutis** Piisiv Ajutine  Disainindue

(12kuudja (kuni
kauem) 12 kuud)

Taielikult anatoo-
miline iiksikkroon
esihammaste . . 4 v/ * Killghammaste
piirkonnas jaesihammaste
- minimaalne

i Taielikult anatoo-

heaimta iy iihroon . @ / / a

e aydra- kiilghammaste G

SIOME piirkonnas * Leminzatide

minimaalne
Laminaat ‘. . Eegn;?nzaksus
Tiidis, panus 2 Wi |
Taielikult anatoo- o Vaheliili maksi-
m‘HS?HU“Ut‘”th maalne laius 1
sed sillakonstrukt- urihammas
sioonid esi- ja/vi ) 000 / / -;I\adt mises
kilghammaste (oS ABUMISE:
piirkonnas kuni E‘W?ﬂ:asln
liliga, ilma i,
sillailideta ofluseae
ja imbritsev

Téielikult anatoo- seinapaksus
milised monoliit- 1,0mm
sed sillakonstrukt- * Minimaalne
sioonid esi- ja/vdi {ihenduslili

Sillakonst-  kiilghammaste m 4 4 ristldige

ruktsioonid piirkonnas max 14 mm?
ﬁhesillqupglﬂli- o Sillad kilg-
g3, kuni 3 liiliga hammaste
Taielikult anatoo- purlgonnas:
miline monoliitne * Minimaalne
sild esi- ja/vii oklusaalne
killghammaste ja umbﬂ&sev
piirkonnas w X / seinapaksus
max 3 mitte L0mm
Karvuti asetseva * Minimazine
vaheliiliga (kuni ihendusiili
7lilliga sillakonst- ”3“9‘%9
ruktsioonid) 16mm
Proteeshambad o Minimaalne

E;?;;Z: {ihendamiseks n v/ /  seinapaksus
proteesialusega KOOI 1,0mm

** naitlik

13.3. Pesastus

Vajalik tarkvara sdltuvalt kasutatavast 3D printerist.

® CAM Creator Print versioon 1.32 vdi uuem

e Asiga Composer versioon 1.3.3 vdi uuem

VarseoSmile TriniQ todtlemiseks 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 pesastuse
tarkvaras soovitud STL-fail.

Téiendavad printimisparameetrid:

o Kihi paksus 50 pm (eelseadistatud/vaikimisi)

e Hambameditsiiniliste objektide horisontaalne valjarihtimine, oklu-
siooni tasand ehitusplatvormi suhtes; erand sildade puhul: sillad
tuleb valja rihtida 45° nurga all ehitusplatvormi suhtes.

e Soovitatakse automaatset tugistruktuuride loomist

13.4. 3D printimine

VarseoSmile TriniQ téiuslik toctlemistemperatuuride vahemik on
18 °C kuni 35 °C. Poliimeeri homogeniseerimiseks raputage pudelit
enne esmakordset kasutamist u 2 min jooksul. Kinnitatud 3D prin-
teri polimeerivanni imbervalamisel tuleb pidada silmas seda, et
poliimeer puutuks vdimalikult liihikest aega kokku paevavalgusega.
Kui pealispinnal on nahtaval labipaistev kiht, siis segage polimeer
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. Pérast prinditud objektide 3D printerist ja ehitusplatvormilt
eemaldamist tuleb soovimatute materjalimuutuste valtimiseks
eemaldada poliimeerijadgid ning materjal jérelkdvastada ilma
pikema katkestuse ja prinditud objektide hoiustamiseta.

13.5. Poliimeerijadkide eemaldamine

Poliimeerijadkide eemaldamine toimub prinditud objektide ultraheli-
vannis puhastamise teel. Puhastuslahusena on kasutatavad etanool
(>96%), isopropanool (> 99,5%) vdi InovaPrint Wash* (REF 41167):
. 3 minutit puhastamist ultrahelivannis korduskasutatavas puhas-
tuslahuses.

2 minutit puhastamist ultrahelivannis varskes puhastuslahuses.
Tritkitud objektide pihustamine etanooli (> 96%) voi isopropanooli-
ga (>99,5%).

Puhastatud objektide ettevaatlik kuivatamine surushuga.
Jarelejaénud laikivad kohad prinditud objektidel naitavad allesole-
vaid poliimeerijaake. Eemaldage need prinditud objektide etanooli
(>96%) vdi isopropanooliga (> 99,5%) pihustamise teel. Polimee-
rijddke saab samuti eemaldada etanooli (> 96%) vdi isopropanooli
(>99,5%) kastetud pintsli abil.

6. Vajadusel kuivatage prinditud objektid uuesti surushuga.

Hoiatus. Arge valage etanooli vdi isopropanooli kunagi otse ultraheli-
vanni, vaid asetage see alati soovitatud anumas (REF 19621) veega
téidetud ultrahelivanni. Kasutada tuleb plahvatuskindlat ultraheli-
vanni.

Markus. Puhastamise méaratud kogukestust ei tohi dletada, kuna
vastasel juhul vdib esineda prinditud objektide kahjustamist.
Mérkus. Etanooli (> 96%) voi isopropanooli (> 99,5%) kasutamisel
puhastuslahusena vdib hambaraviobjektide pinnale tekkida valkjas
kiht. Tegemist on VarseoSmile TriniQ keraamilise téidise ladestusega.
Ladestumine on ohutu ja selle saab pérast prinditud objektide jarel-
kdvastamist poleerimise teel eemaldada.

—_
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13.6. Jarelkdvastamine
Enne jérelkovastamist eemaldage tugistruktuurid Ioikeketta vai kiilg-
16ikuri abil. Pange téahele, et te ei kahjustaks prinditud objekte.

Jarelkdvastage prinditud objekte Varseo Cure UV-poliimerisatsiooni-
seadmega VarseoSmile TriniQ jaoks méédratud parameetritega 2 x
2.30 min jooksul. Uhtlase poliimerisatsiooni tagamiseks tuleb objekte
jarelkdvastamistsiiklite vahel pdorata.

Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud taiendavate hambaraviob-
jektide jarelkovastamiseks kinnitatud ja lubatud UV-poliimerisatsioo-
niseadmete iilevaade on saadaval aadressil:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Markus. Esitatud jérelkdvastamise ajad kehtivad ainult plaaniliselt
hooldatud UV-poliimerisatsiooniseadmete puhul.

Markus. Pérast jarelkovastamist vdib esineda objektide kerget kolla-
kat varvumist. See varvumine on normaalne ja kaob liihikese aja jérel.

Hoiatus. Kui UV-poliimerisatsiooniseadme toimivushaire tottu
tekib jarelkovastamisel katkestus, siis ei tohi prinditud objekti
kasutada, kuni see on taieliku jarelkdvastamistsiikli kdigus lopuni
polimeriseeritud.

13.7. Prinditud objektide viimistlemine ja edasi tdotlemine
Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud jarelkdvastatud objekte
saab pimsskivi ja poleerimispasta abil poleerida. Vajaduse korral jal-
gige poleerimisel, et te ei kahjustaks prinditud objekte.

Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud jérelkdvastatud objekte
saab kujundada voi 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

o Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud objektide IGplik kinni-
tamine loomulikule hambale vdib toimuda téis- voi isekleepuvate
kinnituskomposiitidega.

o Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud objektide ajutine

kinnitamine loomulikule hambale vdib toimuda ajutiste
kinnitustsementidega.
o Materjalist ~ VarseoSmile ~ TriniQ  valmistatud  objektide

kinnitamine metallkarkassidele vdib toimuda kinnitus- vai
kattekomposiitidega.

Markus. Igal juhul tuleb jérgida 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 kiilmpoliimeriseeritud vdi 3D prinditud proteesialuse plast-
materjalidele. Seejuures tuleb jargida 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 polimeeri.

Jarelkdvastatud objektide puhastamine

Materjalist VarseoSmile TriniQ valmistatud taielikult jarelkovastatud
objekte saab puhastada aurustamise teel voi puhastuslahusega
sukeldamisvannis.

14. Etiketi siimbolid

Viitenumber ~ Nimetus Kirjeldus Viide
jakujutis
CE-vastavus- Tahistab vastavust Madrus (EL) 2017/745
c E maérgis maarusele (EL) lisaV
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I Upute za uporabu

VarseoSmile TriniQ

1. Opis proizvoda

Hibridni materijal s keramickim punjenjem na bazi akrilata za izradu sto-
matoloSkih predmeta za trajnu ili privremenu 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 stomatoloski 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 pojedinatnog zuba, mostova i umjetnih
Zubi.

3. Indikacije i klinicka korist

Primjena dentalnih restauracija izradenih od VarseoSmile TriniQ indicira-

na je za ponovnu uspostavu funkcije Zvakanja i estetike u podrucju pred-

njih i boénih zubi, ukljuCujuci okluzijske povrsine, u sliedecim slucajevima:

o defekti zuba uslijed traume, karijesa, tro$enja, 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 lije¢enje 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 po-
stize primjenom UV svjetla i u tu svrhu sadrZi inicijatore fotopolimerizacije
(materijal razreda 2 u skladu s normom 1SO 4049:2019).

Fizikalna svojstva

* Tootjainfos kasuta-
tavad tingmargid

Cvrstoa na savijanje 120 MPa

Povrinska tvrdoca >90 Shore D

Valna duljina 385-405nm

Jedinice isporuke

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
41171 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
aM77 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ M1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ oM3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ om1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ om3 2509

Boje i oznake boja na temelju VITA Classical A1-D4® skale boja i VITA
Toothguide 3D-MASTER®.

Napomena: Dostupnost pojedinacnih varijanti proizvoda moze se razliko-
vati od regije do regije. Najnovije informacije o proizvodu mozete pronaci
na BEGO internetskoj stranici.

7. Upozorenja

Pri obradi proizvoda VarseoSmile TriniQ u teku¢em obliku morate se pri-
drZavati sliedecih upozorenja:

o Pri uporabe pro€itajte sigurnosno-tehnicki list.

o VarseoSmile TriniQ se smije upotrebljavati samo za izradu trajnih il
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 konacnog proizvoda.
Proizvod sadrZi tvari koje mogu izazvati nadraZivanje kozZe ili alergijske
reakcije na koZi.

¢ |zbjegavajte udisanje ili gutanje. MoZe izazvati nadrazivanje di$nog
sustava.

MoZe $tetno djelovati na plodnost ili na nerodeno dijete.

U slu¢aju 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 slucaju gutanja ili ako sumnjate da ste progutali, zatraZite ljecnicki
savjet, a ako se osjecate lode, nazovite Centar za kontrolu trovanja/
ljecnika.

8. Mjere opreza

Pri obradi proizvoda VarseoSmile TriniQ nosite zastitnu odjecu te zastitne
naocale i nitrilne rukavice. Dodatne informacije o rukovanju proizvodom
mozete pronadi u sigurnosno-tehnickom listu koji je na raspolaganju na
www.bego.com. Ne moZe se iskljuciti da u rijetkim slucajevima moze doci
do individualnih reakcija (npr. nepodnosljivosti ili alergijske reakcije). U tim
slucajevima korisnik viSe ne bi trebao upotrebljavati VarseoSmile TriniQ.
Cuvati na dobro prozraéenom mjestu. Drzati spremnik dobro zatvoren.
Cuvati pod Kijucem. Moraju se postovati uvjeti skladistenja i transporta.
Nakon isteka roka trajanja smolu vi§e ne upotrebljavaijte.

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 vodljivi, ne-
metalni su i nemagnetski.

*Ovaj je simbol naziv poduzecalregistrirani zastitni znak poduzeca koje
ne pripada grupi BEGO.

10. Nezeljene nuspojave

NepoZeljne ucinke, reakcije ili sliéne Stetne dogadaje, ukljuCujuéi 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 zastititi od svjetlosti kako bi se sprijecila
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 €uvati na sobnoj tempe-
raturi zasticeni od svjetlosti.

12. Odlaganje

Ostatci potpuno polimeriziranog materijala (donja ploica, potporna kon-
strukcija) mogu se odloZiti s kuéanskim otpadom. Neiskoristenu smolu ili
otopine za Ciscenje 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. Pregled svih 3D pisaca, sredstava za ciScenje i
uredaja za UV polimerizaciju validiranih i odobrenih za obradu proizvoda
VarseoSmile TriniQ dostupan je na:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Potrebna oprema

Upozorenje: Rezultati koji sigurno ispunjavaju namjenu proizvoda
VarseoSmile TriniQ mogu se posti¢i samo uporabom 3D pisaca, sredstava
za CiScenje i uredaja za UV polimerizaciju validiranih i odobrenih za obradu
proizvoda VarseoSmile TriniQ s parametrima obrade specificiranim za
VarseoSmile TriniQ.

o Validirani 3D pisa¢ ukljuCujuéi softver za gnijezdenje, npr. BEGO
Varseo XS i BEGO CAM Creator

Validirano sredstvo za ciS¢enje/validirani uredaj za uklanjanje preo-
stale smole, npr. etanol (296 %), izopropanol (299,5 %) ili InovaPrint
Wash* (kat. br. 41167) i ultrazvuéna kupka.

validirani uredaj za polimerizaciju UV svjetlom, npr. Varseo Cure
VarseoSmile TriniQ

lopatica od nehrdajuceg celika

boca za prskanje s etanolom ili izopropanolom

rezna plogica ili bo¢ni reza (za uklanjanje potporne strukture)
eventualno uredaj za pjeskarenje 1,5 bar

eventualno sredstvo za pjeskarenje 50 ym (npr. Perlablast® micro,
BEGO, kat. br. 46092/54302)

* Zzastitna oprema

13.2. Konstrukcijski zahtjevi
Kod digitalne konstrukcije stomatolo$kih 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 . . V <
upodrucju * Minimalna
prednjih zubi debljina
Pot stijenke bocnih
Restaura- Potpunoana. i prednjih zuba
cijepoje- tomska pojedi- 0.7mm
dinaénog nacnakrunica . @ v V v
zuba upodruéju * Minimalna de-
boénih zubi bljina stijenke
kod ljuskica
Ljuskica ‘ . . J/ s/ 05mm
Inlej, onlej My v J/
Potpuno anatom- o Maksimalna
skemonolitne Sirina medu-
konsttrukcue i a0 ¢lana 1 molar
mostova za pod- 00 + Mostouiu
rucje prednjih il v v/ g
iiboéninzuba  UO0EH predrem
sdo7 ¢lanova ’:OMTU.CJ”“
bezlanova p ";'lmﬂ na
mosta evjina
stijenke
Potpuno anatom- okluzalno
ske monolitne iobodno
konstrukcije 1,0mm
mostova za pod- * Minimalan
Kon- rucje prednjih il presjek
strukcije ilibocnih zuba “ 4 v/ spojnice
mostova s maks. jednim 14 mm?
meduclanom o Mostoviu
r_nosla do3 podrudju
Elana bonih zubi
Potpuno ana- * Minimalna
tomski monolitni debljina
most za podrucje stijenke
prednjih il _okLuzdalno
bocnihzubas 10bodno
maks. 3 medu- Sene?® X 1.0mm
¢lana koji nisu * Minimalan
susjedni (do presjek
7-¢lanamosna SPOI"‘CZe
konstrukcija) 16 mm
Zubi Zubi proteze za * Minimalna de-
oD spajanje na bazu v v/ bliinastijenke
P proteze (Ve s 1,0mm
**ao primjer
13.3. Nesting

Potreban softver ovisno o koristenom 3D pisacu:

o CAM Creator Print verzija 1.32 ili novija

¢ Asiga Composer verzija 1.3.3 ili novija

Parametri ispisa potrebni za obradu proizvoda VarseoSmile TriniQ nave-
deni su u posebnoj datoteci materijala za va$ 3D pisac. Da biste odabrali
odgovarajucu datoteku materijala, odaberite svoj model 3D pisaca i Varse-
oSmile TriniQ u odgovaraju¢em softveru za gnijezdenje. Ucitajte Zeljenu
STL datoteku u svoj softver za gnijezdenje.

Ostali parametri ispisa:

¢ debljina sloja 50 um (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

o 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 svjetlu $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.

13.5. Uklanjanje ostataka smole

Ostatci smole uklanjaju se cid¢enjem ofisnutih predmeta u ultrazvuénoj

kupki. Kao otopina za ¢i¢enje mogu se upotrijebiti etanol (296 %), izopro-

panol (299,5 %) ili InovaPrint Wash* (kat. br. 41167):

1. 3 minute CiSenja u ultrazvuénoj kupki u otopini za Ci$¢enje za visekrat-
nu uporabu.

. 2 minute ¢iS¢enja u ultrazvucnoj kupki u svjezoj otopini za iscenje.

. Prskanje ispisanih predmeta etanolom (296 %) ili izopropanolom
(299,5 %).

. Pazljivo suSenje ocis¢enih predmeta komprimiranim zrakom.

. Preostale sjajne mrlje na ispisanim predmetima ukazuju na preostalu
zaostalu smolu. Uklonite je tako da ispisane predmete poprskate eta-
nolom (296 %) ili izopropanolom (299,5 %). Kistom umocenim u etanol
(296 %) ili izopropanol (2 99,5 %) ostatci smole mogu se takoder jed-
nostavno ukloniti.

. Po potrebi ponovno osusite ociSéene predmete komprimiranim
zrakom.

Upozorenje: Etanol ili izopropanol nemojte nikada puniti izravno u ultra-
zvuénu kupku, nego ga uvijek u preporuéenom spremniku (kat. br. 19621)
uronite u ultrazvuénu kupku napunjenu vodom. Treba upotrijebiti ultra-
zvuénu kupku zasticenu od eksplozije.

Napomena: Navedeno ukupno vrijeme ¢iS¢enja ne smije se prekoraciti jer
se u protivnom mogu otetiti ispisani predmeti.

Napomena: Kada kao otopinu za ¢iS¢enje upotrebljavate etanol (296 %)
ili izopropanol (99,5 %), na povrsini stomatolo$kih predmeta moze se
stvoriti bjelkasti sloj. Pritom se radi o naslagi keramike ispune proizvoda
VarseoSmile TriniQ. Naslaga je bezopasna i moze se ukloniti poliranjem
nakon naknadnog stvrdnjavanja ispisanih predmeta.
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13.6. Naknadno stvrdnjavanje

Prije naknadnog stvrdnjavanja uklonite potporne strukture pomocu rezne
plocice ili boénog rezaca. Pazite na to da ne deformirate ispisane pred-
mete.

Naknadno stvrdnite ispisane predmete Varseo Cure uredajem za polimeri-
zaciju UV svjetiom s parametrima pohranjenim za VarseoSmile TriniQ 2 x
2:30 min. Okrecite predmete izmedu ciklusa naknadnog stvrdnjavanja za
ravnomjernu polimerizaciju.

Pregled drugih uredaja za polimerizaciju UV svjetlom validiranih i odo-
brenih za naknadno stvrdnjavanje stomatoloskih predmeta od proizvoda
VarseoSmile TriniQ dostupan je na:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Napomena: Navedeno trajanje naknadnog stvrdnjavanja odnosi se u
svakom slu¢aju 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 plovuccem 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 ka-
rakterizirati odn. naknadno obraditi i nadopuniti kompozitnim bojama, kao
i izravnim i neizravnim kompozitima. Morate se pridrzavati vaze¢ih uputa
za uporabu proizvodaca kompozitnih boja odn. kompozitnog materijala
za fasetiranje.

PricvrScivanje mostova, krunica, inleja, onleja i ljuskica

* Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile TriniQ mogu se konano
pricvrstiti na prirodne zube pomocu potpuno ili samoljepljivih kompozita
za priévricivanje.

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile TriniQ mogu se privre-
meno pricvrstiti na prirodne zube pomocu privremenih cemenata za
prigvrécivanje.

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile TriniQ mogu se pricvrstiti
na metalne skelete kompozitima za pricvrScivanje ili fasetiranje.

Napomena: U svakom sluaju potrebno je pridrZavati se uputa za upora-
bu doticnog proizvodaca kompozita ili cementa.

Napomena: Staklenoionomerni cementi nisu prikladni za pri¢vrécivanje
predmeta izradenih od proizvoda VarseoSmile TriniQ.

Priévrscivanje zuba proteze

Zubi proteze izradeni od proizvoda VarseoSmile TriniQ mogu se spoji
s hladno polimeriziranim ili 3D ispisanim plastikama za baze proteza. U
tu svrhu potrebno je pridrzavati se vaze¢ih uputa proizvodaca materijala
baze proteze za spajanje zuba proteze na bazu proteze. Ako proizvodat
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 teku¢a 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
broji grafika
CEoznaka  Oznacava uskladenosts Uredba (EU)2017/745
c € sukladnosti  Uredbom (EU) 2017/745 Prilog V.
511 Proizvodaé  Oznacava proizvodaca 180 15223-1:2021
medicinskog proizvoda  Medicinski proizvodi
“ * Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac
513 Datum Oznacava datumpro- 1O 15223-1:2021
proizvodnje  izvodnje medicinskog  Medicinski proizvodi
&I proizvoda ¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac
514 Upotrijebitido Oznacava datum nakon 1SO 15223-1:2021
kojeg se medicinski Medicinski proizvodi
g proizvod vie ne smije ¢ Simboli koji se upo-
upotrebljavati trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvoda¢
515 Oznaka serije Oznacava oznakupro- 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 Kataloskibroj Oznacava kataloski broj 1SO 15223-1:2021

5.3.2

e
&K

5.3.7

543

544

5.7.7

Zaétititi od
sunceve
svjetlosti

Temperaturne
graniéne
vrijednosti

Procitati upute Oznacava da korisnik

zauporabu ili
elektronicke
upute za
uporabu

Pozor

Medicinski
proizvod

proizvodaca kako bise  Medicinski proizvodi
medicinski uredajmogao ¢ Simboli koji se upo-

identificirati trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

Oznacava medicinski SO 15223-1:2021

proizvod koji zahtijeva
zastitu od izvora
svjetlosti

Medicinski proizvodi

¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

Oznacava temperaturne 1SO 15223-1:2021
graniéne vrijednosti Medicinski proizvodi
kojima medicinski pro- ¢ Simboli koji se upo-
izvod moZe biti sigurno trebljavaju u okviru
izloZen informacija koje mora
dostaviti proizvodac

180 15223-1:2021

treba procitati upute za  Medicinski proizvodi

uporabu. ¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac

Oznatavadatrebabiti  1SO 15223-1:2021

oprezan prirukovanju  Medicinski proizvodi
uredajem li upravljanjem ¢ Simboli koji se upo-

u blizini mjestanakojem  trebljavaju u okviru
je pricvrscen simbolili informacija koje mora
da trenutacna situacija dostaviti proizvodac¢
zahtijeva pozornost

operatera li intervenciju

operatera kako bi se

izbjegle neZeliene

posliedice

Ozna¢avadajepred-  1SO 15223-1:2021

metni predmet medicin-  Medicinski proizvodi

ski proizvod ¢ Simboli koji se upo-
trebljavaju u okviru
informacija koje mora
dostaviti proizvodac
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MM Hasznalati tmutaté

VarseoSmile TriniQ

1. Termékleiras

Keramiaval toltdtt, hibrid anyag akrilat bazison fogészati targyak eloal-
litdsahoz, fogdefektusok vagy fogvesztés végleges vagy ideiglenes el-
latasara, egy fogra készilt restauraciok (pl. koronak, inlay-ek, onlay-ek,
veneer-ek), hidak, fémvazra helyezett leplezések és protézisfogak for-
méjaban. A hibrid anyag 3D nyomtatasi eljarassal (SLA, DLP, LCD) keril
megformézésra a megfelel§ fogaszati targyba, majd UV polimerizacios
készilékben torténik a kikeményitése. A 3D nyomtatas és a polimeriza-
¢i6 385 nm és 405 nm kdzotti fényhulldmhosszon torténik.

2. Rendeltetés
Gyanta egy fogra készllt restaurciok, hidak és mifogak 3D nyomta-
tasahoz.

3. Javallatok és Klinikai elénydk

A VarseoSmile TriniQ-bol készillt fogészati restauraciok hasznlata az

elilsd és a hatso teriileten 16vd fogak ragasi funkciojanak és esztétika-

janak helyredllitaséra javallt, beleértve a ragéfeliileteket is a kovetkezd

esetben:

¢ Trauma, szuvasodas, elhasznalodas, abrazié vagy erdzid / biokorrd-
zi6 okozta fogdefektusok

o Afogstruktira gyengiilése ésivagy nem teljes kifejlddése (genetikai
diszplazia)

* Aharapasi helyzet valtozasai, alak- és helyzetvaltozasok

o Részleges vagy teljes foghiany

4. Felhasznélok 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
felhasznalhatd, akinél nem &ll fenn az 5. bekezdés szerinti ellenjavallat.

5. Ellenjavallatok

AVarseoSmile TriniQ egy vagy tobb dsszetevvel szembeni ismert aller-
gia esetén ellenjavallt. Ha kétség meril fel, a termék alkalmazésa el6tt
egy specidlis vizsgalattal tisztazni kell és ki kell zarni az allergia fenndl-
lasanak lehetdségét. Az anyag nem hasznélhato a gyarto altal leirtaktdl
kiilonbézo célokra. A rendeltetési céltdl, a hasznalati Gtmutatotol vagy
az adott célra vonatkozd konstrukcios kdvetelményektdl valé barmilyen
eltérés negativ hatassal lehet az ebbdl az anyagbdl eléallitott targyak
kémiai és fizikai mindségére.

6. Anyagmindség és szallitasi egység

A VarseoSmile TriniQ egy keramidval toltétt hibrid anyag, amely (met)
akrilatokbol, keramia toltdanyagokbdl, iniciatorokbol, adalékanyagokbol
és pigmentekbd! &ll. A VarseoSmile TriniQ egy polimer bézisu anyag,
amelynek kikeményedése UV-fény alkalmazésaval torténik, és e célbdl
fotopolimerizacios iniciatorokat tartaimaz (2. osztdlyu anyag az 1SO
4049:2019 szerint).

Fizikai tulajdonsagok

Hajlitészilardsag 120 MPa
Feliileti keménység >90 Shore D
Hullamhossz 385-405nm

Szallitasi egységek

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
417 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
4177 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ oM1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ oMm1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 2509

AVITA Classical A1-D4° szinskala és a VITA Toothguide 3D -MASTER®
alapjan készilt arnyalatok és szinmegjelélések.

Informécio: Az egyes termékvaltozatok elérhet6sége régionként valtoz-
hat. Az aktudlis termékinformaciékat a BEGO weboldalan taldlja.

7. Figyelmeztetések

AVarseoSmile TriniQ folyékony formaban torténd feldolgozasakor a ko-
vetkezd figyelmeztetéseket kell figyelembe venni:

Olvassa el a biztonségi adatlapot hasznélat eldtt.

A VarseoSmile TriniQ kizérolag végleges vagy ideiglenes hidak,
koronak, inlay-ek, onlay-ek, veneer-ek és protézisfogak készitésére
hasznélhatt, a jelen hasznalati Gtmutatoban leirt konstrukcids kéve-
telményeknek megfelelden.

Ahasznalati itmutatétol vald barmilyen eltérés negativ hatéssal lehet
a végtermék kémiai és fizikai tulajdonsagaira és biokompatibilitasara.
Atermék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérirritaciot vagy aller-
gias brreakciokat idézhetnek el6.

Kerillie a belégzését vagy lenyelését. Alégutak irritalddasahoz vezet-
het.

Kérosithatja a termékenységet vagy a magzatot.

Ha a gyanta brrel érintkezik, b6 vizzel mossa le.

Szembe kerlilés esetén néhany percig dvatosan éblitse ki vizzel. Ha
kontaktlencsét visel, és kdnnyen kivehetd, tévolitsa el. Folytassa az
oblitést.

Lenyelés vagy annak gyantja esetén kérjen orvosi tandcsot, és ha
rosszul érzi magat, forduljon toxikoldgiai kdzponthoz vagy orvoshoz.

8. Ovintézkedések

A VarseoSmile TriniQ feldolgozasakor viselien védéruhézatot, vala-
mint véd8szemiiveget és nitrilkeszty(it. A termék kezelésével kapcso-
latos tovabbi informaciok a biztonsagi adatlapon talalhatok, amelyek a
www.bego.com weboldalon érhetdek el. Nem zérhatd ki, hogy ritka ese-
tekben egyéni reakciok (pl. intoleranciak vagy allergiés reakciok) éphet-
nek fel. Ezekben az esetekben a felhasznélénak nem szabad tovabb
hasznélnia a VarseoSmile TriniQ-t.

Jol szelldz6 helyen térolja. A tartalyt tartsa szorosan lezarva. Zarhato
helyen tartsa. A térolasi és szallitasi feltételeket figyelembe kell venni.
A gyantét ne hasznlja fel a lejarati id6 lejarta utén.

Adja tovabb ezt a haszndlati Gtmutatét vagy az abban foglalt ényeges
informéciokat a termékek mas felhasznaléinak, mivel ennek figyelmen
kivil hagyasa esetén nagy a kockazata annak, hogy megbizhatatlan
és/vagy hasznalhatatlan termékek jonnek létre, ami veszélyeztetheti a
felhaszndld biztonsagat.

9. MR-biztonsag
A VarseoSmile TriniQ olyan anyagokbdl all, amelyek elektromosan nem
vezetBképesek, nem fémesek és nem magnesesek.

* Ez a szimbdlum egy olyan cég Uzleti neve / bejegyzett védjegye, amely
nem tartozik a BEGO vallalatcsoporthoz.

10. Nemkivanatos mellékhatasok

A nemkivanatos hatasok, reakciok vagy hasonlé események, beleértve a
jelen hasznélati Utmutatéban fel nem soroltakat is, azonnal jelentenddk a
gyartonak vagy a helyi forgalmazonak.

11. Szallitas és tarolas

A VarseoSmile TriniQ gyantét védeni kell a fénytdl a spontén polimeriza-
ci6 megakadalyozésa érdekében. A tarolasnak és szallitasnak az eredeti
palackban, 4 °C és 35 °C kozétti hémérséklet-tartoméanyban kel torténnie.
A gyantamaradvanyok taroldsa a 3D nyomtaté gyantakadjaban torténhet
a nyomtaté UV-fényvédd fedele zart llapotaban vagy a gyantakéd fény-
mentesen zar¢ fedele alatt. Minden eredeti palack cimkéjén szerepel a
lejérati id6, ameddig a gyanta felhasznalhato.

Informécié: Az anyag lejérati id6 utani feldolgozasa hasznélhatatlan
eredményekhez vezethet.

A teliesen kipolimerizalodott nyomtatott targyak szobahdmérsékleten,
fénytdl védve tarolhatok.

12. Artalmatianitas

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 eléirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

13. Feldolgozasi utmutato

A VarseoSmile TriniQ-t fogészati targyak 3D nyomtatési eljérassal torténd
el6allitasara fejlesztették ki. A VarseoSmile TriniQ feldolgozaséra validalt
és engedélyezett 6sszes 3D nyomtato, tisztitdszer és UV polimerizacios
késziilék attekintése elérhetd a kdvetkezd cimen:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Sziikséges felszerelés

Figyelmeztetés: Csak validalt, a VarseoSmile TriniQ feldolgozaséra j6-
vahagyott 3D nyomtatdk, tisztitészerek és UV-polimerizacios késziilékek
hasznalataval, a VarseoSmile TriniQ-ra megadott feldolgozasi paraméte-
rekkel lehet olyan eredményeket elérni, amelyekkel a VarseoSmile TriniQ
rendeltetése biztonsagosan teljesithetd.

* Validalt 3D nyomtatd, beleértve a nesting szoftvert, pl. BEGO Varseo
XS és BEGO CAM Creator

Validalt tisztitoszer/készilék a maradék gyanta eltévolitasara, pl. etan-
ol (296 %), izopropanol (299,5 %) vagy InovaPrint Wash* (REF 41167)
és ultrahangos fiirdé.

Validalt UV polimerizacios készilék, pl. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Nemesaceél spatula

Szérofejes flakon etanollal vagy izopropanollal

Végotarcsa vagy csipdfogo (a tartészerkezet eltavolitisahoz)
Esetleges leflvato késziilék 1,5 bar
Esetleges lefuvatoszer 50 um (pl.
REF 46092/54302)

o Védéfelszerelés

Perlablast® micro, BEGO,

13.2. Tervezési kovetelmények
AVarseoSmile TriniQ-bdl készillt 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)
szabh)

Teljesen

anatomiai

egyedi korona . . v/ /

azeliilso fogak * Minimalis
teriiletén fa]va§t'agsé.g i

Egyfogra Teljesen P:é:ﬁ Z:;'é""so

késziilt ~ anatémiai 07mm

restaura-  egyedikorona . @ v/ / e

ciok ahétso fogak * Minimalis

teriiletén falvastagsag
veneer-ek ese-
Veneer ‘ . . tén0,5mm
Inlay, onlay M~
Teljesen anato- o Akdztes tag
miai monolitikus maximalis
hidkonstrukciok szélessége
azeliilsd és/ 84 000 / / 1 molaris
vagyahitso  (nonam «Hidakaz
foglerﬂletlhez, anterior
a!(ar7lag|q, . teriileten:
hidtagok nélkiil. o Minimalis
Teljesen anato- falvastagsag
miai monolitikus okkluzalis
hidkonstrukciok és qukoros
azeliils és/ ?soeten
vagy hatso Omm
fogteriilethez, m 4 v eMinimalis
. maximum egy csatlako-
Hidkonst-  gztes hidtag- 26-kereszt-
rukeiok  gal, legfeljebb metsze?t
3tagig 14 mm
* Hidak a hatso
fogak terii-
Teljesen anato- letén: N
miai monolitikus * Minimalis
hid az eliilsd és/ falvastagsdg
vagy a hatso qkl;quka__\ls__
fogteriilethez, éskorkoros
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13.3. Nesting

Sziikséges szoftver a felhasznalt 3D nyomtatétol fiiggéen:

¢ CAM Creator Print 1.32 vagy magasabb verzié

* Asiga Composer 1.3.3 vagy magasabb verzio

A VarseoSmile TriniQ feldolgozasahoz sziikséges nyomtatasi paramé-

terek az On 3D nyomtatéjanak sajét anyagfajljsban vannak megadva.

A helyes anyagféjl kivalasztasahoz vélassza ki a 3D nyomtaté modelljét

és a VarseoSmile TriniQ-t a megfeleld nesting szoftverben. Toltse be a

kivant STL fajlt a nesting szoftverébe.

Tovabbi nyomtatasi paraméterek:

o Rétegvastagsag 50 pm (eldre bedllitott / alapértelmezett)

o Afogészati targyak vizszintes igazitdsa, az okkluzids sik az épit6 plat-
formhoz képest; kivétel a hidak esetében: A hidakat 45°-0s szégben
igazitsa el az épitd platformhoz képest

o Atamasztoszerkezetek automatikus generalasa ajanlott

13.4. 3D nyomtatas

A VarseoSmile TriniQ idedlis feldolgozasi hémérséklettartoméanya 18 °C
és 35 °C kozott van. Razza fel a palackot az elsd felhasznalas elétt kb.
2 percig, hogy a gyanta homogenizalédjon. A validalt 3D nyomtaté gyan-
takadjaba torténd attoltéskor tigyelni kell arra, hogy a gyanta csak a lehetd
legrévidebb ideig legyen napfénynek kitéve. Keverje dssze a gyantét a
gyantakadban, ha a fellileten atlatszo réteg lathato.

Inditsa el a 3D nyomtatési miiveletet a 3D nyomtatd gyartéjanak haszna-
lati (tmutatéja szerint. Tavolitsa el a nyomtatott targyakat a 3D nyomtatd
gyartojanak hasznalati Utmutatéja szerint az épitd platformrol. Szikség
esetén hasznaljon erre a célra nemesacél spatulat.

Informacié: A nyomtatott targyaknak a 3D nyomtatdbdl vald kivétele és
az épitd platformrol vald eltavolitasa utan a kovetkezé Iépéseket, azaz
a maradék gyanta eltavolitasat és az utélagos kikeményitést hosszabb
megszakitas és a nyomtatott targyak tarolasa nélkil kel elvégezni a nem-
kivanatos anyagvaltozasok elkertilése érdekében.

13.5. Amaradék gyanta eltavolitasa

Amaradék gyanta eltavolitisa a nyomtatott targyak ultrahangos firdében
torténd tisztitasaval torténik. Tisztitdoldatként etanol (296 %), izopropanol
(299,5 %) vagy InovaPrint Wash* (REF 41167) hasznalhato:

. 3 perces tisztités ultrahangos firdben, jrafelhasznalhaté tisztitool-
datban.

2 perces tisztitas ultrahangos flirddben, friss tisztitéoldatban.
Anyomtatott targyak permetezése etanollal (296 %) vagy izopropanol-
lal (299,5 %).

. Amegtisztitott targyak dvatos széritasa slritett levegével.

A nyomtatott targyakon megmaradt fényes helyek a visszamaradt
gyantat jelzik. Tavolitsa el ezt gy, hogy a nyomtatott targyakat etan-
ollal (296 %) vagy izopropanollal (299,5 %) lepermetezi. A gyantama-
radvanyok etanolba (296 %) vagy izopropanolba (299,5 %) éztatott
ecsettel is eltavolithatok.

Sziikség esetén siritett levegével széritsa meg Ujra a megtisztitott
targyakat.

Figyelmeztetés: Soha ne kézvetleniil az ultrahangos fiirddbe tegye az
etanolt vagy az izopropanolt, hanem az erre val¢ tartalyba (REF 19621)
ontve tegye a vizzel toltott ultrahangos fiirdébe. Robbanasbiztos ultrahan-
gos fiirdét kell hasznaini.

Informécid: A tisztitds megadott teljes idejét nem szabad tullépni, mivel
ellenkezd esetben a nyomtatott targyak kérosodést szenvedhetnek.

Informécié: Ha tisztitéoldatként etanolt (296 %) vagy izopropanolt
(299,5 %) hasznal, fehéres réteg képzédhet a fogaszati targyak feltiletén.
Itt a VarseoSmile TriniQ kerdmia témés lerakddasa jelenik meg. A lera-
kédas artaimatlan, és a nyomtatott targyak utékeményitése utén poliro-
zassal eltavolithato.
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13.6. Utokeményités

Tavolitsa el a tartészerkezeteket vagékoronggal vagy oldalvagéval az
utokeményités elétt. Ugyeljen arra, hogy a nyomtatott térgyak ne defor-
malédjanak.

A nyomtatott targyakat a Varseo Cure UV polimerizacids készilékkel a
VarseoSmile TriniQ széméra térolt paraméterekkel 2 x 2:30 percig ke-
ményitse utélagosan. Forgassa a targyakat az utokeményitési ciklusok
kdzétt az egyenletes polimerizacio érdekében.

A VarseoSmile TriniQ-bdl készilt fogaszati targyak utokeményitésére va-
lidalt és jovahagyott egyéb UV-polimerizacios késziilékek attekintése a
kévetkezd cimen érhetd el:
https://lwww.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Informacio: Az adott esetben megadott utékeményedési iddtartam csak
arendszeresen karbantartott UV-polimerizaciés késziilékekre vonatkozik.

Informacio: Az utékeményedés utan enyhe sérgés elszinezddés jelenhet
meg a nyomtatott targyakon. Ez az elszinezddés normalis, és rovid idén
belll elt{inik.

Figyelmeztetés: Ha az UV-polimerizacios késztilék meghibasodasa miatt
megszakad az utokeményités, a nyomtatott targyat nem szabad felhasz-
nalni, amig az egy teljes utékeményitési ciklus alatt nem polimerizalodott.

13.7. Nyomtatott targyak tokéletesitése és tovabbfeldolgozasa

A VarseoSmile TriniQ-bol készillt, utokeményitett targyakat horzsakével
és polirozé pasztaval lehet polirozni. Sziikség esetén Ugyeljen arra, hogy
a polirozas soran a nyomtatott targyak ne deformalédjanak.

A VarseoSmile TriniQ-bol késziilt, utdkeményitett targyak kompozit fes-
tékekkel, valamint direkt és indirekt kompozitokkal szinezheték vagy
utdmunkalhatok és kiegészithetok. A kompozit festékek vagy kompozit
zomancanyagok gyartéjanak érvényes hasznalati Gtmutatojat figyelembe
kell venni.

Hidak, koronak, inlay-ek, onlay-ek és veneer-ek rogzitése

A VarseoSmile TriniQ-bol készillt targyak végleges rogzitése a termé-
szetes fogakon elvégezhetd teljesen vagy dntapadds rogzitd kompozi-
tokkal.

* AVarseoSmile TriniQ-bol készillt targyak ideiglenes rogzitése a termé-
szetes fogon ideiglenes rogzitd cementekkel végezhetd.

o A VarseoSmile TriniQ-bol késziilt targyak fémvézakhoz rogzithet6k
r6gzit vagy leplez8 kompozitok segitségével.

Informacié: Minden esetben figyelembe kell venni az adott kompozit

vagy cement gyartéjanak hasznalati Gtmutatéjat.

Informécid: Az (ivegionomer cementek nem alkalmasak a VarseoSmile
TriniQ-bol készillt targyak rogzitésére.

Protézisfogak rogzitése

A VarseoSmile TriniQ-bél késziilt protézisfogak hidegpolimerizalt vagy
3D-nyomtatott protézisbazis-miianyagokkal ragaszthatok. Ebbdl a célbdl
be kell tartani a protézisbazis-anyag gyartéjanak a protézisfogaknak a
protézishézishoz vald rogzitésére vonatkozd, mindenkor érvényes Ut-
mutatéjat. Ha a protézisbazis gyartéja nem ad utasitésokat a protézis-
fogaknak a protézisbazishoz vald rdgzitésére, akkor a hidegpolimerizalt
protézishazisok esetében a protézisbazis anyaga hasznélhatd a protézis-
fogaknak a protézisbazishoz valé régzitésére, a 3D-nyomtatott protézis-
bazisok esetében pedig a folyékony VarseoSmile TriniQ gyanta hasznal-
hatd a protézisfogaknak a protézisbazishoz valé régzitésére.

Utokeményitett targyak tisztitasa
A VarseoSmile TriniQ-bdl készlt, teliesen kikeményitett targyakat g6zo-
léssel vagy tisztitdoldatos merdil6firdben lehet tisztitani.

14. Cimke szimbélumok

Hivatkozasi  Cim Leiras Referencia
szam
és grafika
CE megfelel6- Az (EU) 2017/745 rende- (EU)2017/745 rendelet
C €  ségijeldles  leinekvalo megleleld- V. melléiet
séget jelzi
5141 Gyartd Az orvostechnikaiesz- SO 15223-1:2021
koz gyartdjatjelzi Orvostechnikai eszkoz
“ o Agyarto altal nydjtan-
dd informaciok kere-
tében hasznélando
szimbolumok
513 Gyartasi Azta datumot jelzi, 1S0 15223-1:2021
déatum amikor az orvostechnikai Orvostechnikai eszkdz
& eszkozt gyartottak ¢ Agyartd altal nydjtan-
dd informaciok kere-
tében hasznalando
szimbélumok
514 Lejérati datum Azta datumotjelzi, 180 15223-1:2021
amely utdnazorvos-  Orvostechnikai eszkoz
g technikaieszkdznem ¢ Agyarto ltal nydjtan-
hasznalhat¢ tovabb do informéciok kere-
tében hasznalando
szimbélumok
515 Tételmegne- Jelzia gyarto tételmeg-  1SO 15223-1:2021
vezés nevezését, hogy atétel Orvostechnikai eszkoz
vagy gyartasitételazo- ¢ Agyarto altal nydjtan-
Lot nosithato legyen do informéciok kere-
tében hasznalando
szimbélumok
516 Katalogusi  Jelziagyartokatalo-  1SO 15223-1:2021
sorszam gusszamat, hogy az Orvostechnikai eszkdz
orvostechnikaieszkdz ¢ Agyarto altal nydjtan-
azonosithato legyen da informéciok kere-
tében hasznélando
szimbolumok
532 Napfénytél  Olyan orvostechnikai  1SO 15223-1:2021
S védvetar-  eszkoztjelol, amelyet  Orvostechnikai eszkoz
ﬁt tando fényforrasoktol vé- o Agyarto altal nyujtan-
Q) denikell dd informaciok kere-
tében hasznélando
szimbélumok
537 Hémérsék-  Jelziazokatahémér-  1SO 15223-1:2021
let-hatarér-  sékleti hatérértékeket, ~Orvostechnikai eszkoz
/ﬂ/ tékek amelyeknekazorvos- ¢ Agyarté altal nydjtan-
technikai eszkdz bizton-  dd informaciok kere-
séagosan kitehetd tében hasznalando
szimbélumok
543 Vegye Jelziafelhasznélonak, 1SO 15223-1:2021
figyelembe  hogy a hasznalati Orvostechnikai eszkdz
[:E] ahaszndlati utasitastfigyelembe ¢ Agyarto altal nydjtan-
utasitastvagy kell venni do informéciok kere-
az elektroni- tében hasznalando
kus hasznalati szimbélumok
utasitast
5.4.4 Figyelem Jelzi, hogy dvatossagra 1O 15223-1:2021
van sziikség a készilék  Orvostechnikai eszkoz
ﬁ vagy avezérldegység ¢ Agyarto altal nyujtan-
kezelésénél azon hely da informéciok kere-
kozelében, aholaszim-  tében hasznalandd
bélumot elhelyezték, szimbdlumok
vagy hogy az aktualis
szitudcio a kezeld figyel-
mét vagy beavatkozésat
igényli a nemkivanatos
kdvetkezmények elkeri-
Iése érdekében.
517 Orvostechni-  Jelzi, hogy az adott targy 1SO 15223-1:2021
kaieszkdz ~ orve hnikai eszkoz ~ Orvostechnikai eszkoz

* Agyarto altal nydjtan-

dd informaciok kere-
tében hasznalando
szimbélumok

Naudojimo instrukcija

»VarseoSmile TriniQ“

1. Medicinos priemonés apraSymas

Hibridiné medZiaga su keramikos uzpildu akrilato pagrindu, naudojama
gaminant odontologijos objektus, skirtus nuolatiniam arba laikinam danty
defekty Salinimui ar netekus danties, kaip atskira vieno danties restauraci-
ant metaliniy karkasy ir danty protezai. Hibridiné medziaga 3D spausdini-
mo bidu (SLA, DLP, LCD) paver¢iama atitinkamu odontologijos objektu, o
UV polimerizacijos jrenginyje sukietinama. 3D spausdinimas ir polimeriza-
cija vyksta, kai Sviesos bangy ilgis yra nuo 385 iki 405 nm.

2. Numatytoji paskirtis
Derva, skirta vieno danties restauracijos priemonéms, tiltams ir dirbti-
niams dantims 3D spausdinimo bidu gaminti.

3. Indikacijos ir klinikiné nauda

18 ,VarseoSmile TriniQ" pagamintos odontologijos restauracijos priemo-
nés naudojamos kramtymo funkcijai ir danty estetikai priekiniy ir Soniniy
danty 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 struktirai (genetiné
displazija);

dél 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 biti naudojama visiems pacientams, neturintiems 5 dalyje
apradyty kontraindikacijy, gydyti.

5. Kontraindikacijos

,VarseoSmile TriniQ" sukelia kontraindikacijas, jei yra Zinoma apie aler-
gijas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims. Kilus abejoniy, pries pra-
dedant naudoti $ia priemone, reikéty atlikti specialy testg ir i$siaiskinti, ar
néra alergijos. Medziagg 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§ $ios medziagos pagaminty objekty chemi-
néms ir fizikinéms savybéms.

6. Medziagos savybés ir pristatymo vienetas

,VarseoSmile TriniQ" yra hibridiné medZiaga su keramikos uZpildu, suda-
ryta i§ (met)akrilaly, keramikos uzpildy, inicijuojanciy medZiagy, priedy ir
pigmenty. ,VarseoSmile TriniQ" yra polimery pagrindu pagaminta medzia-
ga, kuri sukietéja UV 3viesoje 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

Pristatymo vienetai

41170 ,VarseoSmile TriniQ* Al 5009
41171 ,VarseoSmile TriniQ“ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ" A3 5009
77 WVarseoSmile TriniQ“ A3,5 5009
41173 ,VarseoSmile TriniQ“ B1 5009
41178 ,VarseoSmile TriniQ* B2 5009
41174 ,VarseoSmile TriniQ* C2 5009
41179 ,VarseoSmile TriniQ" D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ" M1 5009
41176 JVarseoSmile TriniQ“ 0M3 5009
41180 ,VarseoSmile TriniQ* Al 2509
41181 ,VarseoSmile TriniQ* A2 2509
41182 ,VarseoSmile TriniQ* A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ" A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ" B1 2509
41188 JVarseoSmile TriniQ" B2 2509
41184 ,VarseoSmile TriniQ* C2 2509
41189 ,VarseoSmile TriniQ* D3 2509
41185 ,VarseoSmile TriniQ* M1 2509
41186 JVarseoSmile TriniQ" 0M3 2509

Atspalviai ir atspalviy Zyméjimai pagal ,VITA Classical A1-D4* atspalviy
skale ir ,VITA Toothguide 3D-MASTER®".

Pastaba. Atskiry priemoniy varianty prieinamumas skirtinguose regi-
onuose gali skirtis. Naujausig informacijg apie priemone rasite BEGO
svetainéje.

7. |spéjimai

Apdorojant skystos formos ,VarseoSmile TriniQ", privaloma atkreipti dé-
mesj | toliau nurodytus jspéjamuosius nurodymus.

¢ Prie§ naudodami perskaitykite saugos duomeny lapa.

,VarseoSmile TriniQ" naudoti galima tik gaminant nuolatinius ir laikinus
filtus, vainikélius, jklotus, uzklotus, laminates ir danty protezus, laikan-
tis Sioje naudojimo instrukcijoje aprasyty 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, galin¢iy dirginti odg ar sukelti aler-
gines odos reakcijas.

Nejkvépkite 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 kruop3ciai skalaukite vandeniu. ISimkite
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.

8. Atsargumo priemonés

Dirbdami su ,VarseoSmile TriniQ", dévékite apsauginius drabuzius, bikite
su apsauginiais akiniais ir mavekite nitrilo pirstines. I$samesné informaci-
ja apie priemonés naudojimg pateikta saugos duomeny lape ir nurodyta
svetainéje www.bego.com. Negalima atmesti, kad retais atvejais gali jvykdi
asmeninés reakcijos (pvz., nesuderinamumas arba alerginés reakcijos).
Siais atvejais naudotojas daugiau neturéty naudoti ,VarseoSmile TriniQ".

Laikykite gerai védinamoje vietoje. Talpykla turi biti sandariai uZzdaryta.
Laikykite uzraking. Privaloma laikytis laikymo ir transportavimo salygu.
Pasibaigus dervos galiojimo laikui, jos naudoti negalima.

Sig naudojimo instrukcija arba joje esancia svarbig 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,
iskaitant tuos, kurie néra aprasyti Sioje naudojimo instrukcijoje, privaloma
nedelsiant pranesti gamintojui arba prekybos atstovui.

* 8is zenklas yra komercinis pavadinimas / jmonés, kuri nepriklauso BEGO
imoniy grupei, registruotasis prekiy zenklas

11, Transportavimas ir laikymas

Apsisaugant nuo spontaniskos polimerizacijos ,VarseoSmile TriniQ pri-
valoma saugoti nuo Sviesos spinduliy. Laikykite ir transportuokite origina-
liame butelyje 4-35 °C temperatroje. Dervos likugius 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
etiketéje nurodyta dervos galiojimo data.

Pastaba. Jei medZiaga apdorojama pasibaigus galiojimo laikui, gauti re-
zultatai gali bati netinkami naudoti.

VisiSkai polimerizuoti spausdinti objektai gali bti laikomi patalpos tempe-
ratdroje, juos apsaugant nuo $viesos.

12. Salinimas

VisiSkai polimerizuoti medZiagy likugiai (pagrindo ploksté, pagalbiné kons-
trukcija) gali bati iSmetami j buitiniy atlieky konteinerj. Nesunaudota derva
arba valymo tirpalai su dervos nuosédomis turi bati $alinami laikantis vie-
tiniy ir nacionaliniy teisés akty nuostaty.

13. Apdirbimo instrukcija

,VarseoSmile TriniQ" buvo sukurtas odontologijoje naudojamiems objek-
tams 3D spausdinimo badu gaminti. Visy ,VarseoSmile TriniQ" apdirbant
naudoti patvirtinty ir aprobuoty 3D spausdintuvy, valikliy ir UV polimeriza-
cijos jrenginiy apzvalgg rasite:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Reikalinga jranga

|spéjimas. Rezultatai, kurie atitinka ,VarseoSmile TriniQ" numatyta pa-
skirt], gali bti pasiekti tik naudojant patvirtintus ir,VarseoSmile TriniQ" ap-
dirbimui aprobuotus nustatyty ,VarseoSmile TriniQ" apdirbimo parametry
3D spausdintuvus, valiklius ir UV polimerizacijos jrenginius.

* Patvirtintas 3D spausdintuvas, jskaitant ,Nesting* programing jranga,
pvz., ,BEGO Varseo XS*ir ,BEGO CAM Creator*

Patvirtintas valiklis/valymo prietaisas, skirtas dervos likuciams paSa-
linti, pvz., etanolis (2 96 %), izopropanolis (> 99,5 %) arba ,InovaPrint
Wash** (REF 41167) ir ultragarso vonelé

Patvirtintas UV polimerizacijos jrenginys, pvz., ,Varseo Cure"
,VarseoSmile TriniQ"

Neradijan¢iojo plieno mentelé

Purdkimo butelis su etanoliu arba izopropanoliu

Pjovimo diskas arba jstriZinés replés (pagalbinei konstrukcijai pasalinti)
Gal. spinduliavimo prietaisas, 1,5 bar

Gal. spinduliavimo priemoné, 50 m (pvz., ,Perlablast® micro*, BEGO,
REF 46092/54302)

¢ Apsauginés priemonés

13.2. Konstrukciniai reikalavimai
Skaitmeniniu bdu projektuojant odontologijoje naudojamus objektus
i§ ,VarseoSmile TriniQ", privaloma atkreipti démesj j Siuos nurodymus:

Indikacija Dizainas Paveikslé-  Nuo- Laikinas Reikalavimas
lis** latinis  (iki dizainui
(12mé- 12 méne-
nesiyir  siy)
ilgiau)
Visos anato-
mijos atskiras
vainikclisprie- (G . / v
klplqdantles * Min. Soniniy
srityje dantyir
Atskiro  Visos anato- priekiniy danty
danties  Mijosatskiras sienelés storis,
s (@) @ /¢ 0mm
restaura-
cijos Soninio danties * Min. sienelés
srityje storis naudo-
jantlaminates,
Laminaté ' . . v/ /  05mm
|klotas, oy
uzklotas L v/ v/
Visos anatomijos
monolitinés tilty
konstrukcijos,
naudojamos &) 003
priekiniy ir v/ Ve Maks. tarpinés
(arba) Soniniy 0000 grandies
.dka";tu 5”'(1)"1?1 plotis, 1 molis
iki7 grandziy
betilto * Tiai priekine-
jesrityje:
Visos anatomijos * min. sienelés
monolitinés tilty storis,
konstrukcijos, okliuzinis ir
naudojamos periferinis,
priekiniy ir 1,0mm;
(arba) $oniniy m v v * min. sujungi-
Tilty kons- danty srityje, mo elemento
trul?ci'os naudojant skerspjavis,
| maks. viena tar- 14 mm?
pine tilto jungt], + Tiltai $oniniy
iki 3 grandziy danysriyje:
Visos anatomijos * min. sienelés
monolitiniai storis,
tltai, naudojami okliuzinis ir
priekiniy ir (arba) periferinis,
Soniniy danty 1.0mm;
sityje, sumaks. ¢ min. sujungl-
Inegreta  Tgo@® X,  moelemeno
esanciomis skerspiivs,
tarpinémis 16 mm*.
jungtimis (tilto
konstrukcijos
i maks.
7 grandziy)
Danty protezai,
Danty skirti sujungti J / * Min. sienelés
protezai  suprotezy storis, 1,0mm
pagrindu wROONID
** pavyzdys

13.3. ,Nesting“

Reikalinga programiné jranga, atsizvelgiant  naudojamg 3D spausdintuva;

o CAM Creator Print, 1.32 arba naujesnés versijos;

¢ Asiga Composer’, 1.3.3 arba naujesnés versijos.

,VarseoSmile TriniQ“ apdirbimui reikalingi spausdinimo parametrai

nurodyti specialiajame jisy 3D spausdintuvui tinkan¢iy medziagy faile.

Kad pasirinktuméte tinkama medziagy faila, atitinkamoje ,Nesting*

programinéje jrangoje turite pasirinkti 3D spausdintuvo modelj ir

,VarseoSmile TriniQ". Norimg STL failg jkelkite j ,Nesting* programing

jranga.

Kiti spausdinimo parametrai:

o sluoksnio storis, 50 um (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 temperatiros diapazonas yra nuo
18 °C iki 35 °C. Dervai homogenizuoti prie§ pirma naudojima butelj pa-
kratykite mazdaug 2 min. Perpilant j aprobuoto 3D spausdintuvo dervos
vonele, bitina atkreipti démesj | tai, kad derva dienos $viesoje biity laiko-
ma kuo trumpiau. Jeigu ant pavirSiaus matyti permatoma plévelé, derva
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 nerddijaniojo plieno mentele.

Pastaba. Atspausdintg objektg 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.

13.5. Dervos likuciy pasalinimas

Dervos likuiai pa$alinami atspausdintus objektus valant ultragarso vone-

Iéje. Kaip valymo tirpalas gali biti naudojamas etanolis (2 96 %), izopro-

panolis (2 99,5 %) 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 apipurskimas etanoliu (> 96 %) arba izopropano-
liu (2 99,5 %).

. Atsargus nuvalyty objekty nusausinimas suslégtuoju oru.

. Likusios blizgios vietos ant atspausdinty objekty reiskia, kad liko der-
vos likuciy. Juos pasalinkite atspausdintus objektus apipurkSdami eta-
noliu (2 96 %) arba izopropanoliu (2 99,5 %). Dervos likuius pasalinti
galima ir valant etanolyje (> 96 %) arba izopropanolyje (2 99,5 %) su-
vilgytu teptuku.

6. Prireikus nuvalytus objektus dar kartg nusausinkite suslégtuoju oru.

|spéjimas. Etanolio arba izopropanolio nepilkite tiesiai  ultragarso vonele,
bet visada pilkite j rekomenduojama naudoti talpykla (REF 19621), kurig
jstatykite | vandens pripilta ultragarso vonele. Turi bati naudojama sprogi-
mams atspari ultragarso vonelé.

Pastaba. Nurodyta bendra valymo trukmé negali biti virSyta, prieSingu
atveju galima pazeisti atspausdintus objektus.

Pastaba. Jei kaip valymo tirpalas naudojamas etanolis (> 96 %) arba
izopropanolis (= 99,5 %), ant odontologijoje naudojamy objekty pavir-
Siaus gali susidaryti balkéva plévelé. Kalbama apie ,VarseoSmile TriniQ"
keramikos uzpildo apnasas. Apnasos yra nepavojingos ir po papildomo
atspausdinty objekty sukietinimo gali bdti pasalinamos poliravimo baidu.

w N
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13.6. Papildomas sukietinimas

Prie$ papildoma sukietinimg pagalbines konstrukcijas pasalinkite pjovimo
disku arba jstrizinémis replémis. Atkreipkite démesj | tai, kad atspausdinti
objektai nesideformuoty.

Atspausdintus objektus papildomai 2:30 min. 2 kartus kietinkite
JNarseo  Cure® UV polimerazacijos  jrenginyje,  naudodami
,VarseoSmile TriniQ" nustatytuosius parametrus. Tolygiai polimerizacijai
uztikrinti tarp papildomo kietinimo cikly atspausdintus objektus
pasukinékite.

Visy odontologijoje naudojamy objekty i$ ,VarseoSmile TriniQ" tolesniam
papildomam kietinimui skirty patvirtinty ir aprobuoty UV polimerizacijos
jrenginiy apZvalgq rasite:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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 nupoliruoti
pemza arba poliravimo pasta. Poliravimo metu atkreipkite démesj j 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 galiojan¢ios kompozito
dazikliy arba kompozitinés apdailos masés gamintojo naudojimo
instrukcijos nurodymy.

Tilty, vainikeéliy, jkloty, uzkloty ir laminagiy tvirtinimas

* Galutinis objekty i ,VarseoSmile TriniQ" tvirtinimas ant tikro danties
gali bati atliekamas naudojant visiSkai ar savaime prilimpancius tvirtini-
mo kompozitus.

* Laikinas objekty i§ ,VarseoSmile TriniQ" tvirtinimas ant tikro danties
gali bati atliekamas naudojant laiking tvirtinimo cementa.

* Objekty i8 ,VarseoSmile TriniQ" tvirtinimas ant metalinio karkaso gali
biti atliekamas naudojant tvirtinimo arba apdailos kompozita.

Pastaba. Visais atvejais privaloma laikytis kompozito ar cemento gamin-
tojo naudojimo instrukcijos nurodymy.

Pastaba. Stiklo jonomery cementai néra tinkami naudoti objektams i§
VarseoSmile TriniQ" tirtinti.

Danty protezy tvirtinimas

Danty protezai i§ ,VarseoSmile TriniQ" gali bati sujungiami su $altos po-
limerizacijos arba 3D spausdinimo bidu pagamintais protezy pagrindui
naudojamais plastikais. Sujungiant danty protezus su protezy pagrindu
privaloma laikytis protezy pagrindui naudojamos medZiagos gamintojo
galiojan¢ios instrukcijos nurodymy. Jei protezy pagrindo gamintojas danty
protezy sujungimui su protezy pagrindu neparengé jokiy instrukcijy, nau-
dojant $altos 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 biti va-
lomi garais arba panardinant  vonele su valymo tirpalu.

14. EtikeCiy simboliai

Uzsakymo Pavadinimas Aprasymas Nuoroda
numeris
irgrafikas
CE atitikties ~ Zymi, kad atitinka regla- Reglamentas (ES)
C € eklas  meno(EU)2017/745 20171745,V priedas
reikalavimus
511 Gamintojas ~ Nurodomas medicinos 18O 15223-1:2021
priemonés gamintojas  Medicinos priemonés
“ * Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje me-
dziagoje
513 Pagaminimo ~ Zymi data, kadabuvo  1SO 15223-1:2021
data pagaminta medicinos  Medicinos priemonés
&I priemoné ¢ Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje
medZiagoje
514 Galimanau-  Zymi data, nuokurios  1S0 15223-1:2021
doti iki medicinos priemonés  Medicinos priemonés
g naudoti negalima ¢ Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje
51.5 Partijos pava- Zymi gamintojo partijos 1S 15223-1:2021
dinimas pavadinima, pagal kurj ~ Medicinos priemonés
galima identifikuoti * Simboliai, naudojami
Lot partijg arba siuntg gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje
5.1.6 Katalogo Nr. ~ Zymi gamintojo katalogo 1SO 15223-1:2021
numerj, pagal kurj gali- -~ Medicinos priemonés
maidentifikuoti medici- ¢ Simboliai, naudojami
nos priemong gamintojo parengtoje
informacinéje
medZiagoje
5.3.2 Saugotinuo  Zymi medicinos priemo- 1S0 15223-1:2021
< tiesioginiy  ne, kuri turi bati saugoma Medicinos priemonés
71? saulés nuo Sviesos Saltiniy o Simboliai, naudojami
Q spinduliy gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje
537 Ribinés Zymi ribines tempe- 1SO 15223-1:2021
temperatdros ratdros vertes, kuriy Medicinos priemonés
/ﬂ/ vertés laikantis uztikrinamas e Simboliai, naudojami
medicininés priemonés  gamintojo parengtoje
saugumas informacinéje
medZiagoje
543 Privaloma  Nurodo, kad naudotojas  1SO 15223-1:2021
vadovautis  privalo vadovautis nau- - Medicinos priemonés
[:E] 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
é tintas simbolis, privalo- ¢ Simboliai, naudojami
masujrenginiuarvaldi-  gamintojo parengtoje
kliu elgtis labai atsargiai  informacinéje
arbakad esamasituacija  medziagoje
reikalauja valdymo per-
sonalo démesingumo ir
isikisimo, kad baty is-
vengta nepageidaujamy
pasekmiy
5.1.7 Medicinos  Nurodo, kad susijes 1S0O 15223-1:2021
priemoné objektas yramedicinos  Medicinos priemonés

priemoné ¢ Simboliai, naudojami
gamintojo parengtoje
informacinéje
medziagoje




I Lietodanas pamaciba

VarseoSmile TriniQ

1. lerices apraksts

Ar keramiku pildits hibridmaterials uz akrilata bazes dentélu objektu
izgatavosanai zobu defektu vai zobu zuduma galigai vai pagaidu no-
vér$anai atsevisku zobu restauracija (pieméram, kroni, inlejas, onlejas,
veniri), tiltu, metala karkasu parklajumu un protézu zobu veida. Hibrid-
materials 3D drukas procesa (SLA, DLP, LCD) tiek veidots par attiecigo
dentalo objektu un cietinats UV polimerizacijas iericé. 3D drukasana
un polimerizacija notiek gaismas vilpu garuma no 385 nm lidz 405 nm.

2. Paredzeétais noliks
Sveki atsevisku zobu restauraciju, tiltu un maksligo zobu 3D drukasanai.

3. Indikacijas un kliniskie ieguvumi

No VarseoSmile TriniQ izgatavotu dentélo restauraciju izmanto$ana ir

indicéta, lai atjaunotu ko$anas funkciju un zobu estétiku priek$&jo un

sanu zobu zona, ieskaitot kodanas virsmas, $ados gadijumos:

e Zobu defektu traumu, kariesa, nodiluma, abrazijas vai erozijas/
biokorozijas dé|

® Zobu struktdras pavajinaSanas un/vai nepilniga veidoSanas
(genétiska displazija)

¢ Sakodiena izmainas, formas un pozicijas izmainas

¢ Dalgja 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 vaira-
kam sastavdalam gadijuma. Saubu gadijuma alergija bitu 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, lietoanas
pamacibas vai konstrukcijas prasibam konkrétajam mérkim var nega-
tivi ietekmét no $T materidla izgatavoto priek8metu kimisko un fizikalo
kvalitati.

6. Materiala ipasibas un piegades vieniba

VarseoSmile TriniQ ir ar keramiku pildits hibridmaterials, kas sastav
no (met)akrilatiem, keramikas pildvielam, iniciatoriem, piedevam un
pigmentiem. VarseoSmile TriniQ ir materials uz poliméru bazes, kura
sacietéSana tiek panakta, izmantojot UV gaismu, un kas §im nolakam
satur fotopolimerizacijas iniciatorus (2. klases materials saskana ar
1S0O 4049:2019).

Fizikalas ipaSibas

Lieces izturiba 120 MPa
Virsmas cietiba >90 Shore D
Vilpa garums 385-405nm

Piegades vienibas

41170 VarseoSmile TriniQ A 5009
417 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
4177 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ oM1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ oM1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 2509

Krasas un krasu apziméjumi, pamatojoties uz VITA Classical A1-D4°
krasu skalu, ka arf VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Noradijums: atsevisku iericu variantu pieejamiba regionali var atskir-
ties. Attiecigi aktualo ierices informaciju atradisiet BEGO majas lapa.

7. Bridinajumi

Apstradajot VarseoSmile TriniQ $kidré veida, jaievéro $adi bridinajumi:
¢ Pirms lietoSanas 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 kairinajumu vai alergiskas
adas reakcijas.

lzvairieties no ieelposanas vai nori$anas. Var izraisrt elpce|u kairina-
jumu.

Var kaitét auglibai vai nedzimusam bérnam.

Adai nonakot saskaré ar svekiem, nomazgat ar lielu daudzumu
Udens.

Ja nok|ust acts, uzmanigi skalot ar ddeni vairakas mindtes. Iznemiet
kontaktl&cas, ja tadas ir un ir viegli iznemamas. Turpiniet skaloSanu.
Ja norits vai rodas aizdomas par to, mekIgjiet medicinisku palidzibu
un, ja jiitaties slikti, zvaniet saindésanas kontroles centram/arstam.

8. Piesardzibas pasakumi

Apstradajot VarseoSmile TriniQ, valkajiet aizsargapgérbu, aizsargbrilles
un nitrila cimdus. Pladaka informacija par riko3anos ar ierici ir skatama
droSibas datu lapa, kas ir pieejama timek|a vietné www.bego.com. To-
mér nav izslégts, ka retos gadijumos var rasties individualas reakcijas
(piemé&ram, nepanesiba vai alergiskas reakcijas). Sados gadijumos lie-
totajam vairs nevajadzétu lietot VarseoSmile TriniQ.

Glabat labi védinama vieta. Turét tvertni ciesi noslégtu. Glabat aizslégtu.
Jaievéro uzglabasanas un transporté$anas nosacijumi. Nelietot svekus
péc deriguma termina beigam.

Parsitiet $o lietoSanas pamacibu vai taja ietverto attiecigo informaciju
citiem ierices lietotajiem, jo tas neievero$ana rada lielu risku neuzticamu
un/vai nelietojamu ierices radisanai, kas var apdraudét lietotaja drosibu.

9. MR drosiba
VarseoSmile TriniQ sastav no materiliem, kas nevada elektribu, nav
metaliski un nav magnétiski.

10. Nevélamas blakusparadibas

Par nevélamam ietekmém, reakcijam vai lidzigiem gadijumiem, tostarp
tiem, kas nav uzskaititi $aja lietoSanas pamaciba, nekavéjoties jazino
razotajam vai vietéjam izplatitajam.

* 87 zime tada uznémuma apziméjums/registréts zimols, kuré nepieder pie
BEGO uznémumu grupas.

11. Uzglabasana un transporté$ana

VarseoSmile TriniQ sveki ir jasarga no gaismas, lai novérstu spontanu
polimerizaciju. Uzglabasana un transporté$ana javeic originalaja pudele
temperatdras diapazona no 4 °C lidz 35 °C. Sveku atlikumu uzglabasana
3D printera sveku vanna ir iesp&jama, ja printera UV gaismas aizsargpar-
segs ir aizvérts, vai uzglabajot zem gaismu necaurlaidiga sveku vannas
parsega. Katras originalas pudeles etiketé ir noradits deriguma termin$,
[idz kuram svekus var lietot.

Noradijums: materiala apstrade péc deriguma termina beigam var radit
nederigus rezultatus.

PilnTgi polimerizétus drukas objektus var uzglabat istabas temperatara,
sargajot no gaismas.

12. Utilizacija

Pilnigi polimeriz&tus materidlu atlikumus (pamatplaksne, atbalsta struk-
tdra) var izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Neizlietotie sveki vai ti-
ri$anas $kidumi ar sveku atlikumiem jaiznicina saskana ar vietgjiem un
valsts noteikumiem.

13. Apstrades instrukcija

VarseoSmile TriniQ tika izstradats dentélu objektu izgatavosanai 3D dru-
kas procesa. Parskats par visiem 3D printeriem, tifSanas lidzek|iem un
UV polimerizacijas iericém, kas ir apstiprinatas un atlautas VarseoSmi-
le TriniQ apstradei, ir pieejams vietné:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. NepiecieSamais aprikojums

Bridinajums: Paredzétais noliks, kas drosi atbilst VarseoSmile TriniQ
mérkim, var sasniegt tikai tad, ja tiek izmantoti validéti 3D printeri,
tin$anas lidzekli un UV polimerizacijas ierices, kas apstiprinatas
VarseoSmile TriniQ apstradei ar VarseoSmile TriniQ noraditajiem
apstrades parametriem.

* Validéts 3D printeris, tostarp ligzdo$anas programmatdra, pieméram,
BEGO Varseo XS un BEGO CAM Creator

Validéts tirSanas lidzeklisfierice atlikuSo sveku nonemsanai, piemé-
ram, etanols (296 %), izopropanols (299,5 %) vai InovaPrint Wash*
(REF 41167) un ultraskanas vanna

Valideta UV polimerizacijas ierice, piem., Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Térauda lapstina

Izsmidzinataja pudele ar etanolu vai izopropanolu

Nogrie$anas slipripa vai sanu griezéjs (balsta struktdras nonemsanai)
lespéjama apstrades ierice, 1,5 bari

lespéjams apstrades [idzeklis 50 ym (pieméram, Perlablast® micro,
BEGO, REF 46092/54302)

¢ Aizsargaprikojums

13.2. Konstrukcijas prasibas
Veidojot dentalos objektus no VarseoSmile TriniQ jaievéro $adi
noradijumi:

Indikacija Dizains Attels** Pastavigi Pagaidu Dizaina
(12mé-  (lidz  prasiba
neSiun  12méne-
ilgak) ~ siem)

Pilniba anato-

misks atsevisks

kronis prieksé- . . v/ o Séanuzobu un

jozobuzona prieks&jo zobu
THPE minimalais sie-

Atsevisku Pilnibaanato- nias biezums

zobu misks atsevisks . @ / V! o

restaurd- ~ kronis sanu A

cijas 2obuzona * g'e’:mg::

. Zums veniriem

Venri ‘ . . 0.5mm
Inlejas, onlejas ~ #°) #=9
Pilniba * Maksimalais
anatomiskas 1 molara
:T“t‘m:“tals . starpposma
itu konstrukcijas latums

okda ) DD P
priekSéjounl / /o Titiprieksaa
vai aizmuguréjo (o 2o08:
zobu zonaiar OM\ﬁiméla\s
lidz pat 7 vie- .
nibam bez tilta ;“ngs
posmiem okluzaliun
Pilniba visapkart
anatomiskas 1,0mm
monolitas * Minimalais
tiltu konstrukcijas savienotaja

Tiltukons- prieks&jo un/ Skersgrie-

trukcijas  vai sanuzobu m v/ v/ zums

zonai ar maks. 14 mm?
vienu tilta Tl sanu zobu
starpposmu 20N
Iidz 3 vientham o Minimalais
Pilniba anato- sieninu
misks monolits biezums
tits prieksgjo un/ okluzali un
vaisanuzobu :Izapkar!
onaiar maks. Jmm

gne lbl:;kus w X v/ * Minimalais
esosiem starp- savienotaja
posmiem (lidz Skersgrie-
7vienibutiltu Zums .
konstrukcijam) 16mm

- Protézu zobi * Minimalais sie-

z ;g}ezu savieno$anai ar n v /  nasbiezums

protézu pamatni [VYaas 1,0mm

** priek$zimigs

13.3. LigzdoSanas

NepiecieSama programmatira atkariba no izmantota 3D printera:

¢ CAM Creator Print versija 1.32 vai jaunaka

¢ Asiga Composer versija 1.3.3 vai jaunaka

VarseoSmile TriniQ apstradei nepiecieSamie drukas parametri ir noradti
jusu 3D printera konkrétaja materiala faila. Lai izvélétos pareizo materiala
failu, atbilstoSaja ligzdoSanas programmatira atlasiet sava 3D printera
modeli un VarseoSmile TriniQ. leladgjiet vajadzigo STL failu sava ligzdo-
$anas programmatra.

Citi drukas parametri:

¢ Slana biezums 50 um (ieprieks iestatits/ /noklus&juma)

¢ Zobarstniecibas objektu horizontala izlidzina$ana, okluzala plakne pret
konstrukcijas platformu; Iznémums attieciba uz tiltiem: IzIidziniet tiltus
45° lenkT pret konstrukcijas platformu

¢ leteicama automatiska atbalsta strukttiru generé$ana

13.4. 3D druka

|dedlais VarseoSmile TriniQ apstrades temperatiras diapazons ir no
18 °C lidz 35 °C. Pirms pirmas lietoSanas reizes sakratiet pudeli apmé-
ram 2 min., lai sveki bdtu 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 lietoanas pamacibu. Ja nepiecieSams, izmantojiet
nerliséjosa térauda lapstinu.

Noradijums: péc drukato objektu iznem3anas no 3D printera un nonem-
anas no konstrukcijas platformas javeic atlikuSo sveku nonemsana un
papildu cietina$ana bez ilgstoSa partraukuma un drukato objektu uzglaba-
§anas, lai izvairitos no nevélamam materiala izmainam.

13.5. Atlikuso sveku nonemsana

AtlikuSos svekus nonem, tirot drukatos objektus ultraskanas vanna. Ka

tiridanas $kidumu var izmantot etanolu (296 %), izopropanolu (99,5 %)

vai InovaPrint Wash* (REF 41167):

1.3 mindSu firidana ultraskanas vanna atkartoti lietojama firiSanas
$kiduma.

. 2 mindSu tiriSana ultraskanas vanna svaiga firisanas skiduma.

. Drukato objektu apsmidzina$ana ar etanolu (296 %) vai izopropanolu
(299,5 %).

. Uzmaniga nofirito objektu ZavéSana ar saspiestu gaisu.

. Atlikusas spidigas vietas uz drukatajiem objektiem norada uz sveku
paliekam. Nonemiet tas, apsmidzinot drukatos objektus ar etanolu
(296 %) vai izopropanolu (299,5 %). Sveku atliekas var nonemt arf ar
(296 %) etanola vai (299,5 %) izopropanola samitrindtu otu.

. Ja nepiecieSams, nofiritos objektus vélreiz nosusiniet ar saspiestu
gaisu.

Bridinajums: Neiepildit etanolu vai izopropanolu tiesi ultraskanas van-

na, bet vienmér ievietot ieteiktaja tvertné (REF 19621) ar Gdeni pildita

ultraskanas vanna. lzmantot spradzienizturigu ultraskanas vannu.

Noradijums: noradito kopgjo fifianas laiku nedrikst parsniegt, jo pretéja

gadijuma var tikt bojati drukatie objekti.

Noradijums: izmantojot etanolu (296 %) vai izopropanolu (299,5 %)

ka tiridanas $kidumu, uz dentalo objektu virsmas var veidoties balgans

slanis. Tie ir VarseoSmile TriniQ keramikas pildijuma nosédumi.

Nos&dumi ir nekaitigi, un tos var nonemt, puléjot drukatos objektus péc

papildu cietinadanas.

w N
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o

13.6. Papildu cietinasana

Pirms papildu cietinaSanas nonemiet atbalsta struktdras ar nogrieSanas
slipripu vai sanu griezéju. Pievérsiet uzmanibu, lai nedeformétu drukatos
objektus.

Cietiniet drukatos objektus ar Varseo Cure UV polimerizacijas ierici ar
VarseoSmile TriniQ saglabatajiem parametriem 2 x 2:30 min. Pagrieziet
objektus starp papildu cietinaanas cikliem vienmérigai polimerizacijai.
Parskats par citam VarseoSmile TriniQ dentélo objektu papildu cietinasa-
nai apstiprinatajam un atlautajam UV polimerizacijas iericém ir pieejams
vietné: https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Noradijums: attiecigi noraditais papildu cietinadanas ilgums attiecas fikai
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 izzudfs.

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 pu-
&t ar pumeku un puléSanas pastu. Pulgjot pievérsiet uzmanibu, lai nede-
formétu drukatos objektus.

Papildu cietinatus objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile TriniQ, var rak-
sturot vai p&capstradat un papildinat ar kompozitkrasam, ka ari tiesiem un
netieSiem kompozitmaterialiem. Jaievéro kompozitkrasu vai kompozitma-
teriala raZotaja spéka eso3as lietoSanas pamacibas.

Tiltu, kronu, inleju, onleju un veniru fiksacija

* Objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile TriniQ, var pilniba piestiprinat
pie dabigiem zobiem, izmantojot pilniba vai pasiiméjous stipringjuma
kompozitmaterialus.

* No VarseoSmile TriniQ izgatavotus objektus var Tslaicigi piestiprinat pie
dabigajiem zobiem, izmantojot pagaidu stiprinajuma cementus.

¢ No VarseoSmile TriniQ izgatavotus objektus var piestiprinat metéla
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 polimerizatam vai 3D drukatam protéZu bazes plastmasam. Sim
nolikam ir jaievéro protéZu bazes materiala raZotaja instrukcija protézu
zobu savienoSanu ar protézu pamatni. Ja protéZu pamatnes raZotajs 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 pro-
tezu pamatném Skidros VarseoSmile TriniQ svekus, lai savienotu protézu
zobus ar protéZu pamatni.

Papildu cietinatu objektu tiriSana
Pilnigi papildu cietinatus objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile TriniQ,
var irit, tvaicéjot vai iegremdéjot vanna ar tiri$anas Skidumu.
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I Instrukcja uzywania

VarseoSmile TriniQ

1. Opis wyrobu

Materiat hybrydowy z wypetnieniem ceramicznym na bazie akrylanéw do
wytwarzania obiektéw stomatologicznych w postaci uzupetnien pojedyn-
czych zebdw (np. koron, wktadéw i naktaddw koronowych, licéwek), mo-
stéw, licowanych uzupetnien na podbudowie metalowej oraz sztucznych
zebdw do protez, przeznaczonych do ostatecznego lub tymezasowego
uzupefniania 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 uzupetnien pojedynczych zebow, mostow i zebdw
sztucznych.

3. Wskazania i korzys¢ kliniczna

Stosowanie uzupetnien stomatologicznych z materiatu VarseoSmile
TriniQ jest wskazane w celu przywrécenia funkeji Zucia i estetyki zgbow
przednich i bocznych wraz z powierzchnig zujacg w przypadku:

o uszkodzen zgbow wskutek urazow, prochnicy, zuzycia, $cierania lub
erozjilbiokorozji

ostabionej i/lub niewtasciwie wyksztatconej struktury zebdw (dysplazja
genetyczna)

nieprawidiowego zgryzu, zmian ksztattu i potozenia zehéw
cze$ciowego lub catkowitego bezzebia

4. Przewidziani uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw
VarseoSmile TriniQ jest wyrobem medycznym przeznaczonym do uzytku
przez personel specjalistyczny, a wigc stomatologéw, stomatologiczny
personel pomocniczy oraz technikéw stomatologicznych i moze by¢ sto-
sowany w leczeniu wszystkich pacjentéw, u ktdrych nie wystepuja prze-
ciwwskazania zg. z pkt 5.

5. Przeciwwskazania

Stosowanie VarseoSmile TriniQ jest przeciwwskazane w przypadku roz-
poznanej alergii na jeden lub wigcej sktadnikow wyrobu. W razie watpli-
wosci, przed zastosowaniem wyrobu nalezy sprawdzi¢ i wykluczy¢ wyste-
powanie alergii za pomoca 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 fizyczng jako$¢ obiektéw wytwarzanych z tego materiatu.

6. Wiasciwosci materiatu i jednostka dostawy

VarseoSmile TriniQ to materiat hybrydowy z wypetnieniem ceramicz-
nym, zlozony z (met)akrylandw, wypetniaczy ceramicznych, inicjatoréw,
dodatkow uszlachetniajgcych i pigmentéw. VarseoSmile TriniQ jest ma-
terialem na bazie polimeréw utwardzanym za pomocg $wiatta UV, za-
wierajgcym w tym celu inicjatory fotopolimeryzacji (materiat klasy 2 wg
10 4049:2019).

Wiasciwosci fizyczne

Wytrzymato$¢ na zginanie 120 MPa

Twardo$¢ powierzchniowa >90 Shore D

Dtugosé fal 385-405nm
Jednostki dostawy

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
4117 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
4177 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
4173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ om1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ om1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250¢g

QOdcienie i ich nazwy opierajg sie na kolorikach VITA Classical A1-D4®
oraz VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Wskazowka: Dostepno$¢ poszczegdinych wariantéw wyrobu moze réz-
ni¢ sie w zaleznosci od regionu. Aktualne informacje o wyrobach znajduja
sie na stronie internetowej BEGO.

7. Ostrzezenia

Podczas stosowania materiatu VarseoSmile TriniQ w formie plynnej nale-
2y przestrzegac nastepujacych ostrzezen:

¢ Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki.

o VarseoSmile TriniQ moze by¢ stosowany wyltacznie do wytwarzania
ostatecznych lub tymczasowych mostéw, koron, wkiadéw i nakladéw
koronowych, licowek i zebéw sztucznych do protez zgodnie z wymo-
gami konstrukcyjnymi okreslonymi w niniejszej instrukcji uzywania.
Wszelkie odstepstwa od instrukcji uzywania moga mie¢ negatywny
wplyw na wiasciwosci chemiczne i fizyczne oraz biozgodno$¢ produktu
kohcowego.

* \Wyrdb zawiera substancje mogace powodowac podraznienia lub reak-
cje alergiczne skory.

Unikac¢ wdychania lub potykania. Moze prowadzi¢ do podraznien drog
oddechowych.

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢ lub powodowa¢ zagrozenie dla
ptodu.

W przypadku dostania sig zywicy na skore, umy¢ duzq iloscig wody.
W przypadku dostania sig do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunac.
Kontynuowac¢ ptukanie.

W przypadku potknigcia lub podejrzenia potknigcia zasiegna¢ 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 postgpowania 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. Przechowywac pojem-
nik szczelnie zamkniety. Przechowywa¢ pod zamknigciem. Przestrzega¢
warunkéw przechowywania i transportu. Nie uzywa¢ po uplywie daty
Waznosci.

Niniejsza instrukcje uzywania wzgl. zawarte w niej informacje nalezy
przekaza¢ innym uzytkownikom wyrobu, poniewaz ich nieprzestrzeganie
stwarza wysokie ryzyko wytworzenia wadliwych oraz/lub nieprzydatnych
obiektow mogacych zagrazaé¢ bezpieczenstwu uzytkownika.

*Znak ten stanowi nazwe handlowg/zarejestrowany znak towarowy
przedsiebiorstwa nie nalezacego do grupy przedsigbiorstw BEGO.

9. Bezpieczenstwo w srodowisku MRI
VarseoSmile TriniQ sktada sie z materiatow nieprzewodzacych elekirycz-
nie, niemetalicznych i niemagnetycznych.

10. Dziatania niepozadane

Wszelkie dziatania i reakcje niepozadane lub podobne incydenty, wigcznie
ze zdarzeniami niewymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nalezy
niezwiocznie zgtasza¢ producentowi lub lokalnemu  dystrybutorowi
wyrobu.

11. Transport i przechowywanie

Zywice VarseoSmile TriniQ nalezy chronié przed $wiatlem, aby zapobiec
samoczynnej polimeryzacji. Wyréb nalezy przechowywac i transportowa¢
w oryginalnej butelce, w temperaturze od 4°C do 35°C. Niewykorzystana
zywica moze by¢ przechowywana w wanience na zywice drukarki 3D przy
zamknietej pokrywie $wiattochronnej UV lub po $wiattoszczelnym przy-
kryciu wanienki na zywice. Na etykiecie kazdej oryginalnej butelki podano
date waznosci, do ktorej materiat moze by¢ uzywany.

Wskazéwka: Stosowanie materiatu po uptywie daty waznosci moze skut-
kowac uzyskaniem nieuzytecznych rezultatéw.

Wydrukowane obiekty, po catkowitym utwardzeniu, mozna przechowywa¢
w temperaturze pokojowej, chronigc je przed ekspozycjg na $wiatto.

12. Unieszkodliwienie

Catkowicie utwardzone pozostalosci materiatu (ptytka podstawowa, ele-
menty podtrzymujace) moga by¢ usuwane facznie z odpadami komu-
nalnymi. Niewykorzystang zywice lub roztwory czyszczace zawierajace
pozostato$ci zywicy nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z przepisami miejsco-
wymi i krajowymi.

13. Instrukcja zastosowania

Wyréb VarseoSmile TriniQ zostat opracowany w celu wytwarzania obiek-
tow stomatologicznych metoda druku 3D. Wykaz wszystkich drukarek
3D, $rodkéw czyszczacych i polimeryzatoréw UV zatwierdzonych i do-
puszczonych do uzytku z wyrobem VarseoSmile TriniQ jest dostepna pod
adresem: https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Potrzebne wyposazenie

Ostrzezenie: Uzyskanie rezultatow zgodnych z przewidzianym zastoso-
waniem wyrobu VarseoSmile TriniQ jest mozliwe wytacznie w przypadku
stosowania drukarek 3D, $rodkow czyszczacych i polimeryzatoréw UV za-
twierdzonych i dopuszczonych do uzytku z wyrobem VarseoSmile TriniQ
oraz przy uwzglednieniu parametréw zalecanych dla tego wyrobu.

o Zatwierdzona drukarka 3D wraz z oprogramowaniem do nestingu, np.
BEGO Varseo XS i BEGO CAM Creator

* Zatwierdzony $rodek czyszczacy/urzadzenie czyszczace do usuwania

pozostatosci zywicy, np. etanol (296%), izopropanol (299,5%) lub Ino-

vaPrint Wash* (nr kat. 41167) i myjka ultradzwigkowa

Zatwierdzony polimeryzator UV, np. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Szpatutka ze stali nierdzewnej

Butelka z rozpylaczem zawierajaca etanol lub izopropanol

Tarcza do cigcia lub szczypce tnace boczne (do usuwania elementow

podtrzymujacych)

¢ Ew. piaskarka 1,5 bar

o Ew. piasek 50 um (np. Perlablast® micro, BEGO, REF 46092/54302)

* Wyposazenie ochronne

13.2. Wymogi konstrukcyjne
Podczas cyfrowej konstrukcji obiektéw stomatologicznych z materiatu
VarseoSmile TriniQ nalezy przestrzegac nastepujacych wytycznych:

Wskaza-  Posta¢ Rysunek™  Stale Tymcza- Wymogi kon-
nie (12mie-  sowe (do strukcyjne
siecy 12 mie-
idluzej) siecy)
Petnoanato-
micznakorona
pojedyncza .
W obszarze . / / « Minimalna
26how grubosé
przednich $clany zgbow
Uzupet-  Petnoanato- bocznych
nienia  micznakorona i przednich
pojedyn-  pojedyncza . @ v v 0.7 mm
czych  wobszarze * Minimalna
26hoW  zghow grubosé $ciany
bocznych w przypadku
licowek
Licowka A8 + . ovm
Wkiady/naktady ~y
koronowe a v/ v/
Pefnoanatomicz- * Maksymalna
ne monolityczne szerokosc
mosty w ob- cztonu przesta
szarze zghow mostu: szero-
przednichil B0 000 / ,  lostizeha
lubbocznych (e trzonowego
ztozone zmaks. + Mosty w ob-
7 czlonéw, szarze 2ehow
bez czionow przednich:
przgsta * Minimalna
Pefnoanatomicz- grubos¢
ne monolityczne sciany
mosty w ob- wobsz_arze
szarze zghow QkLUZYJf!Ym
przednichil 10Kreznie
lub bocznych m / / 1.0mm
Mosty  Zlozonezmaks. * Minimalny
3cztonow, przekroj
zmaks. jed- k%Cankzﬁ
nym czlonem 14mm
przesta * Mosty w ob-
. szarze zgbow
Pefnoanatomicz- bocznych:
ne monolityczne o Minimalna
mosty w ob- grubosé
szarze zgbow Sciany
przednich i/ wobszarze
lub bocznych LN ] okluzyinym
zlozone zmaks. X v/ iokreyijnii
7 czlonow, 1,0mm
zmaks. 3 nie s3- + Minimalny
siadujacymi ze przekroj
soba cztonami lacznika
przgsta 16 mm?
Zeby Ceny sztl_lczne * Minimalna
dotaczenia T
sztuczne podstana v/ v/ grubosé sciany
do protez protezy [ aas] 1,0mm
** przyktad
13.3. Nesting

Oprogramowanie wymagane w zaleznosci od stosowanej drukarki 3D:

o CAM Creator Print wer. 1.32 lub wyzsza

¢ Asiga Composer wer. 1.3.3 lub wyzsza

Parametry druku wymagane dla materiatu VarseoSmile TriniQ sg podane
w okreslonym pliku materiatu dla drukarki 3D. Aby wybra¢ odpowiedni plik
materiafu, nalezy wskaza¢ model drukarki 3D oraz materiat VarseoSmile
TriniQ w odpowiednim oprogramowaniu do nestingu. Wczyta¢ zadany 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 materiatu VarseoSmile TriniQ wy-
nosi od 18°C do 35°C. Przed pierwszym uzyciem nalezy potrzgsa¢ butel-
ka przez ok. 2 minuty w celu uzyskania jednorodnej konsystencji zywicy.
Podczas przelewania do wanienki na zywice zatwierdzonej drukarki 3D
nalezy maksymalnie ograniczy¢ ekspozycje zywicy na $wiatlo dzienne.
Jezeli na powierzchni widoczna jest transparentna warstwa, nalezy wy-
mieszac zywice w wanience.

Rozpoczaé proces druku 3D zgodnie z instrukcjg uzywania drukarki 3D
przekazang przez producenta. Po zakoriczeniu druku odigczy¢ 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.

Wskazowka: Po wyjeciu wydrukowanych obiektow z drukarki 3D i odfa-
czeniu ich od platformy konstrukcyjnej nalezy jak najszybciej, bez diuz-
szych przerw i odkfadania wydrukowanych obiektow, wykona¢ nizej opi-
sane kroki usuwania pozostatosci zywicy oraz ostatecznego utwardzania,
aby nie dopuscic do niepozadanych zmian materiatu.

13.5. Usuwanie pozostatosci zywicy

Usuwanie pozostatosci zywicy polega na wyczyszczeniu wydrukowanych

obiektow w myjce ultradzwigkowej. Jako roztwér czyszczacy mozna

zastosowac etanol (296%), izopropanol (299,5%) lub $rodek InovaPrint

Wash* (nr kat. 41167):

. Czyszczenie przez 3 minuty w myjce ultradzwigkowej w roztworze
czyszczacym wielokrotnego uzytku.

. Czyszczenie przez 2 minuty w myjce ultradzwigkowej w $wiezym roz-
tworze czyszczacym.

. Spryskanie wydrukowanych obiektéw etanolem (296%) lub izopropa-
nolem (299,5%).

. Ostrozne osuszenie wydrukowanych obiektéw sprezonym powietrzem.

. Pozostae I$niace miejsca na wydrukowanych obiektach wskazujg na
obecno$¢ pozostatosci zywicy. Nalezy usunaé je poprzez spryska-
nie wydrukowanych obiektow etanolem (296%) lub izopropanolem
(299,5%). Pozostato$ci zywicy mozna réwniez usuna¢ za pomoca pe-
dzelka zwilzonego etanolem (296%) lub izopropanolem (299,5%).

. W razie potrzeby ponowne osuszenie oczyszczonych obiektéw spre-
zonym powietrzem.

Ostrzezenie: Etanolu lub izopropanolu nie nalezy wiewac¢ bezposrednio
do myjki ultradzwigkowej, lecz zawsze wstawia¢ w zalecanym pojemniku
(nr. kat. 19621) do myjki ultradzwiekowej wypelnionej woda. Stosowana
myjka ultradzwigkowa 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: W przypadku stosowania etanolu (296%) lub izopropanolu
(299,5%) jako roztworu czyszczgcego, na powierzchni obiektéw stomato-
logicznych moze powstawac biatawa warstwa. Jest to osad ceramicznego
wypetniacza materiatu VarseoSmile 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 usuna¢ elementy podtrzymuja-
ce za pomoca tarczy do ciecia lub szczypiec tngcych bocznych. Uwazac,
by nie zdeformowa¢ wydrukowanych obiektow.

Wydrukowane obiekty utwardzac 2x przez 2,5 min. przy uzyciu polimery-
zatora UV Varseo Cure i z zastosowaniem parametrow wskazanych dla
VarseoSmile TriniQ. Pomiedzy cyklami ostatecznego utwardzania nalezy
obrdci¢ obiekty w celu uzyskania réwnomiernej polimeryzacji.

Wykaz polimeryzatoréw UV zatwierdzonych i dopuszczonych do ostatecz-
nego utwardzania obiektéw stomatologicznych z materiatu VarseoSmile
TriniQ jest dostepny na stronie internetowej pod adresem:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Wskazéwka: Podane czasy trwania ostatecznego utwardzania odnoszg
sie wytacznie do regulamie konserwowanych polimeryzatoréw UV.

Wskazowka: Po ostatecznym utwardzeniu na wydrukowanych obiektach
moze pojawi¢ sie lekkie z6ttawe przebarwienie. Jest to zjawisko normal-
ne, ktdre ustepuje po krétkim czasie.

Ostrzezenie: W przypadku, gdy z powodu wadliwego dziafania 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 materiafu VarseoSmile TriniQ mozna
wypolerowa¢ przy uzyciu pumeksu lub pasty polerskiej. Podczas pole-
rowania nalezy uwazac, by nie zdeformowac wydrukowanych obiektow.

Ostatecznie utwardzone obiekty z materiatu VarseoSmile TriniQ mozna
charakteryzowa¢ wzgl. wykancza¢ i uzupeinia¢ za pomocg farbek kom-
pozytowych oraz kompozytéw bezposrednich i posrednich. Nalezy prze-
strzega¢ instrukcji uzywania producenta farbek kompozytowych wzgl.
kompozytu do licowania.

Mocowanie mostow, koron, wktadow i naktadow koronowych oraz
licowek

* Mocowanie ostateczne obiektéw z VarseoSmile TriniQ na zgbie na-
turalnym mozna wykona¢ za pomoca petno- lub samoadhezyjnych
kompozytow mocujacych.

Mocowanie tymczasowe obiektow z VarseoSmile TriniQ na zgbie
naturalnym mozna wykonac za pomocg tymczasowych kompozytow
mocujgcych.

Mocowanie obiektow z VarseoSmile TriniQ na podbudowach metalo-
wych mozna wykona¢ za pomocg kompozytéw mocujgcych lub licuja-
cych.

Wskazowka: W kazdym przypadku nalezy przestrzegaé instrukcji uzywa-
nia danego producenta kompozytu lub cementu.

Wskazéwka: Cementy glasjonomerowe nie moga by¢ stosowane do mo-
cowania obiektéw z materiatu VarseoSmile TriniQ.

Mocowanie zgbow sztucznych w protezie

Zeby sztuczne z VarseoSmile TriniQ moga by¢ faczone z polimeryzowa-
nymi 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 zebow
sztucznych z podstawg protezy. Jezeli producent podstawy protezy nie
dostarcza instrukcji taczenia zebéw sztucznych z podstawg protezy,
w przypadku podstaw polimeryzowanych na zimno mozna uzy¢ materiatu
podstawy protezy, a w przypadku podstaw wykonanych technikg druku 3D
zastosowac plynng zywice VarseoSmile TriniQ.

Czyszczenie ostatecznie utwardzonych obiektow
Catkowicie utwardzone obiekty z VarseoSmile TriniQ mozna czysci¢ przy
uzyciu pary wodnej lub poprzez zanurzenie w roztworze czyszczacym.

14. Symbole umieszczone na etykiecie

Numer
referencyjny
igrafika

Tytut

Opis

Norma odniesienia

g3

L:

G
w

B2

5.3.2

Ay
o

ZAAN

5.4.4

5.7.7

Oznakowanie Wskazuje nazgodnos¢
zgodnosci CE zRozporzadzeniem

Wytwérca

(UE)2017/745

Wskazuje wytworce
wyrobu medycznego

Data produkeji Wskazuje date wy-

produkowania wyrobu
medycznego

Rozporzadzenie (UE)
2017/745 Zatacznik V

1S0 15223-1:2021

Wyroby medyczne

* Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

1S0 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

Uzy¢dodaty Wskazuje date, do ktdrej 1SO 15223-1:2021

Kod partii

Numer
katalogowy

Trzymac
zdalaod
$wiatta sto-
necznego

wyréb medyczny powi-
nien by¢ uzywany

Wskazuje kod partii
nadany przez wytworce,
umozliwiajacy identyfi-
kacje partii lub serii

Wskazuje numer ka-
talogowy pozwalajacy
zidentyfikowac wyrob
medyczny

Wskazuje wyréb me-
dyczny, ktéry wymaga
ochrony przed zrodtami
$wiatta

Dopuszczalna Wskazuje zakres tem-

temperatura

Zajrzyjdo
instrukcji

peratury, na ktorg wyréb
medyczny moze by¢
bezpiecznie narazony

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobow medycznych

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobow medycznych

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

* Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobow medycznych

180 15223-1:2021

Wyroby medyczne

* Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

Wskazuje, ze uzytkownik 1SO 15223-1:2021

powinien zapoznac sie

uzywanialub  zinstrukcjg uzywania

elektronicznej

instrukcji
uzywania

Wyroby medyczne

 Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

Ostrzezenie  Wskazuje, ze w poblizu 180 15223-1:2021
miejsca, w ktorym zostat Wyroby medyczne

Wyréb
medyczny

umieszczony symbol,
wymagana jest ostroz-
nos¢ w obchodzeniu
sig z urzadzeniem lub
elementem sterowania,
lub ze aktualna sytuacja
wymaga uwagi uzyt-
kownika lub ingerencji
uzytkownika w celu
uniknigcia niepozada-
nych skutkdw
Wskazuje, ze dany

przedmiot jest wyrobem
medycznym

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych

1S0 15223-1:2021

Wyroby medyczne

¢ Symbole do stoso-
wania na etykietach
wyrobéw medycznych
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E2X Instructiuni de utilizare

VarseoSmile TriniQ

1. Descrierea produsului

Material hibrid cu umplutura ceramica pe baza de acrilat pentru realiza-
rea de obiecte dentare pentru tratamentul definitiv sau temporar al de-
fectiunilor dentare sau pierderii dintilor, sub forma de restaurdri dentare
unitare (de exemplu coroane, inlay-uri, onlay-uri, fatete), punti, fnvelisuri
pe schelete 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 polimeri-
zarea au loc la lungimi de undd ale luminii de la 385 nm pand la 405 nm.

2. Scop propus
Résind pentru printarea 3D a restaurdrilor dentare unitare, puntilor si
dintilor protetici.

3. Indicatii si beneficii clinice

Utilizarea restaurdrilor dentare din VarseoSmile TriniQ este indicata
pentru restabilirea functiei masticatorii si aspectului estetic al dintilor din
zona frontala i laterald, inclusiv a suprafetelor de mestecat.

o Defectiuni dentare din cauza traumelor, cariilor, uzurii, abraziunii sau
eroziuniilbiocoroziunii

Slabirea si/sau sprijinirea incompleta a structurii dentare (displazie
geneticd)

Modificari ale pozitiei muscéturii, modificari de forma si pozitie
Edentatie partiala sau completa

4. Utilizatori si grup-tinta de pacienti

VarseoSmile TriniQ este un dispozitiv medical destinat utilizérii de catre
personalul de specialitate, cum sunt medicii stomatologi, asistentii sto-
matologi si tehnicienii dentari si poate fi folosit pentru tratarea tuturor
pacientilor la care nu exista contraindicatii conform sectjunii 5.

5. Contraindicatii

VarseoSmile TriniQ este contraindicat daca se cunosc alergii la una sau
mai multe substante constituente. In caz de dubiu, inainte de utiizarea
produsului, alergia trebuie clarificatd si exclusd printr-un test specific.
Materialul nu trebuie utilizat pentru alte scopuri in afara celor descrise
de producétor. Orice abatere de la scopul utilizarii, de la instructiunile de
utilizare sau de la cerintele de constructie pentru scopul specific poate
avea efecte negative asupra calitétii chimice si fizice a obiectelor reali-
zate din acest material.

6. Consistenta materialului si unitatea de livrare

VarseoSmile TriniQ este un material hibrid cu umplutura ceramica con-
stand din met(acrilati), materiale de umpluturd ceramice, initiatori, aditivi
si pigmenti. VarseoSmile TriniQ este un material pe baza de polimeri, a
cdrui intérire se obtine prin utilizarea luminii UV si care contine in acest
scop initiatori de fotopolimerizare (material din clasa a 2-a conform ISO
4049:2019).

Caracteristici fizice

Rezistenta la indoire 120 MPa
Duritatea suprafetei >90 Shore D
Lungime de unda 385-405nm

Unitati de livrare

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
417 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
4177 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
4174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ oMm1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ om1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ om3 2509

Nuantele si denumirile nuantelor se bazeaza pe scala cromaticé VITA
Classical A1-D4°, precum si pe VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Nota: Disponibilitatea variantelor individuale de produse poate diferi de
la o regiune la alta. Puteti gasi cele mai recente informatii despre produs
pe site-ul web BEGO.

7. Avertismente

La prelucrarea produsului VarseoSmile TriniQ in forma lichidd trebuie sa
se tind seama de urméatoarele avertismente:

Cititi fisa tehnica de securitate inainte 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 ne-
gative asupra caracteristicilor chimice si fizice, precum si asupra bio-
compatibilitétii produsului final.

Produsul contine substante care pot provoca iritatii sau reactii alergi-
ce ale pielii.

Evitati inhalarea sau inghitirea. Poate cauza ritatii ale cdilor respira-
torii.

Poate afecta fertilitatea sau fatul nenascut.

La contactul pielii cu rasina, spélati cu apa din belsug.

La contactul cu ochii, clatiti cu apa cateva minute, cu grijd. Scoateti
lentilele de contact, dacé exista si sunt usor de scos. Continuati s&
clatiti.

Tn caz de ingerare sau suspiciune de ingerare, consultati un medic,
iar daca va simtiti rau, apelati un centru toxicologic/un medic.

8. Masuri de precautie

Cénd prelucrati VarseoSmile TriniQ trebuie sé purtati imbracéminte de
protectie, precum si ochelari de protectie si ménusi de nitril. Mai multe
informatji despre manevrarea produsului se gésesc in fisa tehnica de
securitate, disponibila la adresa www.bego.com. Cu toate acestea, nu
poate i exclusd posibilitatea ca in unele cazuri rare sé apara reactii indi-
viduale (de ex. intolerante sau reactii alergice). in aceste cazuri trebuie
sd se renunte la utilizarea produsului VarseoSmile TriniQ.

Péstrati intr-un loc bine aerisit. Tineti recipientul bine inchis. Péstrati sub
cheie. Respectarea conditiilor de depozitare si transport este obligato-
rie. Rasina nu mai trebuie utilizatd dupa expirarea datei de valabilitate.
Dati aceste instructiuni de utilizare, respectiv informatiile relevante con-
tinute in acestea si altor utilizatori ai produselor, intrucét, in caz de ne-
respectare, exista risc ridicat de formare de produse nepermise si/sau
neutilizabile care pot pune in pericol siguranta utilizatorului.

9. Siguranta RM
VarseoSmile TriniQ constd din materiale neconductoare de electricitate,
nemetalice si nemagnetice.

10. Efecte secundare nedorite

Efectele nedorite, reactiile sau incidentele similare, inclusiv acelea care
nu sunt enumerate n prezentele instructiuni de utilizare, trebuie comu-
nicate neintarziat producatorului sau distribuitorului local.

* Acest simbol reprezintd o denumire comerciala/o marca inregistrata a
unei companii care nu face parte din grupul de firme BEGO.

11. Transport si depozitare

Rasina VarseoSmile TriniQ trebuie protejata de incidenta luminii, pentru
a fmpiedica polimerizarea spontana. Depozitarea si transportul trebuie sa
se faca in flaconul original, intr-un interval de temperatura cuprins intre
4°Csi 35 °C. Péstrarea resturilor de rasind in vana de rasina a impriman-
tei 3D este posibild dacd se inchide capacul de protectie impotriva luminii
UV al imprimantei sau dacé vana de rasind se inchide asa incat s& nu
patrundd 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 bazd, 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

Produsul VarseoSmile TriniQ a fost dezvoltat pentru realizarea de obiecte
dentare prin procedura de printare 3D. O vedere de ansamblu asupra tu-
turor imprimantelor 3D validate si aprobate pentru prelucrarea produsului
VarseoSmile TriniQ, precum si asupra agentilor de curétare si aparatelor
de polimerizare UV este disponibila la adresa:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Dotare necesara

Avertisment: Numai dacd se utilizeaza imprimante 3D, agenti de curatare
si aparate de polimerizare UV validate si aprobate pentru prelucrarea pro-
dusului VarseoSmile TriniQ, cu parametri de prelucrare specificati pentru
VarseoSmile TriniQ se pot obtine rezultate care sa garanteze indeplinirea
scopului produsului VarseoSmile TriniQ.

¢ |mprimantd 3D validatd, inclusiv software de nesting, de exemplu
BEGO Varseo XS si BEGO CAM Creator

Agent de curatare/aparat de curatare validat pentru indepdrtarea restu-
rilor de rasina, de exemplu etanol (296%), izopropanol (299,5%) sau
InovaPrint Wash* (REF 41167) si baie de ultrasunete

Aparat de polimerizare UV validat, de ex. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Spatuld de inox

Flacon pulverizator cu etanol sau izopropanol

Disc téietor sau cleste taietor (pentru indepartarea structurii suport)
Eventual sablator de 1,5 bar

Eventual agent de sablare de 50 um (de ex. Perlablast® micro, BEGO,
REF 46092/54302)

Echipament de protectie

13,2. Cerinte de constructie
La constructia digitald a obiectelor dentare din VarseoSmile
TriniQ trebuie respectate urmatoarele indicatii:

Indicatie  Design Figura** Perma- Tempo- Cerintede
nent rar design
(12luni  (panala
simai  12luni)
mult)
Coroana
unitara complet
anatomicain . . J/ J/
zonadintilor * Grosimea
dinfata minima a
Corond uni- peretelui dinti
Restaurari ¢ o0 lateralisi fron-
plet ali0,7 mm
deptare anatomicain . @ J/ J/ .
unitare  zona dintilor * Grosimea
laterali minima a pe-
reteluila fatete
Fatetd ‘ . . v/ g e
Inlay, onlay My v /
Constructii de o Latimea
punti monolitice maxima a
tcorqp\etan;’a- elementului
omice pentru intermediar
zona dintilor 834 b0l / J  tmolar
frontalisilsau (i «Puntii
laterali pana la “{‘v“'” zgpa
7 elemente, fira einGer\ogara.
elementelor m\rr?lsnlgz
puntii
! peretelui
Constructii de ocluzalsi
punti monolitice perimetral
completanatomi- 1,0mm
ce pentruzona * Sectiunea
dintilor frontali minima a
tCiio:estruc- §i/sﬁu laterali “ / J elementului
i)unte cumaximum de legaturd
unelement 14 mm?
intermediar al o Puntiin
puntii panala zona dintilor
Jelemente laterali:
Punte monolitica ¢ Gro_sm}e
complet anato- minima a
mica pentru zona peretelui
dintilor frontali ocluzalsi
silsau laterali cu perimetral
max. 3elemen- Togoo@® X / 1,0mm
te intermediare + Sectiunea
neinvecinate minimaa
(constructii de elementului
punti cu panala de legatura
7elemente) 16 mm?
Dinti protetici ’
Dinti pentru imbinarea n * Gfo§|rr_1ea
L. . J/ / minimaa pere-
protetici  cuobazéde telidomm
proteza wOOAD d

**cu titlu de exemplu

13.3. Nesting

Software necesar in functie de imprimanta 3D utilizata:

¢ CAM Creator Print versiunea 1.32 sau mai recentd

* Asiga Composer versiunea 1.3.3 sau mai recentd

Parametrii de printare necesari pentru prelucrarea produsului VarseoS-
mile TriniQ sunt indicati in fisierul specific materialului pentru imprimanta
dvs. 3D. Pentru a selecta fisierul corect al materialului, selectati modelul
dvs. de imprimanta 3D si VarseoSmile TriniQ in software-ul de nesting
corespunzator. Incarcati fisierul STL dorit in software-ul dvs. de nesting.

Alti parametri de printare:

¢ Grosimea stratului 50 ym (presetata/default)

* Orientarea orizontald a obiectelor stomatologice, nivelul de ocluzie fata
de platforma de constructie; exceptii pentru punti: orientarea puntilor
intr-un unghi de 45° fatd de platforma de constructie

¢ Se recomanda generarea automata a structurilor de sprijin

13.4. Printare 3D

Intervalul ideal de temperaturi de prelucrare al VarseoSmile TriniQ este
cuprins intre 18 °C i 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 rasina la
lumina zilei numai cat mai putin cu putintd. Omogenizati rasina in vana
de rasina, atunci cand pe suprafata este vizibild o peliculé transparenta.
Porniti comanda de printare 3D conform instructiunilor de utilizare ale pro-
ducétorului imprimantei 3D. indepartati obiectele printate de pe platforma
de constructie conform instructiunilor de utilizare ale imprimantei 3D. Utili-
zati eventual o spatuld de inox in acest scop.

Nota: Dupd scoaterea obiectelor printate din imprimanta 3D si dupa in-
departarea lor de pe platforma de constructii ar trebui parcursi urmatori
pasi: indepartarea restului de rasina precum si post-polimerizarea fara
intrerupere mai lunga si depozitarea obiectelor printate, pentru a evita
modificarile nedorite de material.

13.5. Indepértarea restului de rasina

Indepértarea restului de rasina se face prin curatarea obiectelor printate

intr-o baie de ultrasunete. Ca solutie de curétat se poate utiliza etanol

(296%), izopropanol (299,5%) sau InovaPrint Wash* (REF 41167):

1.3 minute curatare in baie de ultrasunete in solutie de curatat
refolosibila.

. 2 minute curatare in baie de ultrasunete in solutie de curétat proaspata.

. Pulverizarea obiectelor printate cu etanol (296%) sau izopropanol
(299,5%).

. Uscarea atenta a obiectelor curatate cu aer comprimat.
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duald ramasa. Indepartati-o pulverizand obiectele printate cu etanol
(296%) sau izopropanol (299,5%). Resturile de résind pot fi indepérta-
te de asemenea cu o pensula imbibata in etanol (296%) sau izopropa-
nol (299,5%).
6. Eventual uscati din nou cu aer comprimat obiectele curatate.
Avertisment: Nu tumati niciodata direct etanolul sau izopropanolul in
baia de ultrasunete, ci plasati-| intotdeauna in recipientul recomandat
(REF 19621) in baia cu ultrasunete umplutd cu apa. 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: Daca se utilizeaza etanol (296%) sau izopropanol (299,5%) ca so-
lutie de curétat se poate forma un strat albicios la suprafata obiectelor
dentare. Este vorba despre o depunere a umpluturii ceramice a VarseoS-
mile TriniQ. Depunerea nu are efecte negative si poate fi indepértata prin
polizare dupa post-polimerizarea obiectelor printate.

13.6. Post-polimerizare
Inainte de post-polimerizare indepartati structurile suport cu un disc téietor
sau un cleste taietor. Aveti grija sa nu deformati obiectele printate.

Tntariti obiectele printate cu aparatul de polimerizare UV Varseo Cure, cu
parametrii salvati pentru VarseoSmile TriniQ, timp de 2 x 2:30 min. Pentru
o polimerizare uniformd, rotiti obiectele intre ciclurile de post-polimerizare.

0O vedere de ansamblu asupra altor aparatele de polimerizare UV validate
si aprobate pentru intarirea obiectelor dentare din VarseoSmile TriniQ este
disponibild la adresa:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Nota: Durata indicaté pentru post-polimerizare este valabild numai pentru
aparate de polimerizare intretinute periodic.

Nota: Dupa port-polimerizare poate aparea o usoard colorare in galbui
a obiectelor printate. Aceastd colorare este normalé si dupa 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 pana cand nu s-a polimerizat
parcurgand un ciclu complet de post-polimerizare.

13.7. Finisarea si continuarea prelucrérii obiectelor printate
Obiectele post-polimerizate din VarseoSmile TriniQ pot fi polizate cu piatra
ponce si pasté de polizat. La polizare, aveti grijé s& 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 natu-
ral se poate face cu cimenturi de fixare temporare.

* Fixarea obiectelor din VarseoSmile TriniQ pe schelete metalice se poa-
te face cu compozite de fixare sau de imbracare.

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 obiec-
telor din VarseoSmile TriniQ.

Fixarea dintilor protetici

Dintji protetici din VarseoSmile TriniQ pot fi imbinati cu masele plastice
pentru baza protetica fie polimerizate la rece, fie printate 3D. In acest
scop trebuie respectate instructiunile aplicabile ale producatorului mate-
rialului bazei protezei privind imbinarea dintilor protetici cu baza protezei.
Dacd producatorul bazei protezei nu pune la dispozitie instructiuni pentru
imbinarea dintilor protetici cu baza protezei, in cazul bazelor de proteze
polimerizate la rece se poate utiliza materialul de baza al protezei pentru
imbinarea dintilor protetici cu baza protezei, iar in cazul bazelor de prote-
za printate 3D se poate folosi résina VarseoSmile TriniQ pentru imbinarea
dintilor protetici cu baza protezei.

Curatarea obiectelor post-polimerizate
Obiectele complet post-polimerizate din VarseoSmile TriniQ pot fi curatate
prin evaporare sau intr-o baie de ultrasunete cu solutie de curatat.

14. Simboluri pe eticheta

Numér de Titlu Descriere Referinta
referinta
sigrafic
Marcajde  Indicé conformitatea  Regulamentul (UE)
C E conformita- ~ cuRegulamentul (UE) ~ 2017/745 Anexa V
teCE 2017/745
511 Producator  Indicé producétorul 180 15223-1:2021
dispozitivului medical  Dispozitive medicale
u 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
&I ¢ Simboluri pentru
utilizarea fn cadrul
informatiilor puse
la dispozitie de
producator
514 Datalimitade Indicé datadupdcare SO 15223-1:2021
utilizare dispozitivul medicalnu  Dispozitive medicale
g mai poate fi folosit * Simboluri pentru
utilizarea fn cadrul
informatiilor puse
la dispozitie de
producétor
5.1:5 Denumirea  Indicé denumirea lotului 1SO 15223-1:2021
lotului producétorului, pentru  Dispozitive medicale
ca lotul sau sarja sa ¢ Simboluri pentru
Lot poat i identificata utlizarean cadrul
informatiilor puse
la dispozitie de
producétor
516 Numér de Indica numaruldeca-  1SO 15223-1:2021
catalog: talog al producdtorului,  Dispozitive medicale
-E pentru cadispozitivul ¢ Simboluri pentru
medical s& poatd fi utilizarea fn cadrul
identificat informatiilor puse
la dispozitie de
producétor
532 Asetine Indica un dispozitiv 1S0 15223-1:2021
Sl departe medical care trebuie  Dispozitive medicale
7.1? de lumina protejatde surselede ¢ Simboluri pentru
0 soarelui lumina utilizarea fn cadrul
informatiilor puse
la dispozitie de
producétor
537 Valorilimitd  Indica valorile limita 180 15223-1:2021
detempe-  detemperaturalacare Dispozitive medicale
/ﬂ/ raturd dispozitivul medical  Simboluri pentru
poate fi expus in conditii  utilizarea in cadrul
de siguranta informatiilor puse
la dispozitie de
producétor
543 Consultatiin- fiindica utilizatoruluica 10 15223-1:2021
structiunile de este necesararespec-  Dispozitive medicale
[:Ii] utilizare sau  tareainstructiunilorde ¢ Simboluri pentru
instructiunile  utilizare utilizarea fn cadrul
de utilizare informatiilor puse
electronice la dispozitie de
producator
544 Atentie Indicé faptul cé in 180 15223-1:2021
apropierea locului Dispozitive medicale
é in care a fost aplicat  Simboluri pentru
simbolul estenecesara  utilizarea in cadrul
prudenta inmanevrarea  informatiilor puse
aparatului sau sistemului  ladispozitie de
de comanda sau cé producétor
situatia actuald impune
atentia operatorului sau
interventia operatorului,
pentru evitarea urmarilor
nedorite
517 Dispozitiv Indicé faptul cé obiectul 1SO 15223-1:2021
medical respectiv este un dispo-  Dispozitive medicale
zitiv medical * Simboluri pentru

utilizarea fn cadrul
informatiilor puse
la dispozitie de
producator

IR Navod na pouzitie
VarseoSmile TriniQ

1. Popis produktu

Keramicky plneny hybridny material na baze akrylatu na vyrobu dental-
nych objektov pre definitivne alebo docasné o3etrenie zubnych defektov
alebo straty zubov vo forme individudlnych zubnych rekontrukcii (napri-
klad korunky, inleje, onleje, a zubné fazety), mostikov, fazetovania na ko-
vovych skeletoch a protetickych zubov. Hybridny material sa pomocou
procesu 3D tlace (SLA, DLP, LCD) vytvaruje do prislusného dentaineho
objektu a vytvrdi sa v UV polymerizacnej jednotke. 3D tla€ a polymeriza-
cia prebiehaji pri vinovych dizkach svetla od 385 nm do 405 nm.

2. Ugel urenia
Zivica pre 3D tla¢ individudlnych zubnych rekonStrukcii, mostikov
a umelych zubov.

3. Indikacie a klinicky prinos

Pouzitie dentalnych rekontrukcii z materidlu VarseoSmile TriniQ je urce-
né na obnovu Zuvacej funkcie a estetiky zubov v oblasti prednych a boé-
nych zubov vratane zuvacich pldch pri tychto stavoch:

o Defekty zubov sposobené drazom, zubnym kazom, opotrebovanim,
abréaziou alebo eréziou/biokoréziou

Oslabenie a/alebo nelpiné vytvorenie zubnej Struktdry (geneticka
dysplazia)

Zmeny zhryzu, zmeny tvaru a polohy

Ciastogny alebo tplny edentilizmus

4. Pouzivatelia a ciefova skupina pacientov

VarseoSmile TriniQ je zdravotnicka pomécka uréena na pouzivanie od-
bornikmi, ako s zubni lekari, zubni asistenti a zubni technici, a moze
sa pouZivat na liecbu v3etkych pacientov, ktori nemaju kontraindikciu
podfa odseku 5.

5. Kontraindikécie

Material VarseoSmile TriniQ je kontraindikovany v pripade zndmych aler-
gii na jednu alebo viac zloZiek. V pripade pochybnosti je pred pouZitim
tohto vyrobku potrebné Specifickym testom overit a vylucit' alergiu. Ma-
teridl by sa nemal pouzivat na iné Ucely ako tie, ktoré popisuje vyrobca.
Akakolvek odchylka od zamy3laného pouZitia, ndvodu na pouzitie alebo
konstrukénych poziadaviek na Specificky ucel moze mat negativny vplyv
na chemicku a fyzikalnu kvalitu predmetov vyrobenych z tohto materiélu.

6. Materialové vlastnosti a dodacia jednotka

Materidl VarseoSmile TriniQ je keramicky pineny hybridny material,
ktory pozostéva z (met)akrylatov, keramickych plniv, inicidtorov, aditiv
a pigmentov. VarseoSmile TriniQ je materiél na baze polyméru, ktorého
vytvrdzovanie sa dosahuje pouZitim UV svetla a na tento Ucel obsahuje
iniciatory fotopolymerizacie (materil triedy 2 podfa ISO 4049:2019).

Fyzikalne vlastnosti

Pevnost v ohybe 120 MPa

Povrchova tvrdost >90 Shore D

Vinova dizka 385-405nm

Dodacie jednotky

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
41171 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
77 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ M1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ oM1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ 0M3 2509

Farby a oznacenia farieb na zaklade farebnej stupnice VITA Classical
A1-D4° a tiez VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Upozornenie: Dostupnost jednotlivych variantov vyrobku sa méze regio-
nalne liit. Najnovsie informacie o vyrobkoch néjdete na webovej stranke
spolocnosti BEGO.

7. Varovania

Pri spracovani materialu VarseoSmile TriniQ v kvapalnej forme je potreb-
né dodrziavat nasledujlce vystrazné upozorenia:

* Pred pouzitim si precitajte kartu bezpe¢nostnych tdajov.

o VarseoSmile TriniQ sa moze pouzivat vyluéne na vyrobu definitivnych
alebo docasnych mostikov, koruniek, inlejov, onlejov, zubnych faziet a
protetickych zubov v stlade s konstrukénymi poziadavkami popisany-
mi v tomto ndvode na pouZitie.

Akakolvek odchylka od ndvodu na pouZitie moze nepriaznivo ovplyvnit
chemické a fyzikalne vlastnosti a biokompatibilitu kone¢ného vyrobku.
Vyrobok obsahuje latky, ktoré mdZu sposobit podrazdenie pokozky
alebo vyvolat alergické kozné reakcie.

Zabrarite vdychnutiu alebo prehltnutiu. MoZe viest k podrazdeniu
dychacich ciest.

MbdZe poskodit plodnost alebo nenarodené dieta.

V pripade kontaktu pokozky so Zivicou umyte velkym mnoZstvom vody.
V pripade kontaktu s o€ami niekofko mindt opatrne oplachujte vodou.
Vlyberte kontaktné SoSovky, ak su pritomné a daju sa lahko odstranit.
Pokracujte v oplachovani.

V pripade poZitia alebo podozrenia na pozitie vyhladajte lekarsku po-
moc a v pripade nevolnosti zavolajte toxikologické centrum/lekara.

8. Preventivne opatrenia

Pri spracovani materiélu VarseoSmile TriniQ noste ochranny odev a tiez
ochranné okuliare a nitrilové rukavice. DalSie informacie o manipulécii
s vyrobkom su uvedené v karte bezpecnostnych tdajov, ktora je k dis-
pozicii na internetovej stranke www.bego.com. V ojedinelych pripadoch
v8ak nie je mozné vylucit vyskyt individudlnych reakcii (napriklad nezna-
Sanlivost alebo alergické reakcie). V takychto pripadoch by uZ pouZivatel
nemal materiél VarseoSmile TriniQ viac pouzivat.

Uschovajte na dobre vetranom mieste. Nadobu udrZiavajte tesne uzavre-
td. Uschovajte uzamknuté. Je nevyhnutné dodrZiavat podmienky skla-
dovania a prepravy. NepouZivaijte Zivicu po uplynuti datumu exspiracie.
Tento navod na pouZitie alebo relevantné informécie, ktoré s v fiom
obsiahnuté, postupte dal$im pouzivatelom vyrobkov, pretoZe ich nedodr-
Zanie predstavuje vysokeé riziko vzniku nespolahlivych a/alebo nepouZitel-
nych vyrobkov, ktoré méZu ohrozit bezpeénost pouzivatela.

9. Bezpecnost' v prostredi MR

VarseoSmile TriniQ pozostava z materialov, ktoré s elektricky nevodivé,
nekovové a nemagnetickeé.

10. Neziaduce vedrajsie ucinky

NeZiaduce Uginky, reakcie alebo podobné javy vratane tych, ktoré nie su
uvedené v tomto ndvode na poufZitie, je potrebné okamzite nahlasit vyrob-
covi alebo miestnemu distributorovi.

* Této znacka je obchodné oznacenie/registrovana znacka podniku, ktory
nepatri do podnikatelskej skupiny BEGO.

11. Preprava a skladovanie

Zivica VarseoSmile TriniQ musi byt chranené pred dopadom svetla, aby
sa zabranilo spontannej polymerizcii. Skladovanie a preprava musia pre-
biehat v originalnej fladi v rozsahu tepldt od 4 °C do 35 °C. Zvysky Zivice
je moZné uchovévat vo vanicke na Zivicu 3D tlaciame so zatvorenym
krytom tlaciarne 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
mdze viest k nepouzitelnym vysledkom.

Uplne polymerizované vytiacené objekty sa mdzu skladovat pri izbovej
teplote chranené pred dopadom svetla.

12. Likvidacia

Uplne polymerizované zvy$ky materiélu (zakladova doska, podpornd
Struktira) sa mozu likvidovat ako komundlny 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 dentainych objektov
pomocou procesu 3D tlace. Prehfad vSetkych 3D tlaciarni, Cistiacich
prostriedkov a UV polymerizaénych jednotiek overenych a schvalenych
na spracovanie materialu VarseoSmile TriniQ je k dispozicii na stranke:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Potrebné vybavenie

Varovanie: Iba pri pouziti overenych 3D tlaciarni, Cistiacich prostriedkov

a UV polymerizaénych jednotiek schvalenych na spracovanie VarseoSmi-

le TriniQ s parametrami spracovania stanovenymi pre VarseoSmile Tri-

niQ je mozné dosiahnut vysledky, ktoré bezpetne spifaju uréeny Gcel

VarseoSmile TriniQ.

o Overené 3D tlaciarne, vratane softvéru Nesting, naprikiad BEGO
Varseo XS a BEGO CAM Creator

¢ Overeny Cistiaci prostriedok/zariadenie na odstranenie zvyskovej Zivi-

ce, napriklad etanol (> 96 %), izopropanol (2 99,5 %) alebo InovaPrint

Wash* (REF 41167) a ultrazvukovy kupel

Overena UV polymerizatnd jednotka, napriklad Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Spachtla z usfachtilej ocele

Rozpraovacia flasa s etanolom alebo izopropanolom

Rezaci brisny kotu¢ alebo boéné tipacie klieste (na odstrariovanie

podpornej Struktdry)

Pripadne pieskova¢ 1,5 bar

Pripadne otryskavaci prostriedok 50 um (napriklad Perlablast® micro,

BEGO, REF 46092/54302)

e QOchranné prostriedky

13.2. Konstrukéné poziadavky
Pri digitalnej  kontrukcii dentdlnych objektov z  materidlu
VarseoSmile TriniQ je potrebné dodrZiavat nasledovné pokyny:

Indikdcia Dizajn Obréazok™  Perma-  Docasne Poziadavka
nentne  (do nadizajn
(12me-  12me-
siacov  siacov)
adlhsie)
Plne anatomic-
ké jednoducha
korunkavob- () . v/ Y Miniméina
lasti prednych hriibka
- 2ubov steny boénych
L"d,';’" Plne anatomic- aprednjch
"; e kijednoducha zubov 0,7 mm
o, korunkavob- . @ % / eMiniméina
Strukcie  2stibocnyeh hriibka steny
zubov prizubnych
fazetach
Zubnafazeta ' . . 05mm
Inlej, onlej M~
Plne anatomické
monolitické
mostikové Maxiména i
konstrukcie pre * Maximalina Sir-
oblast' pred- 4 000 / / kamedziclan-
nychalalebo (e ku 1 molar
boc¢nych zubov * Mostiky
az 7 ¢lankov vprednej
bez ¢lankov oblasti:
mostika * Minimalna
Plne anatomické glggéign:v 4
monolitické hribka sten
mostikové 1.0mm Y
konstrukcie pre . Minimé\ny
.. oblast pred- Lo
Mostikové spojovaci
konstruk- gygh g/alebo m / / prierez
cie ocnth ZU!JOV 14 mm?
s max. jednym )
medziélan- * Mostiky v ob-
kom mostika |asti bocnych
azdo 3 élankov 2ubov:
| * Miniméalna
Plne anatomicky okluzalna
monoliticky aobvodova
mostik pre oblast hriibka steny
prednych a/alebo 1,0mm
bocnych zubov * Minimélny
smax.3ne- got® X spojovaci
susediacimi prierez
medziclankami 16 mm?
(az 7-Clankove
mostikové
konstrukcie)
Protetické zuby AR,
Protetické na spojenie n / / ) mﬁr: I:tgn
zuby s0zakladriou 10mm Y
zubnej protézy WO '
** priklad
13.3. Nesting

PoZadovany softvér v zavislosti od pouzitej 3D tlaciarne:

o CAM Creator Print verzia 1.32 alebo vy3sia

¢ Asiga Composer verzia 1.3.3 alebo vyssia

Parametre tlace poZadované na spracovanie materiélu VarseoSmile TriniQ
st uvedené v Specifickom subore materidlu pre vasu 3D tlagiarefi. Aby
ste zvolili spravny subor materidlu, zvolte va§ model 3D tla¢iarne a
VarseoSmile TriniQ v prisludnom softvéri Nesting. Nacitajte pozadovany
stibor STL do vasho softvéru Nesting.

Dal3ie parametre tlace:

o hribka vrstvy 50 ym (prednastavené/predvolené)

* horizontalne zarovnanie dentélnych objektov, okluzaina rovina voci
konstrukénej platforme; vynimka pre mostiky: vyrovnanie mostikov
pod uhlom 45° voci konstrukénej platforme

¢ odporica sa automatické generovanie podpornych Struktar

13.4.3D tla¢

|dealny rozsah teploty spracovania materialu VarseoSmile TriniQ je medzi
18 °C a 35 °C. Pred prvym pouzitim pretrepte fladu pocas priblizne 2 mi-
nit, aby sa Zivica homogenizovala. Pri premiestriovani Zivice do vanicky
na Zivicu v overenej 3D tlaciarni dbajte na to, aby bola Zivica vystavena
dennému svetlu pokial mozno ¢o najkratsi ¢as. Ak je na povrchu viditelna
priehfadnd vrstva, Zivicu vo vanike na Zivicu premieSajte.

Spustite poziadavku 3D tlace podfa navodu na pouZitie vyrobcu 3D tla-
¢iarne. Vytlaené objekty odstrarite z konStrukénej platformy podra na-
vodu na pouZitie vyrobcu 3D tla¢iamne. Na tento Ucel pouZite v pripade
potreby Spachtu z uslachtilej ocele.

Upozornenie: Po vybrati vytlagenych objektov z 3D tlaciarne a odstra-
neni z konstrukénej platformy by sa mali nasledujlice kroky odstrariova-
nia zvy$kovej Zivice a vytvrdzovania vykonat bez dihSieho prerudenia a
skladovania vytlagenych objektov, aby sa zabranilo neziadtcim zmenam
materialu.

13.5. Odstranenie zvyskovej zivice

Odstranenie zvySkovej Zivice sa vykonava Cistenim vytlagenych objektov

v ultrazvukovom kupeli. Ako Cistiaci roztok sa mozu pouZit etanol (2 96 %),

izopropanol (> 99,5 %) alebo InovaPrint Wash* (REF 41167):

. 3 mindty istenia v ultrazvukovom kipeli v opatovne pouzitenom Cis-
tiacom roztoku.

. 2 mindty Cistenia v ultrazvukovom kipeli v Cerstvom Cistiacom roztoku.

. Postriekanie vytlacenych objektov etanolom (> 96 %) alebo izopropa-
nolom (2 99,5%).

. Opatrné vysusenie Cistenych objektov stlacenym vzduchom.

. Zostavajlce lesklé Skvrny na vytlacenych objektoch naznacuju zvysko-
v Zivicu. Tie odstranite postriekanim vytla¢enych objektov etanolom
(296 %) alebo izopropanolom (2 99,5 %). Zvy3ky Zivice je moZné od-
stranit tiez Stetcom namocenym v etanole (> 96 %) alebo izopropanole
(299,5 %).

.V pripade potreby vyCistené objekty opat vysuste stlacenym
vzduchom.

Varovanie: Etanol alebo izopropanol nikdy nenalievajte priamo do ul-

trazvukového kupela, ale vzdy ho vlozte do ultrazvukového kipela na-

plneného vodou v odporicanej nadobe (REF 19621). Musi sa pouZivat
ultrazvukovy kupel s ochranou proti vybuchu.

Upozornenie: Uvedena celkova doba Cistenia by sa nemala prekrogit, v
opacnom pripade mdZe djst k poSkodeniu vytlagenych objektov.
Upozornenie: Pri pouziti etanolu (> 96 %) alebo izopropanolu (> 99,5%)
ako Cistiaceho roztoku sa na povrchu dentélnych objektov méZe vytvérat
belava vrstva. Jedna sa o usadeninu keramickej vyplne VarseoSmile Tri-
niQ. Usadenina je zdravotne neskodna a po naslednom vytvrdnuti vytla-
¢enych objektov sa dé odstranit lestenim.

13.6. Vytvrdzovanie

Pred vytvrdzovanim odstrafite podpomé Struktiry pomocou rezacieho
brisneho kotuca alebo bocnych tipacich kliesti. Dbajte na to, aby ste
vytladené objekty nezdeformovali.

Vytlagené objekty vytvrdte pomocou UV polymerizacnej jednotky
Varseo Cure s parametrami uloZenymi pre VarseoSmile TriniQ pocas 2 x
2:30 min. Aby polymerizacia prebehla rovnomemne, objekty medzi jednot-
livymi cyklami vytvrdzovania otacajte.

Prehfad dalsich UV polymerizagnych jednotiek overenych a schvalenych
na vytvrdzovanie dentalnych objektov z materialu VarseoSmile TriniQ je k
dispozicii na stranke:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Upozornenie: Kazdéd uvedend doba vytvrdzovania sa vztahuje
len na pravidelne udrZiavané UV polymerizatné jednotky.

Upozornenie: Po vytvrdnuti sa moZe objavit mierne Zitkasté sfarbenie vy-
tlagenych objektov. Toto sfarbenie je normélne a po kratkom Case zmizne.
Varovanie: Ak z dévodu nespravneho fungovania UV polymerizatnej
jednotky dojde k prerueniu procesu vytvrdzovania, vytiaéeny objekt ne-
pouZivajte, kym neddjde k jeho polymerizécii v rémci kompletného cyklu
vytvrdzovania.
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13.7. Kone€na lprava a d'alSie spracovanie vytlacenych objektov

Po vytvrdnuti je mozné objekty z materidlu VarseoSmile TriniQ lestit
pemzou a ledtiacou pastou. Pri ledteni dbajte na to, aby ste vytlacené
objekty nezdeformovali.

Vytvrdnuté objekty z materidlu VarseoSmile TriniQ je mozné charakteri-
zovat alebo dodatocne opracovat a doplnit kompozitnymi farbami, ako aj
priamymi a nepriamymi kompozitmi. Je potrebné dodrZiavat platny navod
na pouzitie vyrobcu kompozitnych farieb alebo kompozitnych fazetova-
cich zmesi.

Upevnenie mostikov, koruniek, inlejov, onlejov a zubnych faziet

¢ Definitivne upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile TriniQ na pri-
rodzenom zube sa moZe vykonavat pomocou pinych alebo samolepia-
cich upeviiovacich kompozitov.

¢ Docasné upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile TriniQ na priro-

dzenom zube sa mdZe vykonévat pomocou doCasnych upeviiovacich

cementov.

Upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile TriniQ na kovovych

skeletoch sa mdze vykonavat pomocou upeviiovacich alebo fazetova-

cich kompozitov.

Upozornenie: V kazdom pripade je potrebné dodrziavat névod na pouzi-
tie prisluSného vyrobcu kompozitu alebo cementu.

Upozornenie: Skloionoméme cementy nie sii vhodné na upevnenie ob-
jektov z materialu VarseoSmile TriniQ.

Upevnenie protetickych zubov

Protetické zuby vyrobené z materialu VarseoSmile TriniQ je mozné spajat
50 za studena polymerizovanymi alebo 3D vytlacenymi plastami zakladne
zubnej protézy. Na tento Ucel sa musi dodrZiavat prisludny platny navod
vyrobcu materidlu zakladne zubnej protézy na pripojenie protetickych
zubov k zakladni zubnej protézy. Ak vyrobca zékladne zubnej protézy
neposkytne intrukcie na spojenie protetickych zubov so z&kladiou zub-
nej protézy, moze sa v pripade zakladni zubnej protézy vytvrdzovanych
za studena na spojenie protetickych zubov so zékladriou zubnej protézy
pouzit materidl zakladne zubnej protézy a pri 3D tlacenych zakladniach
zubnej protézy sa mdze na spojenie protetickych zubov so zékladiiou zub-
nej protézy pouZit kvapalna Zivica VarseoSmile TriniQ.

Cistenie vytvrdnutych objektov
Uplne vytvrdnuté objekty z materidlu VarseoSmile TriniQ je mozné Cistit
odparovanim alebo v ponornom kipeli s istiacim roztokom.

14. Symboly na etikete

Referencné  Nazov Popis Referencia
Cislo a grafika
Oznacenie  Oznacuje zhodu s naria- Nariadenie (EV)
c € zhody CE denim (EU)2017/745  2017/745, priloha V
511 Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdra- 1SO 15223-1:2021
votnickej pomacky Zdravotnicke pomacky
“ * Symboly na pouzitie
v rdmci informacii,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
513 Datum vyroby Oznacuje datum, kedy SO 15223-1:2021
bolazdravotnicka po-  Zdravotnicke pomacky
&I mocka vyrobena. ¢ Symboly na pouzitie
v ramci informacii,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
514 Pouzitedo ~ Oznacuje datum, po 1SO 15223-1:2021
uplynuti ktorého sa Zdravotnicke pomdcky
g zdravotnickapomdcka ¢ Symboly na pouzitie
uznesmie pouzivat. v ramci informéacii,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
515 OznaCenie  Zobrazuje oznacenie S0 15223-1:2021
Sarze Sarze vyrobcu, aby bolo  Zdravotnicke pomacky
mozné identifikovat * Symboly na pouZitie
Lot Sarzu alebo davku v ramci informacii,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
516 Katalogové  Oznacuje katalogovée 180 15223-1:2021
¢islo ¢islo vyrobeu, aby bolo ~ Zdravotnicke pomécky
mozné identifikovat * Symboly na pouZitie
zdravotnicku pomdcku v rdmi informaci,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
532 Chrante pred Oznacuje zdravotnicku 1S 15223-1:2021
S sinecnym pomacku, ktora musi byt Zdravotnicke pomacky
71? svetiom chranend pred zdrojmi ~ ® Symbqu na pquijtie
0 svetla v rdmci informacif,
ktoré ma poskytnat
vyrobca
537 Hrani¢né hod- Oznacuje hraniéné 1SO 15223-1:2021
noty teploty  hodnoty teploty, ktorym  Zdravotnicke pomécky
/ﬂ/ moZe byt zdravotnicka ® Symboly na pouZitie
pomdcka bezpecne v ramci informacii,
vystavena ktoré ma poskytnat
vyrobca
543 Dodrziavajte Upozorriuje pouzivatefa, 1SO 15223-1:2021
navod na Ze jenevyhnutné Zdravotnicke pomacky
D}] pouzitie alebo dodrziavat navod * Symboly na pouZitie
elektronicky  na pouzitie v ramei informacii,
navod ktoré ma poskytnat
na pouzitie vyrobca
544 Pozor Oznatuje, ze v blizkosti  1SO 15223-1:2021

5.7.

=y

Zdravotnicka
pomdcka

miesta, kde bol symbol  Zdravotnicke pomécky
umiestneny, je potrebnd ¢ Symboly na pouzitie
primanipulécii so zaria- v ramci informécii,
denimalebo ovladanim  ktoré ma poskytnut
opatrnost, alebo Ze si vyrobca

aktualna situécia vyza-

duje pozornost obsluhy

alebo zasahu z jej strany,

aby sa predislo neziadu-

cim nasledkom.

Oznacuje, Ze pridanom 1SO 15223-1:2021

predmete ide o zdravot- - Zdravotnicke pomacky

nicku pomacku. ¢ Symboly na pouZitie
v ramei informacii,
ktoré ma poskytnut
vyrobca




IRl Navodila za uporabo

VarseoSmile TriniQ

1. Opis izdelka

Hibridni material na osnovi akrilata s keramiénim polnilom za izdela-
vo zobozdravstvenih objektov za trajno ali zacasno zdravijenje zob-
nih okvar ali izgube zob v obliki restavracije posameznega zoba (npr.
krone, inlayi, onlayi, luske), mostickov, oblog na kovinskih ogrodjih in
protetiénih zob. Hibridni material se oblikuje v posamezni dentalni objekt
s postopkom 3D-tiska (SLA, DLP, LCD) in strdi v napravi za UV-poli-
merizacijo. 3D-tiskanje 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
zob.

3. Indikacije in kliniéne koristi

Uporaba dentalnih restavracij iz VarseoSmile TriniQ je indicirana za
obnovo funkcije Zvecenja in estetiko zob v sprednjem in stranskem pre-
delu, vklju¢no s povrsinami za Zvecenje, in sicer v naslednjih primerih:
¢ okvare zob zaradi travme, kariesa, obrabe, abrazije ali erozije/bioko-
rozije

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 pripomogek, namenjen strokovnja-
kom, kot so zobozdravniki, zobozdravstveni asistenti in zobotehniki, in
se lahko uporablja za zdravjenje vseh pacientov, pri katerih ni kontrain-
dikacij 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 uporabljati
za namene, ki niso navedeni s strani proizvajalca. Vsako odstopanje od
predvidene uporabe, navodil za uporabo ali konstrukcijskih zahtev za
dolo¢en namen lahko negativno vpliva na kemi¢no in fizikaino 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, keramiénih polnil, iniciatorjev, aditivov in pi-
gmentov. VarseoSmile TriniQ je material na osnovi polimerov, katerega
strjevanje se doseZe z uporabo UV-svetlobe in za ta namen vsebuje
iniciatorje fotopolimerizacije (material razreda 2 po ISO 4049:2019).

Fiziéne lastnosti

Upogibna trdnost 120 MPa

Povrsinska trdota >90 Shore D

Valovna dolZina 385-405nm

Dostavne enote

41170 VarseoSmile TriniQ A 5009
417 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
AN77 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
4174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ oM1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ oM1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ om3 2509

Barve in oznake odtenkov na podlagi barvne lestvice VITA Classical A1-
D4° ter VITA Toothguide 3D -MASTER®.

Opomba: razpoloZljivost posameznih razliic izdelka se lahko regio-
nalno razlikuje. Aktualne informacije o izdelku najdete na spletni strani
BEGO.

7. Opozorila

Pri obdelavi zdravila VarseoSmile TriniQ v tekoi obliki je treba uposte-
vati naslednja opozorila:

Pred uporabo preberite varnostni list.

VarseoSmile TriniQ se sme uporabljati samo za izdelavo trajnih ali
zaasnih mostickov, kron, inlayev, onlayev, lusk in protetiénih zob
v skladu z zahtevami glede sestave, opisanimi v teh navodilih za
uporabo.

Vsako odstopanje od navodil za uporabo lahko negativno vpliva na
kemijske in fizikalne lastnosti ter biozdruZljivost kontnega izdelka.
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrogijo draZenje koZe ali alergijske
koZne reakcije.

lzogibajte se vdihavanju ali poZiranju. Lahko povzroéi draZenje
dihalnih poti.

Lahko Skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku.

V primeru stika koze s smolo sperite z obilo vode.

V primeru stika z oémi previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstra-
nite kontaktne lece, Ce jih imate in jih je enostavno odstraniti. Nada-
ljujte z izpiranjem.

Ce pride do zauZitja ali suma nanj, poistite zdravnisko pomot in pok-
li¢ite center za zastrupitve/zdravnika, ¢e se ne poCutite dobro.

8. Previdnostni ukrepi

Med obdelavo VarseoSmile TriniQ nosite zas¢itno obleko, zaCitna 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. nezdru-
Zljivosti ali alergijske reakcije). V teh primerih naj uporabnik izdelka Var-
seoSmile TriniQ ne uporablja vec.

Hranite na dobro prezratenem mestu. Posodo hranite tesno zaprto.
Hranite pod klju¢em. Upostevati je treba pogoje skladiscenja in tran-
sporta. Smole ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ta navodila za uporabo ali v njih vsebovane ustrezne informacije pos-
redujte drugim uporabnikom izdelkov, saj njihovo neupostevanje pred-
stavlja 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 elekiri¢no prevo-
dni, kovinski in magnetni.

10. Nezeleni stranski u¢inki

NezZelene utinke, reakcije ali podobne dogodke, vkljuéno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, je treba takoj sporociti proizvajalcu
ali lokalnemu distributerju.

* Ta znak je poslovna oznaka/registrirana znamka podjetja, ki ni del
poslovne skupine BEGO.

11. Transport in skladi$cenje

Smolo VarseoSmile TriniQ je treba zaS¢ititi pred svetlobo, da se prepregi
spontano polimerizacijo. Skladis¢enje in transport morata potekati v ori-
ginalni steklenicki pri temperaturi med 4 in 35 °C. Shranjevanje ostankov
smole v posodici za smolo 3D-tiskalnika je mozZno, ko je pokrov tiskalnika
za za$cito 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, za$¢itene pred svetlobo.

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

Izdelek VarseoSmile TriniQ je bil razvit za izdelavo zobnih objektov s po-
stopkom 3D-tiskanja. Pregled vseh 3D-tiskalnikov, Cistilnih sredstev in
naprav za UV-polimerizacijo, potrjenih in odobrenih za obdelavo izdelka
VarseoSmile TriniQ, je na voljo na:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Potrebna oprema

Opozorilo: rezultate, ki zanesljivo izpolnjujejo namen izdelka
VarseoSmile TriniQ, je mogote doseCi 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.

¢ Preverjen 3D-tiskalnik, vkljutno s programsko opremo Nesting, npr.
BEGO Varseo XS in BEGO CAM Creator

Potrieno Cistilno sredstvo/naprava za odstranjevanje ostankov smo-
le, npr. etanol (2 96 %), izopropanol (2 99,5 %) ali InovaPrint Wash*
(REF 41167) in ultrazvocna kopel

Potrjena naprava za UV-polimerizacijo, npr. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Lopatica iz nerjavnega jekla

Razprsilo z etanolom ali izopropanolom

Rezalna plos¢a ali kleSte SCipalke (za odstranjevanje podpome
strukture)

Po moZnosti peskalna naprava 1,5 bara

Po moZnosti brusilno sredstvo 50 um (npr. Perlablast® micro, BEGO,
REF 46092/54302)

¢ Zatitna oprema

13.2. Konstrukcijske zahteve
Pri digitaini  konstrukciji ~ dentalnih  objektov
TriniQ, je treba upostevati naslednje:

iz VarseoSmile

Indikacija  Oblikovanje Slika** Trajno  Zacasno Zahtevaza
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vet) cev)

Popolnoma

anatomska

enojna krona . . v v/

vpredelu * NajmanjSa

sprednjih zob debelina stene
stranskih in

Restavra-  Popolnoma sprednjih zob

cijaposa- anatomska

A 0,7mm

meznega enojnakronav . / / .
zoba predelu stran- * Minimalna
skihzob debelina
stene za luske

Luska ' . . v/ A
Inlay, onlay MmN v v/
Popolnoma ana-
tomske monoli- PR
tne konstrukcije * Najvecja Sirina
mostickovzaob- i) BB r1nedc|\enaje
motje sprednjih / v/ molar
in/ali stranskih 00000 * Mosticki
zobzdo7 Eleni vanteriornem
brez ¢lenov obmocju:
mosticka *Najmanj$a
e
tomske monoli- inobodno
tne konstrukcije 1.0mm
mostickov za ob- N Najmanjéi

Kon- mocje sprednjih

strukcije  infali stranskih m v v zreor_ﬁizka

mosti¢-  zobznajve¢ 12 r#m?

kov enimvmesnim )

¢lenom mostic- * Mosticki
kazdo3 leni vobmocju
stranskih zob:
Popolnoma ana- * Najmanjsa
tomskj monolitni debelina ste-
mosticek za ob- ne okluzalno
mocje sprednjih in obodno
in/ali stranskih 1,0mm
wbznajve:  “ogge@® X /o eNajmanjsi
3 nesosednjimi prerez
medé!eni spojnika
(do 7-Clenske 16 mm?
konstrukcije
mosticka)
Proteticni zobje o Mini
o Minimalna
Protetiéni  za povezovanje n .
zobje s proteticno v/ 4 ;!e()b;ma Sl
0snovo WO .
** primer

13.3. Nesting

Potrebna programska oprema glede na uporabljeni 3D-tiskalnik:

¢ CAM Creator Print razlicica 1.32 ali novej$a

¢ Asiga Composer razli¢ica 1.3.3 ali novej$a

Parametri tiskanja, ki so potrebni za obdelavo izdelka VarseoSmile TriniQ,
s0 navedeni v posebni datoteki materiala za vas 3D-tiskalnik. Ce Zelite
izbrati pravo datoteko materiala, izberite svoj model 3D-tiskalnika in Var-
seoSmile TriniQ v ustrezni programski opremi Nesting. NalozZite Zeleno
datoteko STL v programsko opremo Nesting.

Drugi parametri tiskanja:

¢ Debelina sloja 50 um (prednastavijena/privzeta)

* Horizontalna poravnava zobnih objektov, okluzalne ravnine na gradno
platformo; izjema za mosticke: poravnajte mosticke pod kotom 45° gle-
de na gradno platformo

¢ Priporocljivo je samodejno ustvarjanje podpornih struktur

13.4. 3D-tiskanje

|dealno 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 potrienega
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
prozorna 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 plo¢adi je treba nadaljnje korake odstranjevanja
ostankov smole in naknadnega utrjevanja izvesti brez daljsih prekinitev in
skladis¢enja natisnjenih predmetov, da se izognete neZelenim spremem-
bam materiala.

13.5. Odstranjevanje ostankov smole

Ostanke smole odstranite s ¢is¢enjem natisnjenih objektov v ultrazvocni

kopeli. Kot €istilno raztopino lahko uporabite etanol (2 96 %), izopropanol

(299,5 %) ali InovaPrint Wash* (REF 41167):

1. 3 minute ¢id¢enja v ultrazvocni kopeli s Cistilno raztopino za veckratno
uporabo.

. 2 minuti ¢iS€enja v ultrazvocni kopeli s svezo istilno raztopino.

. Prenje potiskanih predmetov z etanolom (2 96 %) ali izopropanolom
(299,5 %).

. Previdno susenje ocidcenih objektov s stisnjenim zrakom.

. Preostale sijoe lise na natisnjenih objektih kaZejo na ostanke smo-
le. Te odstranite tako, da natisnjene objekte poskropite z etanolom
(296 %) ali izopropanolom (2 99,5 %). S Copicem, namocenim v etanol
(296 %) ali izopropanol (2 99,5 %), lahko prav tako odstranite ostanke
smole.

w N

o

Opozorilo: nikoli ne nalijte etanola ali izopropanola neposredno v ul-
trazvoéno kopel, ampak ga vedno postavite v priporoceni posodi
(REF 19621) v z vodo napolnjeno ultrazvoéno kopel. Uporabljajte ultra-
zvocno kopel, ki je vara pred eksplozijo.

Opomba: ne prekoracite doloéenega skupnega Casa Ciséenja, sicer se
lahko natisnjeni objekti poSkodujejo.

Opomba: pri uporabi etanola (2 96 %) ali izopropanola (> 99,5 %) kot
Cistilne raztopine se lahko na povrsini zobnih objektov tvori belkasta plast.
To je usedlina keramiénega polnila izdelka VarseoSmile TriniQ. Usedlina
je nedkodljiva in jo je mogoce odstraniti s poliranjem po naknadnem utrje-
vanju natisnjenih objektov.

13.6. Naknadno utrjevanje

Pred naknadnim utrjevanjem odstranite podporne strukture z rezalno
plosco ali klescami Scipalkami. Pazite, da natisnjenih objektov ne defor-
mirate.

Naknadno utrdite natisnjene objekte z napravo za UV-polimerizacijo
Varseo Cure s parametri, shranjenimi za VarseoSmile TriniQ, in sicer 2 x
2:30 min. Objekte med cikli naknadnega utrjevanja obracajte za enako-
merno polimerizacijo.

Pregled drugih naprav za UV-polimerizacijo, potrienih in odobrenih za
naknadno utrjevanje zobnih objektov podjetja VarseoSmile TriniQ, je na
voljo na:

https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

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 &asu 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 ploveem
in polimo pasto. Pri poliranju, ¢e je potrebno, pazite, da ne deformirate
natisnjenih objektov.

Naknadno utrjene objekte, izdelane iz VarseoSmile TriniQ, je mogoce ka-
rakterizirati ali naknadno obdelati in dopolniti s kompozitnimi barvami ter
direktnimi in indirektnimi kompoziti. UpoStevati je treba veljavna navodila
za uporabo proizvajalca kompozitnih lazur ali kompozitnega materiala za
previeke.

Pritrditev mostickov, kron, inlayev, onlayev in lusk

* Objekti iz VarseoSmile TriniQ se lahko dokon¢no pritrdijo na naravni
zob s pomogjo polno lepilnih ali samolepilnih pritrditvenih kompozitov.

* Objekti iz VarseoSmile TriniQ se lahko zagasno pritrdijo na naravni zob
s pomogjo zacasnih pritrditvenih kompozitov.

 Objekti iz VarseoSmile TriniQ se lahko na kovinska ogrodja 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 proteti¢no
osnovo. V ta namen je treba upostevati veljavna navodila proizvajalca
materiala za proteticno osnovo za povezavo proteticnih zob s proteticno
osnovo. Ce proizvajalec protetiéne osnove ne zagotovi navodil za pove-
zovanje protetiénih zob s protetiéno osnovo, lahko uporabite material za
proteticno osnovo za povezovanje protetiénih zob s protetiéno osnovo za
hladno polimerizirane protetiéne osnove in tekoco smolo VarseoSmile
TriniQ za povezovanje protetiénih zob na protetiéno osnovo za 3D-natis-
njene protetiéne osnove.

Ciscenje naknadno utrjenih objektov
Popolnoma utrjene objekte iz VarseoSmile TriniQ lahko o€istite z izhlape-
vanjem ali v potopni kopeli s €istilno raztopino.

14. Simboli na etiketi

Referenéna  Naziv Opis Referenca
Stevilka
ingrafika
Oznaka skla-  Oznacuje skladnost Uredba (EU) 2017/745,
c € dnosti CE zUredbo (EU)2017/745 Priloga V
5141 Proizvajalec  Navaja proizvajalcame- 1SO 15223-1:2021
dicinskega pripomocka  Medicinski pripomocki
“ ¢ Simboliza uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec
513 Datumproi-  Navajadatumizdelave SO 15223-1:2021
zvodnje medicinskega pripo-  Medicinski pripomocki
&I mocka ¢ Simboliza uporabo
vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec
514 Uporabnodo Navaja datum, pokate- 1O 15223-1:2021
rem medicinskega pripo- Medicinski pripomocki
g mocka ni ve¢ dovoljeno ¢ Simboliza uporabo
uporabljati vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec
5.1.5 Oznaka serije Navaja proizvajaléevo 1S 15223-1:2021
Stevilko serije, da je seri- Medicinski pripomocki
jomogoce identificirati  ® Simboliza uporabo
Lot vinformacijah, kijih
zagotovi proizvajalec
5.1.6 Stevilka Navaja katalosko $te- SO 15223-1:2021
kataloga vilko proizvajalca,da  Medicinski pripomocki
jemogoce identificirati  ® Simboli za uporabo
medicinski pripomocek  vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec
5.3.2 Zadcititi Navaja medicinski pripo- 1SO 15223-1:2021
S predsonéno  mocek, kizahtevazasci- Medicinski pripomocki
7.1? svetlobo to pred viri svetlobe ¢ Simboliza uporabo
0 vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec
537 Temperaturne Navajatemperaturne SO 15223-1:2021
mejne mejne vrednosti, ki jim je Medicinski pripomocki
_/ﬂ/ vrednosti medicinski pripomocek ¢ Simboli za uporabo
lahko varnoizpostavijen  vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec
543 Upostevajte  Uporabniku sporo¢a, da 1SO 15223-1:2021
navodilaza  je treba upostevati navo- Medicinski pripomocki
[:E] uporaboali  dilaza uporabo  Simboliza uporabo
upostevajte vinformacijah, ki jih
elektronska zagotovi proizvajalec
navodilaza
uporabo
544 Pozor Oznaduje, da je potrebna 1SO 15223-1:2021
previdnost pri rokovanju  Medicinski pripomocki
é spripomockomalikr- ¢ Simboli za uporabo
milnikom v blizini mesta,  vinformacijah, kijih
kjer je name3cen simbol,  zagotovi proizvajalec
alidatrenutna situacija
zahteva pozornost ali
posredovanje upravi-
telja, da se preprecijo
nezelene posledice
517 Medicinski ~ Oznauje, da je zadevni 1SO 15223-1:2021
pripomocek  predmet medicinski Medicinski pripomocki
pripomocek ¢ Simboliza uporabo

vinformacijah, ki jih
zagotovi proizvajalec

B3 Bruksanvisning

VarseoSmile TriniQ

1. Produktbeskrivning

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 protesténder. Hybridmaterialet formas med hjalp 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.

3. Indikationer och klinisk nytta

Anvéndning av dentala restaureringar av VarseoSmile TriniQ &r indi-

cerade for att aterstélla tuggfunktion och estetik i fram- och kind-

tandsomradet inklusive tuggytorna vid:

o Tanddefekter till foljd av trauma, karies, utmattning, nétning eller
erosion/biokorrosion

o Forsvagning av och/eller ofullstandigt bildad tandstruktur (genetisk
dysplasi)

o Bettforandringar, form- och lagesforandringar

o Delvis eller fullstandig tandloshet

4. Anvindare och patientmalgrupp

VarseoSmile TriniQ &r en medicinteknisk produkt avsedd att anvandas
av kvalificerad personal sasom tandmedicinskt utbildad personal och
tandtekniker och kan anvandas for behandling av alla patienter for vilka
ingen kontraindikation enligt punkt 5 féreligger.

5. Kontraindikationer

VarseoSmile TriniQ 4r kontraindicerad vid kind allergi mot négot av
innehallet. Vid tveksamheter méste allergin undersokas och uteslu-
tas med hjalp av ett specifikt test innan denna produkt anvands.
Materialet far inte anvéndas for andra andamél &n de som beskrivs
av tillverkaren. Alla avvikelser fran det avsedda dndamalet, 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 &r ett keramiskt fyllt hybridmaterial som bestér
av (met-)akrylat, keramiska fyllmaterial, initiatorer, tillsatser och
pigment. VarseoSmile TriniQ &r ett polymerbaserat material som
hdrdas genom anvéandning av UV-ljus och av denna anledning
innehaller initiatorer for fotopolymerisering (material av klass 2 enligt
1S0 4049:2019).

Fysikaliska egenskaper

11. Transport och forvaring

VarseoSmile TriniQ maste skyddas mot ljusexponering i syfte att for-
hindra spontan polymerisering. Forvaring och transport méste ske i
originalflaskan vid en temperatur pa 4 °C till 35 °C. Hartsrester kan
forvaras i 3D-skrivarens hartstrag med stangd UV-ljusskyddsképa,
eller under ett av hartstragets ljustata skydd. P& varje originalflaska
finns en etikett som anger fram till vilket sista forbrukningsdatum
hartsen kan anvéndas.

Observera: Bearbetning av materialet efter att sista forbrukningsda-
tum har passerats kan leda till obrukbara resultat.

Fullstandigt hardade utskriftsobjekt kan forvaras vid rumstemperatur
skyddade mot ljusexponering.

12. Avfallshantering

Fullstandigt hardade materialrester (basplatta, stodstruktur) kan
hanteras som hushallssopor. Overbliven harts eller rengdringsldsning-
ar med hartsrester ska avfallshanteras enligt lokala och nationella
foreskrifter.

13. Anvisningar for anvandning

VarseoSmile TriniQ har utvecklats for tillverkning av dentala objekt
genom 3D-utskrift. En dversikt dver alla 3D-skrivare, rengdringsmedel
och UV-polymeriseringsanordningar som &r validerade och godkénda
for bearbetning av VarseoSmile TriniQ finns pa:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Utrustning som kréavs

Varning: Endast vid anvéandning av 3D-skrivare, rengoringsmedel
och UV-polymeriseringsanordningar som &r validerade och godkénda
for bearbetning av VarseoSmile TriniQ med de for VarseoSmile TriniQ
angivna bearbetningsparametrarna, ar det méjligt att uppna resultat
som uppfyller VarseoSmile TriniQ:s avsedda dndamal pa ett sakert
sétt.

e Validerad  3D-skrivare inkl.  nesting-programvara,
BEGO Varseo XS och BEGO CAM Creator

Validerat/-d rengoringsmedel/-anordning for att avlagsna rest-
harts, t.ex. etanol (=96 %), isopropanol (>99,5 %) eller InovaPrint
Wash* (REF 41167) samt ultraljudsbad

Validerad UV-polymeriseringsanordning, t.ex. Varseo Cure
VarseoSmile TriniQ

Spatel av rostfritt stal

Sprayflaska med etanol eller isopropanol

Kapskiva eller avbitare (for att lossa stodstrukturen)

Ev. blasteranordning 1,5 bar

Ev. blastermedel 50 pym (t.ex. Perlablast® micro, BEGO, REF
46092/54302)

Skyddsutrustning

t.ex.

13.2. Konstruktionskrav
Vid digital konstruktion av dentala objekt av VarseoSmile TriniQ ska
foljande anvisningar observeras:

Bojhallfasthet 120 MPa

Ythardhet >90 Shore D

Vaglangd 385-405Nm
Leveransenheter

41170 VarseoSmile TriniQ Al 500 g
41171 VarseoSmile TriniQ A2 500¢
41172 VarseoSmile TriniQ A3 500¢
41177 VarseoSmile TriniQ A3,5 500g
41173 VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178 VarseoSmile TriniQ B2 500¢
41174 VarseoSmile TriniQ C2 500g
41179 VarseoSmile TriniQ D3 500¢
41175 VarseoSmile TriniQ om1 500¢
41176 VarseoSmile TriniQ 0m3 500 g
41180 VarseoSmile TriniQ Al 250¢g
41181 VarseoSmile TriniQ A2 250 ¢
41182 VarseoSmile TriniQ A3 250¢g
41187 VarseoSmile TriniQ A35 250¢g
41183 VarseoSmile TriniQ Bl 250 g
41188 VarseoSmile TriniQ B2 250¢g
41184 VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189 VarseoSmile TriniQ D3 250 ¢
41185 VarseoSmile TriniQ oML 250¢g
41186 VarseoSmile TriniQ 0m3 250¢g

Farger och fargbeteckningar enligt VITA Classical A1-D4®-fargskalan
samt VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Observera: Tillgdngligheten for enskilda produktvarianter kan skilja
sig at regionalt. Aktuell produktinformation finns p&4 BEGO:s webb-
plats.

1. Varningar

Vid bearbetning av VarseoSmile TriniQ i flytande form méste féljande

varningar observeras:

o |as sdkerhetsdatabladet infor anvandning.

o VarseoSmile TriniQ far uteslutande anvandas for tillverkning av
permanenta eller temporara broar, kronor, inlays, onlays, skalfa-
sader och protestander, i enlighet med de konstruktionskrav som
beskrivs i denna bruksanvisning.

o Alla avvikelser fran bruksanvisningen kan paverka slutproduktens
kemiska och fysikaliska egenskaper samt biokompatibiliteten ne-
gativt.

o Produkten innehaller &mnen som kan orsaka hudirritation eller al-
lergiska reaktioner pa huden.

e Far ej inandas eller sviljas. Kan leda till irritation i
andningsvagarna.

o Kan skada fertiliteten eller det ofddda barnet.

o Tvatta med mycket vatten efter hudkontakt med hartsen.

o Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontakt-
linser om det gar l4tt att gora det. Fortsétt att skolja.

o Vid fortaring eller misstanke om fortaring: Sok vard och kontakta

giftinformationscentralen/I&kare vid obehag.

8. Forsiktighetsatgarder

Vid bearbetning av VarseoSmile TriniQ ska skyddskladsel, skydds-
glasogon och nitrilhandskar baras. Mer information om hantering av
produkten finns i sdkerhetsdatabladet pa www.bego.com. Det gar inte
att utesluta att individuella reaktioner (t.ex. intolerans eller allergisk
reaktion) kan uppkomma i sallsynta fall. | ett sadant fall bor anvén-
daren inte langre anvanda VarseoSmile TriniQ.

Férvaras pa en vélventilerad plats. Hall behallarna téttslutna. Forva-
ras inlast. Observera forvarings- och transportvillkoren. Anvand inte
hartsen efter sista forbrukningsdatum.

Lamna vidare denna bruksanvisning resp. informationen dari till
andra anvindare 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 ar elektriskt ledande,
inte metalliska och inte magnetiska.

10. Odnskade bieffekter

Odnskade effekter, reaktioner eller liknande tillbud, inklusive sadana
som inte anges i denna bruksanvisning, ska omedelbart rapporteras
till tillverkaren eller den lokala distributéren.

* Denna markning ar en foretagsbeteckning/ett registrerat varumarke som
tillhér ett foretag som inte ingar i koncernen BEGO.
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** exempel
13.3. Nesting

Programvara som krévs, beroende p& anvand 3D-skrivare:

© CAM Creator Print version 1.32 eller senare

e Asiga Composer version 1.3.3 eller senare

De for bearbetning av VarseoSmile TriniQ nodvandiga utskriftspara-
metrarna anges i den specifika materialfilen for 3D-skrivaren i fraga.
For att vélja ratt materialfil: Valj 3D-skrivarmodell och VarseoSmi-
le TriniQ i tillhdrande nesting-programvara. Lés in dnskad STL-fil i
nesting-programvaran.

(Ovriga utskriftsparametrar:

o Skikttjocklek 50 pm (forinstalld/default)

e Horisontell orientering av de tandmedicinska objekten, ocklusions-
niva mot konstruktionsplattformen; undantag for broar: broar rik-
tas i 45° vinkel mot konstruktionsplattformen

e Automatisk generering av stodstrukturer rekommenderas

13.4. 3D-utskrift

Optimalt brukstemperaturomrade for VarseoSmile TriniQ ligger pa
mellan 18 °C och 35 °C. Skaka flaskan i ca 2 minuter infor forsta
anvandningen sa att hartsen blandas val. Se vid omfyllningen i den
validerade 3D-skrivarens hartstrag till att hartsen utsatts for dags-
ljus under en sé kort tid som mojligt. 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 fran konstruktionsplatt-
formen enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av 3D-skrivaren.
Anvand vid behov en spatel av rostfritt stal.

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.

13.5. Avlagsna restharts

Restharts avldgsnas genom att rengora de utskrivna objekten i ul-

traljudsbad. Som rengoringslsning kan etanol (>96 %), isopropanol

(299,5 %) eller InovaPrint Wash* (REF 41167) anvéndas:

. 3 minuters rengdring i ultraljudsbad i ateranvandbar rengorings-
losning.

. 2 minuters rengoring i ultraljudsbad i farsk rengoringslosning.

. Spraya de utskrivna objekten med etanol (=96 %) eller isopropanol
(=99,5 %).

. Torka de rengjorda objekten forsiktigt med tryckluft.

. Ytor pa de utskrivna objekten som fortfarande glénser tyder pa
kvarvarande restharts. Avlagsna denna genom att spraya de ut-
skrivna objekten med etanol (> 96 %) eller isopropanol (> 99,5 %).
Hartsrester kan &ven tas bort med en pensel indrénkt i etanol
(> 96 %) eller isopropanol (> 99,5 %).

6. Torka vid behov de rengjorda objekten med tryckluft en géng till.

Varning: Fyll aldrig pa etanol eller isopropanol direkt i ultraljuds-

badet, utan alltid i den rekommenderade behallaren (REF 19621) i

det med vatten fyllda ultraljudshadet. Anvand ett explosionsskyddat

ultraljudshad.

Observera: Den angivna totala tidsatgangen for rengdringen bor inte
overskridas eftersom de utskrivna objekten da kan skadas.

Observera: Vid anvdndning av etanol (> 96 %) eller isopropanol
(> 99,5 %) som rengdringslsning kan ett vitaktigt skikt bildas pé de
dentala objektens ytor. Detta rr sig om avlagringar fran VarseoSmile
TriniQ:s keramiska fyllning. Avlagringarna &r ofarliga och kan avlags-
nas genom att polera de utskrivna objekten nér de har efterhdrdats.

13.6. Efterhardning
Ta bort stodstrukturerna med en kapskiva eller avbitare infor efter-
hardningen. Séakerstall att de utskrivna objekten inte deformeras.

Efterharda de utskrivna objekten med Varseo Cure UV-polymerise-
ringsanordning med de for VarseoSmile TriniQ angivna parametrarna i
2 ganger 2,5 minuter. Vrid pa objekten mellan de olika efterhardnings-
cyklerna sa att polymeriseringen blir jamn.

En oversikt dver UV-polymeriseringsanordningar validerade och god-
kénda for efterhdrdning av dentala objekt av VarseoSmile TriniQ finns
Dé:

https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/
Observera: Angiven tidsatgéng for efterhardningen géller endast
for UV-polymeriseringsanordningar som har genomgatt regelbundet
underhall.

Observera: Efter efterhardningen kan en latt 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-
hérdningscykel.

—
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13.7. Foradling och vidare bearbetning av utskrivna objekt
Efterhardade objekt av VarseoSmile TriniQ kan poleras med pimpsten
och polerpasta. Sakerstall vid en eventuell polering att de utskrivna
objekten inte deformeras.

Efterhdrdade objekt av VarseoSmile TriniQ kan mérkas resp. efterbear-
betas och kompletteras med kompositfarg samt direkta och indirekta
kompositmaterial. Observera géllande bruksanvisning frén tillverka-
ren av kompositfargen resp. komposit-fasadmassan.

Fixering av broar, kronor, inlays, onlays och skalfasader

e 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 pé den naturliga
tanden kan ske med temporért fastcement.

o Fixering av objekt av VarseoSmile TriniQ pa metallstrukturer kan
ske med fast- eller fasadkompositmaterial.

Observera: Bruksanvisningen frén respektive komposit- eller cement-
tillverkare ska alltid féljas.

Observera: Glasjonomercement lampar sig inte for fixering av objekt
av VarseoSmile TriniQ.

Fixering av protestander

Protestdnder av VarseoSmile TriniQ kan férbindas med kallpolymeri-
serade eller 3D-utskrivna proteshas-plaster. Observera darvid gal-
lande anvisning fran tillverkaren av det proteshasmaterial som ska
anvandas for att forbinda protestander med proteshasen. Om tillver-
karen av protesbasen inte tillhandahaller nagra anvisningar for hur
protestanderna ska forbindas med proteshasen, kan vid kallpolyme-
riserade protesbaser proteshasmaterialet anvéndas for att forbinda
protestanderna med protesbasen. Vid 3D-utskrivna protesbaser kan
den flytande VarseoSmile TriniQ-hartsen anvandas for att forbinda
protestanderna med proteshasen.

Rengdring av efterhdrdade objekt
Fullstandigt efterhdrdade objekt av VarseoSmile TriniQ kan rengéras
genom angrengtring eller i nedsankningshad med rengéringslsning.

14. Symboler pa etiketten

Referensnum-  Titel Beskrivning Referens
mer
och grafik
CE-overens- Anger dverensstammel- Forordning (EU)
( € stammelse- se med forordning (EU) 2017/745 bilaga V
mérkning 2017/745
5.1.1 Tillverkare  Angertillverkarenav 180 15223-1:2021
denmedicintekniska  Medicinteknis}
“ produkten produkter
® Symboler som
anvéands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
5.1.3 Tillverknings- Anger det datum da 1S0 15223-1:2021
datum en medicinteknisk
&I produkten tillverkades produkter
® Symboler som
anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.1.4 Anvénds fore Anger efter vilket 180 15223-1:2021
datum den medicintek- Medicintekniska
g niska produkteninte  produkter
langre faranvandas e Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.1.5 Batchbeteck- Anger tillverkarens 180 15223-1:2021
ning batchbeteckning for  Medicinteknisk
att kunna identifiera  produkter
Lot batchen eller partiet e Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
516 Katalognum- Anger tillverkarens 180 15223-1:2021
mer katalognummer for Medicintekniska
attkunnaidentifiera  produkter
den medicintekniska ~ ® Symboler som
produkten anvéands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
532 Skyddas mot Angeren medicintek-  1S0 15223-1:2021
<l solljus nisk produkt som méaste Medicintekniska
/°§ skyddas mot ljuskéllor produkter
O ® Symboler som
anvands inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
5.3.7 Temperatur-  Anger gransvarden for S0 15223-1:2021
gransvarden dentemperatursom  Medicintekniska
den medicintekniska  produkter
produkten kan utsattas e Symboler som
for sékert anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
hallas av tillverkaren
54.3 Observera  Informerar anvandaren 1S0 15223-1:2021
bruksan- om att bruksanvisning- Medicintekniska
[:III visningen en méste observeras  produkter
ellerden * Symboler som
elektroniska anvénds inom ramen
bruksanvis- for den information
ningen som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
5.4.4 Observera  Anger, i nérheten av det 1S0 15223-1:2021
stélle darsymbolen ar  Medicintekniska
é placerad, att forsik- ~ produkter
tighet krédvs vid han- e Symboler som
tering av anordningen anvands inom ramen
eller styrenheten, for den information
eller att den aktuella som ska tillhanda-
situationen kraver att héllas av tillverkaren
operatdrspersonalen
aruppmarksam eller
maste ingripa i syfte
attforhindra odnskade
konsekvenser
5.1.7 Medicintek-  Anger att det aktuella  1S0 15223-1:2021

nisk produkt

objektet aren medicin-
teknisk produkt

Medicintekniska

produkter

© Symboler som
anvénds inom ramen
for den information
som ska tillhanda-
héllas av tillverkaren
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™ 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-hased hybrid material for the fabrication of
dental objects for the definitive or temporary restoration of dental
defects or tooth loss in the form of single-tooth restorations (e.g.
crowns, inlays, onlays, veneers), bridges and denture teeth. The hy-
brid material 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 ar-
tificial teeth.

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
restorations. 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 con-
traindication 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 de-
scribed 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 consisting 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 1SO 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%

Supply units

41170US  VarseoSmile TriniQ Al 500 ¢
41171US  VarseoSmile TriniQ A2 500g
4117208 VarseoSmile TriniQ A3 500g
41177US  VarseoSmile TriniQ A3.5 500¢
41173US  VarseoSmile TriniQ Bl 500g
41178US  VarseoSmile TriniQ B2 500¢g
41174US  VarseoSmile TriniQ C2 500¢g
41179US  VarseoSmile TriniQ D3 500g
4117508 VarseoSmile TriniQ oML 500g
41176US  VarseoSmile TriniQ om3 500¢
41180US  VarseoSmile TriniQ Al 250¢g
A1181US  VarseoSmile TriniQ A2 250g
41182US  VarseoSmile TriniQ A3 250 ¢
A1187US  VarseoSmile TriniQ A3.5 250¢g
41183US  VarseoSmile TriniQ Bl 250¢g
41188US  VarseoSmile TriniQ B2 250¢
41184US  VarseoSmile TriniQ C2 250¢g
41189US  VarseoSmile TriniQ D3 250¢g
41185US  VarseoSmile TriniQ 0Mm1 250¢g
41186US  VarseoSmile TriniQ om3 250¢

Shades and shade designations based on VITA Classical A1-D4®
shade guide and VITA Toothguide 3D-MASTER®.

Note: The availability of individual product variants may vary from
region to region. The latest product information can be found on the
BEGO website.

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 definitive
or temporary bridges, crowns, inlays, onlays, veneers and denture
teeth according to the design requirements described in these
Instructions for Use.

Any deviation from the Instructions for Use may have a negative
impact on the chemical and physical properties and biocompati-
bility 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 respira-
tory 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.

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 pro-
ducts, which may endanger the safety of the user.

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

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

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 spon-
taneous 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.

Validatet 3D Printers e Varseo XS (405 nm); Firmware 2.6.8.31 and above
® Asiga Max UV (385 nm, 405 nm);
Firmware 2018-09-03 and above

Validated cleaning e Ultrasonic bath filled with either:

method  Ethanol 96 %
® |sopropanol 99.5 %
© |novaPrint Wash*
Validated UV e Varseo BEGO Cure (365 nm, 385 nm, 405 nm)
polymerization units e BEGO Ototflash (300 nm —700 nm)
Further o Stainless steel spatula
recommended o Spray bottle with ethanol or isopropanol
equipment o Cutting disc or side cutter (for removing the support

structure)
o Protective equipment
o Possibly blasting unit 1.5 bar
® Possibly blasting agent 50 pm

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

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
inthe anterior . . v/ 4 ol
el thickness for
Singl Fully anatomical posterior and
eg single crowns anterior teeth
{oothres- iy ipe posterior / Y 0m
torations i -
region * Minimum wall
thickness for
Veneer ‘ . . veneers 0.5mm
Inlay, onlay 0 ™
Fully anatomical * Maximum one
monolithic bridge pontic between
constructions two abutment
; i) DD
fur[}?eamerm_r / / crowns .
and/or posterior [T Al o Bridges in the
region, upto anterior region:
Tunits without -Mimmun?wal\
pontics thickness
Fully anatomical occlusal and
monolithic bridge circumferen-
constructions ;;(_“ L0mm
) forthe anterior © Minimur
Bridge  and/or posterior m v/ J/  comnector
qonstruc- region with cross section
tions max. one bridge 14mm?
pontic, upto o Bridgesin
3units the posterior
region:
Ful\ya‘namm\‘ca\ Oﬁlmmumwal\
monolithic bridge thickness
forthe anterior occlusal and
and/or posterior circumferen-
regonwitimax,  Yegeo@® X tial LOmm
3non-adjacent o Minimum
pontics (upto connector
T-unit bridge cross section
constructions) 16 mm?
Denture teeth © Minimum wall
?:er;;ure for bonding with a n v/ v/ thickness
denture base WO 1.0mm
**example
13.3. Nesting

Required software based on the 3D printer used:
e CAM Creator Print version 1.32 or higher
o Asiga Composer version 1.3.3 or higher

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 ym (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

o 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 be-
tween 18 °C and 35 °C. Shake the hottle 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 ex-
posed 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.

13.5. Removal of residual resin

Residual resin is removed by cleaning the printed objects in an ul-
trasonic bath. Ethanol (=96 %), isopropanol (>99,5 %) or InovaPrint
Wash* can be used as 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 ethanol (=96 %) or isopropanol
(299,5%).

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
ethanol (=96 %) or isopropanol (99,5 %). Residual resin can also
be removed with a brush soaked in ethanol (=96 %) or isopropanol
(299,5%).
6. If necessary, dry the cleaned objects again with compressed air
Warning: Never fill ethanol or isopropanol directly into the ultrasonic
bath, but always place it in the recommended container (REF 19621)
in the ultrasonic bath filled with water. An explosion-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 ethanol (=96 %) or isopropanol (>99,5 %)
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 Curing parameters Curing process

BEGO Varseo Cure  Choose “VarseoSmile Turn object between cycles
TriniQ" (2 x 2:30 min)

BEGO Otoflash 2x2000 Flashes Turn object between cycles

An overview of other UV light-curing units that have been validat-
ed and approved for post-curing dental restorations made from
VarseoSmile TriniQ can be found in the 3D printing system 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 characterized
or finished and supplemented with composite stains as well as direct
and indirect composites. The valid instructions for use of the manu-
facturer of the composite stains or composite veneering material must
be observed.

Cementation of bridges, crowns, inlays, onlays and veneers

e Permanent cementation of objects made of VarseoSmile TriniQ can
be performed with fully adhesive or self-adhesive luting compo-
sites.

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

o 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.
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Kullanma talimati

VarseoSmile TriniQ

1. Uriin agiklamasi

Tek dis restorasyonlari (6m. kuronlar, inlayler, onlayler, veneerler),
kopriiler, metal iskeletler ve protez digler Uzerine kaplamalar seklinde
olan dis kusurlarinin veya dis kayiplarinin kesin veya gegici bakimi
icin dental objelerinin Gretimi icin akrilat bazli seramik dolgulu hibrit
malzeme. Hibrit malzeme 3D baski ydntemiyle (SLA, DLP, LCD) ilgili
dental objeye gdre sekillendirilir ve bir UV polimerizasyon cihazi ile
sertlestirilir. 3D baski ve ayrica polimerizasyon 385 nm ila 405 nm 1s1k
dalga boylarinda gerceklesir.

2. Kullanim amaci
Tek dis restorasyonlari, kdpriiler ve yapay dislerin 3D baskis! icin regine.

3. Endikasyonlar ve klinik fayda

VarseoSmile TriniQ dental restorasyonlarin uygulanmasi, gigneme yi-

zeyleri dahil 6n ve yan dis alaninda bulunan dislerin gigneme fonksiyo-

nunun ve estetiginin yeniden tesis edilmesi icin endikedir:

¢ Travma, ¢iirlk, yipranma, asinma veya erozyon / biyokorozyon ne-
deniyle dig kusurlari

¢ Dis yapisinin zayiflamasi ve/veya eksik takimasi (genetik displazi)

¢ |sirma konumu degisiklikleri, sekil ve konum degisiklikleri

¢ Kismi veya tamamen dissizlik

4. Kullanicilar ve hasta hedef grubu

VarseoSmile TriniQ dis hekimleri, dental uzman galisanlari ve dis tek-
nisyenleri gibi uzman personel tarafindan kullanima yonelik ongoriilen
bir tibbi trlnddr ve Bolim 5 uyarinca herhangi bir kontrendikasyonu
bulunmayan tiim hastalarin tedavisi icin kullanilabilir.

5. Kontrendikasyonlar

VarseoSmile TriniQ igerik maddelerinden birine veya birkagina karsi
bilinen bir alerji varsa kontrendikedir. $phe durumunda, bu Uriin kul-
laniimadan dnce uygun spesifik bir test yapilarak alerjinin olup olmadigi
acikliga kavusturulmali ve bdyle bir durumun olmadigi kesinlestirilmeli-
dir. Malzeme, Ureticinin tanimladigi amaglar diginda kullaniimamalidir.
Kullanim amaci, kullanma talimati veya 6zel amaca ydnelik konstriksi-
yon gerekliliklerinden her tirli sapma, bu malzemeden Uretilen nesnele-
rin kimyasal ve fiziksel kalitesi tizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

6. Malzeme ozelligi ve teslim birimi

VarseoSmile TriniQ (meth)akrilatlar, seramik dolgu maddeleri, baslati-
cilar, katki maddeleri ve pigmentlerden yapilmis seramik dolgulu hibrit
malzemedir. VarseoSmile TriniQ, UV 1sid1 ile sertlesen ve bu amagla
foto polimerizasyon baslaticilar igeren polimer bazli bir malzemedir
(ISO 4049:2019 uyarinca sinif 2 malzemedir).

Fiziksel dzellikler

Biikiilme mukavemeti 120 MPa

Yiizey sertligi >90 Shore D

Dalga boyu 385-405nm

Teslim birimi

41170 VarseoSmile TriniQ Al 5009
417 VarseoSmile TriniQ A2 5009
41172 VarseoSmile TriniQ A3 5009
77 VarseoSmile TriniQ A3,5 5009
41173 VarseoSmile TriniQ B1 5009
41178 VarseoSmile TriniQ B2 5009
41174 VarseoSmile TriniQ C2 5009
41179 VarseoSmile TriniQ D3 5009
41175 VarseoSmile TriniQ om1 5009
41176 VarseoSmile TriniQ om3 5009
41180 VarseoSmile TriniQ Al 2509
41181 VarseoSmile TriniQ A2 2509
41182 VarseoSmile TriniQ A3 2509
41187 VarseoSmile TriniQ A3,5 2509
41183 VarseoSmile TriniQ B1 2509
41188 VarseoSmile TriniQ B2 2509
41184 VarseoSmile TriniQ C2 2509
41189 VarseoSmile TriniQ D3 2509
41185 VarseoSmile TriniQ om1 2509
41186 VarseoSmile TriniQ om3 2509

Renkler ve renk isaretleri VITA Classical A1-D4® ve ayrica
VITA Toothguide 3D -MASTER® renk skalasina dayanmaktadir.

Not: Miinferit Grin seceneklerinin temin edilebilirligi bolgesel olarak
degisebilir. Glincel tirlin bilgilerini BEGO web sayfasinda bulabilirsiniz.

7. Uyarilar

VarseoSmile TriniQ'in sivi halde islenmesi sirasinda agagidaki uyarilara
dikkat edilmelidir:

¢ Kullanimdan 6nce givenlik veri sayfasini okuyun.

¢ VarseoSmile TriniQ sadece bu kullanm talimatinda agiklanan
konstriksiyon gerekliliklerine uygun kesin veya gegici kdprilerin,
kuronlarin, inlaylerin, onlaylerin, veneerlerin ve protez dislerin Uretimi
icin kullanilabilir.

Kullanim talimatindan her sapma, kimyasal veya fiziksel 6zelliklere
ve nihai Griniin biyolojik uyumluluguna olumsuz etki edebilir.

Uriin, cilt tahrilerine veya alerjik cilt reaksiyonlarina neden olabile-
cek maddeler igermektedir.

Solumaktan ve yutmaktan kaginin. Solunum yollarinin tahrisine ne-
den 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 ¢ikarimasi kolaysa lensleri gikartin. Yikamaya
devam edin.

Yutulmasi veya yutulma sliphesinde bir hekime danigin ve kendinizi
iyi hissetmiyorsaniz bir zehir kontrol merkezinildoktoru arayin.

8. Giivenlik tedbirleri

VarseoSmile TriniQ'i islerken koruyucu kiyafet ve ayrica koruyucu goz-
Iiik ve nitril eldiven kullanin. Urtiniin kullanimna iligkin daha fazla bilgiye
www.bego.com adresindeki givenlik bilgi formundan ulasabilirsiniz. Na-
dir durumlarda bireysel reaksiyonlarin (6rn. intolerans veya alerjik reak-
siyonlar) meydana gelebilecedi goz ardi edilemez. Kullanici bu durumda
artik VarseoSmile TriniQ kullaniimamalidir.

Iyi havalandiriimis bir odada saklayin. Kabi sizdirmaz bir sekilde kapall
tutun. Kapali bir sekilde saklayin. Saklama ve tagima kogullari dikkate
alinmalidir. Son kullanma tarihi gegen regineyi artik kullanmayin.

Bu kullanim talimatini veya burada yer alan ilgili bilgileri triinlerin diger
kullanicilarina iletin, ¢iinkii bunlara uyulmamas durumunda kullanicinin
glvenligini tehlikeye atabilecek giivenilir olmayan ve/veya kullanilamaz
Uriinlerin ortaya cikma riski yliksektir.

9. MR giivenligi
VarseoSmile TriniQ, elekirik 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 distribitore
bildirilmelidir.

*Bu isaret, BEGO sirketler grubuna ait olmayan bir sirketin ticari adi/tescilli
ticari markasidir.

11. Tagim ve depolama

VarseoSmile TriniQ regine, spontane polimerizasyonu énlemek igin 11§a
kars! korunmalidir. Depolama ve tasima orijinal sisesinde 4°C ile 35°C
sicaklik aralijinda gerceklesmelidir. 3D yazicinin regine kivetindeki regi-
ne kalintilarinin saklanmasi, yazicinin UV 1sik koruma kapagi veya regine
tepsisinin 15k gegirmez kapagi kapaliyken miimkindtir. Her orijinal sise-
nin etiketinde reginenin son kullanma tarihi mevcuttur.

Not: Malzemenin son kullanma tarihinden sonra islenmesi kullanilamaz
sonuglara yol agabilir.

Tamamen polimerize olmus baski objeleri oda sicakliginda isiktan uzakta
saklanabilir.

12. Bertaraf

Tamamen polimerize olmus malzeme kalintilari (taban plakasi, destek
yapisi) ev ¢dpiine atilabilir. Kullaniimamis regine veya regine kalintilarina
sahip temizleme ¢ozeltileri yerel ve ulusal yonetmeliklere gdre bertaraf
edilmelidir.

13. Isleme talimati

VarseoSmile TriniQ, 3D baski yénteminde dental objelerin tiretimi igin ge-
ligtirilmistir. VarseoSmile TriniQ’i islemek icin dogrulanmis ve onaylanmig
tiim 3D yazicilar, temizlik maddeleri ve UV polimerizasyon cihazlari ile ilgili
genel bir bakisi su adreste bulabilirsiniz:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

13.1. Gerekli donanim

Uyar: Sadece VarseoSmile TriniQ igin belirtilen isleme parametreleri ile
VarseoSmile TriniQ'in islenmesi icin dogrulanmis ve onaylanmis 3D yazI-
cilarin, temizlik maddelerinin ve UV polimerizasyon cihazlarinin kullanil-
mas! durumunda, VarseoSmile TriniQ'in amacini giivenli bir sekilde yerine
getiren sonuglar elde edebilir.

* Nesting yazilimi dahil dogrulanmis 3D yazici, 6m. BEGO Varseo XS ve
BEGO CAM Creator

o Regine kalintisi temizligi icin temizlik maddesi/cihazi, ém. etanol

(2%96), izopropanol (2%99,5) veya InovaPrint Wash* (REF 41167) ve

ultrasonik banyo

Dogrulanmig polimerizasyon cihazi, 6rn. Varseo Cure

VarseoSmile TriniQ

Paslanmaz celik spatula

Etanol veya izopropanol sprey sisesi

Ayirma diski veya yan kesici (destek yapinin gikarilmasi igin)

Gerekirse piskrtme cihazi 1,5 bar

Gerekirse pliskiirtme maddesi 50 um (6rn. perlablast® micro, BEGO,

REF 46092/54302)

¢ Koruyucu donanim

13.2. Konstriiksiyon gereklilikleri
VarseoSmile TriniQ'den yapilmis dental nesnelerin dijital konstriiksiyo-
nunda asagidaki talimatlar dikkate alinmalidir:

Endikasyon ~ Tasarim Resim** Kahei(12ay Gegici  Tasarim talebi
veyadaha  (12aya
uzun) Kadar)
On dis alaninda
tamamen
anatomik tekli . . / /o Yan dislerin
kron ve on diglerin
Yan dig alanin- Al
Tektdlg datamamen . @ / / gu7vranrr:l(alm\|g\
restoras=  3natomik tekli J
yonlart yron +Veneers'te
- minimum
duvarkalinligi
Veneer ' . . v/ J/ 05mm
Inlay,Onlay ) £% / J/
On velveya * Ara parganin
yan dig alani maksimum
icinpontiksiz Mg DD genisligi
7 pargaya kadar 0000as v/ v/ 1Molar
tam anatomik + Anterior
monolitik kdprii alandaki
konstriiksiyonlari képri]_l_er:
On velveyayan + Okliizal ve
dig alaniigin gevresel_
maks. bir koprii olarazmm\-
arapargasiile mum duvar
3 pargaya kadar m / v/ kalnhgi
Kopri tam anatomik 1.0mm
konstrik-  monolitik kdprii ' l';ﬂlrjl‘mum .
i konstriksiyonlari aglayict ke-
shven ! si 14mm?
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konstriiksiyonlari kalinligi
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**brnek olarak

13.3. Nesting

Kullanilan 3D yaziciya bagli olarak gerekli yazilim:

o CAM Creator Print siiriim 1.32 veya daha yiksek

¢ Asiga Composer siirim 1.3.3 veya daha yiiksek

VarseoSmile TriniQ'in islenmesi igin gerekli baski parametreleri, 3D

yaziciniza 6zel malzeme dosyasinda belirtiimistir. Dogru malzeme dos-

yasini secmek icin, uygun Nesting yaziiminda 3D yazici modelinizi ve

VarseoSmile TriniQi segin. Istediginiz STL dosyasini Nesting yaziliminiza

yukleyin.

Diger baski parametreleri:

o Katman kalinligi 50 um (6nceden ayarlanmig/varsayilan)

¢ Dis nesnelerinin yatay olarak hizalanmasi, yapi platformuna oklizal
diizlem; kpriller icin istisna: Kopriileri yapi platformuna 45° ag! ile hi-
zalayin

¢ Destek yapilarinin otomatik olarak olusturulmasi onerilir

13.4. 3D baski

VarseoSmile TriniQ'in ideal isleme sicakligi 18°C ile 35°C arasidir. Re-
cineyi homojenize etmek igin siseyi ilk kullanimdan dnce yakl. 2 dakika
boyunca ¢alkalayin. Dogrulanmis 3D yazicinin regine kiivetine dolum si-
rasinda reginenin giin 1s1dina olabildigince kisa stireli olarak maruz kalma-
sina dikkat edilmelidir. Yizeyde seffaf bir tabaka gérindigiinde regineyi
regine kiivetinde karigtirin.

3D baski igini 3D yazici dreticisinin kullanim talimatina gére baglatin.
Yazdirilan nesneleri 3D yazici (reticisinin kullanim talimatla gére yapi
platformundan cikarin. Gerekirse bunun igin paslanmaz celik bir spatula
kullanin.

Not: Yazdirilan nesnelerin 3D yazicidan alinmasindan ve yapi platfor-
mundan cikariimasindan sonra, istenmeyen malzeme degisikliklerinden
kaginmak icin artik reginenin gikariimasi ve post kirleme adimlari uzun
slreli kesinti ve yazdinlan nesnelerin depolanmasi olmadan gercekles-
tirimelidir.

13.5. Artik reginenin temizlenmesi

Artik reginenin temizlenmesi, yazdirilan nesnelerin bir ultrasonik banyoda

temizlenmesiyle gerceklesir. Temizieme c¢ozeltisi olarak etanol (2%96),

izopropanol (2%99,5) veya InovaPrint Wash* (REF 41167) kullanilabilir:

1. Tekrar kullanilabilir temizleme ¢ézeltisi igerisinde ultrasonik banyoda
3 dakika temizlik

. Yeni temizleme ¢dzeltisi igerisinde ultrasonik banyoda 2 dakika temizlik

. Basili nesnelere etanol (2%96) veya izopropanol (2%99,5) piskirtin.

. Temizlenen nesneleri dikkatli bir sekilde basingli hava ile kurutun.

. Baslli nesneler (izerinde kalan parlak noktalar, kalan artik recineye
isaret etmektedir. Bunu, nesnelere etanol (2%96) veya izopropanol
(2%99,5) plskirterek cikarin. Regine kalintilari etanol (2%96) veya
izopropanol (2%99,5) ile 1slatilmig bir firca ile de ¢ikarilabilir.

6. Temizlenen nesneleri gerekirse tekrar basingli hava ile kurutun.

Uyari: Etanolli asla dogrudan ultrasonik banyoya doldurmayin, daima

dnerilen kabin (REF 19621) iginde suyla dolu ultrasonik banyoya yerlesti-

rin. Patlamaya kars! korumali bir ultrasonik banyo kullaniimalidir.

Not: Temizligin belirtilen siiresi agiimamalidir, aksi takdirde basili nesne

hasar gorebilir.

Not: Temizleme ¢ézeltisi olarak etanol (2%96) veya izopropanol (2%99,5)

kullanildiginda, dental objelerin yiizeyinde beyazimsi bir tabaka olusabilir.

Bu, VarseoSmile TriniQin seramik dolgusunun bir tortusudur. Bu tortu

zararsizdir ve basili nesnelerin kiirlenmesinden sonra cilalanarak

giderilebilir.

[S I NN N

13.6. Post kiirleme
Post kiirlemeden 6nce destek yapilarini bir ayirma diski veya yan kesiciile
clkarin. Basili nesneleri deforme etmemeye dikkat edin.

Basili nesneleri Varseo Cure UV polimerizasyon cihazi ile VarseoSmile
TriniQ icin kaydedilen parametreleri kullanarak 2 x 2:30 dakika boyunca
sertlestirin. Esit bir polimerizasyon igin post kiirleme déngleri arasinda
nesneleri dondurin.

VarseoSmile TriniQ dental objelerin post kiirlemesi igin onaylanmis ve
dogrulanmis diger UV polimerizasyon cihazlarina genel bir bakis su ad-
reste meveuttur:
https://www.bego.com/de/3d-druck/kompatibilitaetsuebersicht/

Not: Post kirlemenin belirtilmis olan siiresi sadece diizenli olarak bakimi
yapilmis UV polimerizasyon cihazlari icin gecerlidir.

Not: Post kirleme sonrasinda basili obje iizerinde hafif sarimsi bir renk
degisikligi gorilebilir. Bu renk degisikligi normaldir ve kisa bir siire sonra
kaybolacaktir.

Uyari: UV polimerizasyon cihazindaki bir hata nedeniyle post kiirlemede
bir kesinti olursa, basili nesne tam bir post ktirleme dongtist altinda poli-
merize olana kadar kullaniimamalidir.

13.7. Basili nesnelerin sonlandiriimasi ve daha fazla iglenmesi
VarseoSmile TriniQ ile post kiilemesi yapiimis nesneler ponza tasi ve
parlatma pastasi ile parlatilabilir. Gerekirse, parlatma sirasinda baskili
nesnelerin deforme olmamasina dikkat edin.

VarseoSmile TriniQ ile yapilmig post kiirlemeli nesneler kompozit boyalar
ve dogrudan ve dolayli kompoxzitler ile karakterize edilebilir veya yeniden
islenebilir ile tamamlanabilir. Kompozit boyalarin veya kompozit kaplama
kiitlesinin Greticisinin gegerli kullanim talimatlarina uyulmalidr.

Kopriilerin,

sabitlenmesi

* Dogal disler izerine VarseoSmile TriniQ ile yapilan objelerin kalici ola-
rak sabitlenmesi tam veya kendinden adeziv sabitleme kompozitler ile
gerceklestirilebilir.

o Dogal disler tzerinde VarseoSmile TriniQ ile yapilan objelerin gegici
olarak sabitlenmesi gegici sabitleme gimentosu ile gerceklestirilebilir.

¢ Metal cerceveler iizerinde VarseoSmile TriniQ ile yapilan objelerin sa-
bitlenmesi sabitleme veya kaplama kompoxzitleri ile gerceklestirilebilir.

Not: Her durumda ilgili kompozit veya gimento Ureticisinin kullanma tali-

mati dikkate alinmalidr.

Not: Cam iyonomer cimentolar VarseoSmile TriniQ'den yapilmis objelerin
sabitlenmesi igin uygun degildir.

kuronlarin, inlaylerin, onlaylerin ve veneerlerin

Protez diglerin sabitlenmesi

VarseoSmile TriniQ'dan yapiimis protez disler soguk polimerize edilmis
veya 3D baskili protez kaide plastikleri ile baglanabilir. Bunu yapmak icin,
protez kaide malzemesi Uireticisinin 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 soguk polimerize protez kaideleri icin protez diglerini
protez kaidesine baglamak icin kullanilabilir ve sivi VarseoSmile TriniQ
reinesi 3D baskill protez kaideleri icin protez diglerini protez kaidesine
baglamak icin kullanilabilir.

Post kiirleme yapilmig nesnelerin temizligi

VarseoSmile TriniQ'den tamamen post kiirleme yapilmis nesneler buhar-
lastirma yoluyla veya temizleme gozeltili bir daldirma banyosu ile temiz-
lenebilir.

14. Etiket sembolleri

Referans Baslik Agiklama Referans
numarasi
ve grafik
CE uygunluk  2017/745 (AB) 2017/745 (AB)
c € isareti sayil yonetmelige yonetmeligi ek V'
olan uygunlugu
gostermektedir
511 Uretici Tibbi driintin dreticisinin 18O 15223-1:2021
gostermektedir Tibbi cihaz
u o Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
5113 Uretim tarihi ~ Tibbi drindin Gretildigi 150 15223-1:2021
tarihi géstermektedir  Tibbi cihaz
&I o Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
514 Sonkullanma  Tibbi iriinin artik 1SO 15223-1:2021
tarihi kullanilamayacagi Tibbi cihaz
g tarihi gostermektedir ~  Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
51.5 Partikodu/  Partiveya lotun 180 15223-1:2021
Lotnumaras tanimlanabilmesiigin  Tibbi cihaz
Ureticinin parti adini o Uretici tarafindan
Lot gostermektedir saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
5.1.6 Katalog Tibbi riingntanimla- 180 15223-1:2021
numarasi nabilmesiigin dreticinin - Tibbi cihaz
katalog numarasini ¢ Uretici tarafindan
gostermektedir saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
532 Giines Isik kaynaklarindan 1S0O 15223-1:2021
< 1s1gindan korunmasi gereken Tibbicihaz
ZIY uzaktutun  korunmasi gereken tibbi e Uretici tarafindan
Q Uriinleri gostermektedir  saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
537 Sicaklik Tibbi drdnlerin givenli  1SO 15223-1:2021
siniri bir sekilde maruz Tibbicihaz
Jf birakilabilecedi sicaklik ¢ Ureticitarafindan
sinir degerlerini saglanmasi gereken
gostermektedir bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller
543 Kullanma Kullaniciya, kullanma ~ 1SO 15223-1:2021
talimatina  talimatini dikkate Tibbi cihaz
[:lil bagvurun almasi gerektigini o Uretici tarafindan
veyaelektro-  gdstermektedir saglanmasi gereken
nik kullanma bilgiler kapsaminda
talimatina kullanilacak
bagvurun semboller
544 Dikkat Semboliin yerlestirildigi  1SO 15223-1:2021
yerinyakinindacihaz ~ Tibbi cihaz
ﬁ veyakumandakullani-  Uretici tarafindan
lirken dikkatli olunmasi saglanmasi gereken
gerektigini veyaisten- bilgiler kapsaminda
meyen sonuglardan kullanilacak
kaginmak igin mevcut semboller
durumun operatoriin dik-
katini veya miidahalesini
gerektirdigini belirtir.
5.7.7 Tibbicihaz llgilinesnenintibbibir SO 15223-1:2021

Urlin oldugunu belirtir

Tibbi cihaz

o Uretici tarafindan
saglanmasi gereken
bilgiler kapsaminda
kullanilacak
semboller




