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F3 VarseoSmile® TriniQ®

Gebrauchsanweisung

VarseoSmile® TriniQ®

1. Produktheschreibung

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

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

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

3. Indikationen und klinischer Nutzen

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

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

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

Bisslageveranderungen, Form- und Lageveranderungen

Teilweiser oder vollstandiger Zahnlosigkeit

4. Anwender und Patientenzielgruppe

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

5. Kontraindikationen

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

6. Materialbeschaffenheit und Liefereinheit

VarseoSmile® TriniQ® ist ein keramisch gefiilltes Hybridmaterial, das
aus (Meth-)Acrylaten, keramischen Fiillstoffen, Initiatoren, Additiven
und Pigmenten besteht. VarseoSmile® TriniQ® ist ein polymerbasiertes
Material, dessen Aushartung durch die Anwendung von UV-Licht er-
reicht wird und zu diesem Zweck Photopolymerisationsinitiatoren ent-
halt (Material der Klasse 2 nach 1SO 4049:2019).

Physikalische Eigenschaften

Biegefestigkeit 120 MPa
Oberflachenharte >90 Shore D
Wellenldnge 385-405nm

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

7. Warnungen

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

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

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

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

Kann die Fruchtbarkeit oder das ungeborene Kind schédigen.

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 arztlichen Rat einholen
und bei Unwohlsein eine Giftnotrufzentrale/einen Arzt anrufen.

8. VorsichtsmaBnahmen

Tragen Sie bei der Verarbeitung von VarseoSmile® TriniQ® Schutz-
kleidung sowie eine Schutzbrille und Nitrilhandschuhe. Weitere
Informationen iiber die Handhabung des Produktes konnen dem
Sicherheitsdatenblatt entnommen werden welches unter www.bego.
com zur Verfiigung steht. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass
in seltenen Féllen individuelle Reaktionen (z.B. 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 geschlossen
halten. Unter Verschluss aufbewahren. Die Lagerungs- und Transport-
bedingungen sind zu beachten. Das Harz nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums nicht mehr verwenden.

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

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

10. Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

11. Transport und Lagerung

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

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

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

13. Verarheitungsanleitung

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

13.1. Bendtigte Ausstattung

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

Validierte o Ackuretta SOL Alpha Al Version 5.0.7 oder hoher

3D-Drucker o Asiga Max UV /Max 405 Composer Version 1.3.3 oder hher

BEGO Varseo XS CAM Creator Print Version 1.32
oder hoher

Dental Makers Lightbuilder 4K 2.0 Chitubox (Dental Makers Service)

Formlabs Form 4B Aktuelle Preform-Version unter
https://formlabs.com/software/

preform/
o Prusa Medical One PrusaSlicer Medical Version 2.7.1
oder hoher
© Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine Ver.

2021.0.2054.786 oder haher
Accuware Version 3.2.0.48

o Shining 3D AccuFab L4D/CEL oder haher
UnizDental Version 2.7.0.15
* Uniz UBEE oder hoher

Validierte o Ultraschallbad mit 3 minin wiederverwendeter +

Reinigungs- Reinigungsldsung 2 min in sauberer Reinigungs-
gerate losung (EtOH, IPA oder InovaPrint
Wash*)
o Ackuretta Cleani 3 min + 3 min (IPA)
* Formlabs Form Wash 3'min (IPA) + Abspriihen (IPA)
2nd generation
* Prusa Medical CW One 3 min (IPA)
 Rapid Shape RS Wash 4 min Reservoir 1 (IPA) + 3 min
Reservoir 2 (IPA) + 3 min Trock-
nung + Abspriihen (IPA)
Validierte Ackuretta Curie/Varseo Cure 2x2:30 min bei P13 D8 T2.30 BOn
::f;:‘eﬁnu"gs' Ackuretta Curie Plus 2«2 min bei P9 D80 T2.00 BOn

2x2minLvl 1
2x20 min @60°C
1x10 min @60°C

Formlabs Form Cure
Formlabs Form Cure
2nd generation

NK Optik Otoflash/BEGO Otoflash 2x 2000 Blitze
Prusa Medical CW one 2x10 min @20°C

.
.
o Formlabs Fast Cure
.
.

 Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nm & 405 nm,
100 % Power

o Shining 3D FabCure 2 2x5 min @20°C

 UnizUCURE 2x5minlvi 1

Zusatzlich e Ethanol 96 % (EtOH),
hendtigtes Isopropanol 99 % (IPA) oder
Zubehdr InovaPrint Wash* (REF 41167)

Edelstahlspatel
Spriihflasche mit EtOH oder IPA

Trennscheibe oder
Seitenschneider

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

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

® BEGO
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FE VarseoSmile® TriniQ®

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

Indikation Abbildung**  Permanent Temporar Design-Anfor-
(12Monate (hiszu12 derung

und langer) Monate)
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13.3. Nesting

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

Weitere Druckparameter:

e Schichtdicke 50 pum (voreingestellt/ default)

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

o Automatische Generierung von Stiitzstrukturen wird empfohlen

13.4. 3D Druck

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

Starten Sie den 3D Druck-Auftrag gemaR der Gebrauchsanweisung
des 3D-Drucker-Herstellers. Entfernen Sie die gedruckten Objekte
gemaB der Gebrauchsanweisung des 3D-Drucker-Herstellers von der
Bauplattform. Verwenden Sie dazu ggf. einen Edelstahlspatel.
Hinweis: Nach Entnahme der gedruckten Objekte aus dem 3D Drucker
sowie Entfernung von der Bauplattform sollten die nachfolgenden
Schritte Entfernung von Restharz sowie Nachhartung ohne langere
Unterbrechung und Lagerung der gedruckten Objekte durchgefiihrt
werden, um unerwiinschte Materialverdnderungen zu vermeiden.

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

13.5. Entfernung von Restharz

Die Entfernung von Restharz erfolgt durch Reinigung der gedruckten

Objekte mit einem validierten Reinigungsgerat. Als Reinigungslésung

kénnen EtOH, IPA oder InovaPrint Wash* (REF 41167) verwendet wer-

den:

. Reinigung im validierten Reinigungsgerat wie unter 13.1 ange-
geben.

. Bespriihen der gedruckten Objekte mit EtOH oder IPA.

. Vorsichtiges Trocknen der gereinigten Objekte mit Druckluft.

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

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

Warnung: EtOH oder IPA nie direkt ins Ultraschallbad fiillen, sondern
immer in dem empfohlenen Behélter (REF 19621) in das mit Wasser
gefiillte Ultraschallbad stellen. Es ist ein explosionsgeschiitztes Ultra-
schallbad zu verwenden.

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

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

13.6. Nachhértung

Entfernen Sie die Supportstrukturen vor der Nachhartung mit einer
Trennscheibe oder einem Seitenschneider. Achten Sie darauf, die
gedruckten Objekte nicht zu deformieren. Hérten Sie die gedruckten
Objekte mit einem validierten Nachhartungsgerat wie unter 13.1 an-
gegeben nach.

Hinweis: Die jeweils angegebene Dauer der Nachhértung gilt nur fiir
regelméBig 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-Poly-
merisationsgerates zu einer Unterbrechung der Nachhértung kommt,
darf das gedruckte Objekt nicht verwendet werden, bis es unter einem
vollstandigen Nachhértungs-Zyklus auspolymerisiert wurde.

N =

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

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

Befestigung von Briicken, Kronen, Inlays, Onlays und Veneers

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

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

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

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

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

Befestigung von Prothesenzéhnen

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

Reinigung nachgeharteter Objekte

Vollstandig nachgehartete Objekte aus VarseoSmile® TriniQ® konnen
durch Abdampfen oder in einem Tauchbad mit Reinigungslosung ge-
reinigt werden.

14. Etiketten-Symbole

c € CE Konformitatskennzeichnung
Hersteller
Herstellungsdatum

Verwendbar bis

KKE E

-
o
-

Chargenbezeichnung

Katalognummer

Vor Sonnenlicht schiitzen

Temperaturgrenzwerte

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

Medizinprodukt

Nur fiir Fachpersonal

MR sicher

csEJEBE~*»E
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Instructions for use

VarseoSmile® TriniQ®

1. Device description

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

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

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

3. Indications and clinical benefit

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

dicated in the following cases for restoring masticatory function and

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

occlusal surfaces:

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

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

e QOcclusal changes, shape and positional changes

o Partial or complete edentulism

4. Users and target patient group

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

5. Contraindications

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

6. Material properties and pack size

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

Physical properties

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

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

1. Warnings

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

Read the safety data sheet before use.

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

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

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

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

May harm fertility or the unborn child.

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

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

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

oo

. Precautions

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

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

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

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

10. Adverse side-effects

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

11. Transport and storage

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

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

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

12. Disposal

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

13. How to use VarseoSmile® TriniQ®

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

13.1. Required equipment

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

Validated o Ackuretta SOL
3D printers o Asiga MaxUV/Max 405
BEGO Varseo XS

Alpha Al version 5.0.7 or higher
Composer version 1.3.3 or higher
CAM Creator Print version 1.32
or higher

Dental Makers Lightbuilder 46 2.0 - Chitubox (Dental Makers Service)

Formlabs Form 4B For the latest Preform version,
refer to https:/formlabs.com/

software/preform/
o Prusa Medical One PrusaSlicer Medical Version 2.7.1
or higher
 Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 or higher
o Shining 3D AccuFab L4D/CEL Accuware version 3.2.0.48
or higher
o Uniz UBEE UnizDental Version 2.7.0.15
or higher
Validated o Ultrasonic bath with cleaning 3minsin reused +2 mins in
cleaning solution fresh cleaning solution (EtOH, IPA
devices or InovaPrint Wash*)
o Ackuretta Cleani 3mins + 3 mins (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 mins (IPA) + spraying (IPA)
2nd generation
o Prusa Medical CW One 3mins (IPA)
 Rapid Shape RS Wash 4 mins Reservoir 1 (IPA) + 3 mins
Reservoir 2 (IPA) + 3 mins drying
+ spraying (IPA)
Validated o Ackuretta Curie / Varseo Cure 2x2:30 mins for P13 D8
post-curing T2.30B0n
units o Ackuretta Curie Plus 2x2 mins for P9 D80 T2.00 BOn
o Formlabs Fast Cure 2x2mins Lvl1
o Formlabs Form Cure 1x10 mins @60°C
2nd generation
o NKOptik Otoflash / BEGO Otoflash  2x 2000 flashes
o Prusa Medical CW One 2x10 mins @20°C
o Rapid Shape RS Cure 15mins, 385 nm & 405 nm,
100% power
o Shining 3D FabCure 2 2x5 mins @20 °C
* UnizUCURE 2x5mins vl 1
Further o Ethanol 96% (EtOH), isopropanol
required 99% (IPA) or InovaPrint Wash (REF
equipment 41167)
o Stainless-steel spatula
o Spray bottle of EtOH or IPA
o Cutting disc or side cutters
o Possibly sandblaster 1.5 bar
o Possibly blasting material 50 ym
o Protective equipment

An overview of all 3D printers, cleaning methods and UV light-curing
units validated and approved for use with VarseoSmile® TriniQ® can be
found in the compatibility overview of the 3D printing system compo-
nents at: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Design requirements
The following information must be observed for the digital design of
dental restorations made from VarseoSmile® TriniQ®:

Permanent TemporaryDesign
(12months (upto12 requirement
ormore) ~ months)

Indication  Design Image**

Fully anatomical

single crown ‘
inthe anterior . v v o Minimum vall
W thickness for
si Fully anatomical posteriorand
; '"%r'l” single crowns . @ v , aerortesth
l::?ali:;ss- inthe posterior 0.7mm
region » Hinimum wall
thickness for
Veneer ‘ . . v V' veneers0.5mm
Inlay, onlay M v v
Fully anatomical  Maximum of one
monolithic bridge pontic between
constructions two abutment
forthe anterior 800 000 v o crouns
and/or posterior (o0 « Bidgesnthe
region, up to anterior region:
Tunits without o Minimum wall
pontics thickness
Fully anatomical occlusal and
monolithic bridge circumferen-
constructions tial L.Omm
) for the anterior m v v * Minimum
Bridge and/or posterior connector
CoNStruc-  regjon with max. cross szectlon
tions one pontic, upto 14 mm
3units o Bridgesin
the posterior
Fully anatomical region:
monolithic bridge © Minimum wall
forthe anterior thmlknes‘s ;
and/or posterior occlusal an
regonvithmax,  ges@® v v circumferen-
3non-neighhour- tial LOmm
ing pontics (up o Minimum
to7-unit bridge conneclur_
constructions) ﬁrﬁoss szectlon
mm
i Artificial teeth for o Minimum wall
:\J;w‘c'al connection with a n v v thickness
denture base OO 1.0mm

**images shown are examples

13.3. Nesting

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

Additional printing parameters:

o Layer thickness 50 pm (preset/default)

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

e Automatic generation of support structures is recommended

13.4. 3D Printing

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

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

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

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

13.5. Removal of residual resin

Residual resin is removed by cleaning the printed objects with a vali-

dated cleaning device. EtOH, IPA or InovaPrint Wash* (REF 41167) can

be used as the cleaning solution:

. Cleaning in the validated cleaning device as described in 13.1.

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

. Spray the printed objects with EtOH or IPA.

. Carefully dry the cleaned objects with compressed air.

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

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

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

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

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

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

could have a detrimental effect on the printed objects.

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

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

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

G W N

13.6. Post-curing

Remove the support structures using a cutting disc or side cutters
prior to post-curing. Take care not to deform the printed objects. Post-
cure the printed objects with a validated post-curing unit as described
in13.1.

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

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

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

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

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

Attaching crowns, inlays, onlays and veneers

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

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

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

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

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

Attachment of artificial teeth

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

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

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

ey Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
Wrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Label symbols

c E CE conformity mark

“ Manufacturer
&I Date of manufacture
g Use-by date
Batch code
Catalogue number

i

D)
|

Keep away from sunlight

Temperature limits

Follow the printed or electronic instructions for use

Caution

Medical device

For specialist personnel only

MR Safe

S =

Contains hazardous substances
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XM VarseoSmile® TriniQ®

Instructions for use

VarseoSmile® TriniQ®

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

1. Product description

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

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

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

3. Indications for use

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

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

5. Contraindications

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

6. Material properties and supply units

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

Material properties

Flexural strength 120 MPa

Surface hardness >90 Shore D
Wavelength 385—-405nm

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

Depth of cure >99%

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

1. Warnings

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

Read the safety data sheet before use.

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

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

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

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

May damage fertility or the unborn child.

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

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

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

8. Precautionary measures

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

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

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

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

10. Adverse Side-Effects

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

11. Transport and storage

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

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

12. Disposal

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

13. Processing Instruction

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

13.1. Equipment Required

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

Validated o Ackuretta SOL Alpha Al Version 5.0.7 or higher
3D printers o Asiga Max UV/Max 405 Composer Version 1.3.3 or higher
 BEGOVarseo XS CAM Creator Print Version 1.32

or higher
Dental Makers Lightbuilder 4K 2.0~ Chitubox (Dental Makers Service)

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

o Prusa Medical One PrusaSlicer Medical Version 2.7.1
or higher

* Rapid Shape Netfabb Build 2117 Release 2022.0

D20+/D30+/D50+ Engine Ver. 2021.0.2054.786
or higher

Accuware Version 3.2.0.48 or higher
UnizDental Version 2.7.0.15 or higher

Shining 3D AccuFab LAD/CEL
Uniz UBEE

Validated cleaning e Ultrasonic bath filled with

3 mins in reused + 2 mins in fresh

devices cleaning agent cleaning solution (EOH, IPA, or
InovaPrint Wash*)
o Ackuretta Cleani 3min+3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3mins (IPA) + spraying (IPA)
2nd generation
 Prusa Medical CW One 3mins (IPA)
 Rapid Shape RS Wash 4min Reservoir 1 (IPA) + 3 min
Reservoir 2 (IPA) + 3 min drying +
spraying (IPA)
Validated o Ackuretta Curie /Varseo Cure 2x2:30min at P13 D8T2.30B0n
post-curing units o Ackuretta Curie Plus 2x2 min at P9 D80 T2.00B0n
o Formlabs Fast Cure 2x2mins Lvl1
 Formlabs Form Cure 1x10 mins @60°C w/o glycerin
2nd generation
* NKOptik Otoflash /BEGO Otoflash ~ 2x2000 flashes
o Prusa Medical CW One 2x10mins @20°C
* Rapid Shape RS Cure 15 min, both wavelengths,
100 % power
o Shining 3D FabCure 2 2x5min @20°C
¢ Uniz UCURE 2x5mins vl 1
Further required o Ethanol 96% (EtOH), isopropanol  Required as cleaning agent

99% (IPA) or InovaPrint Wash
(REF 41167)

Stainless-steel spatula

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

equipment

An overview of all 3D printers, cleaning agents and UV light-curing
units that have been validated and approved for use with Varseo-
Smile® TriniQ® can be found in the 3D printing system components
compatibility overview at www.begousa.com www.begousa.com
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13.2. Design requirements
When digitally designing dental objects from VarseoSmile® TriniQ®,
the following specifications must be observed:

Indication  Design Illustration**  Permanent Temporary Design
<12mos. requirement

Fully anatomical

single crown
inthe anterior . ‘ v v

T  Minimum wall
eelo thickness for
§i Fully anatomical posterior and
"“%:19 single crowns . @ v v anteriorteeth
lz?ati;;ss- inthe posterior 0.7mm
region  Minimum wall
thickness for
Veneer ‘ . . 4 V' veneers0.5mm
Inlay, onlay M v v
Fully anatomical  Maximum of one
monolithic bridge pontic between
constructions two abutment
; ) 00
fortheanlenn.r v v crowns
and/or posterior  (OQOO@N o Bridgesin the
region, upto anterior region:
Tunits without o Minimum wall
pontics thickness
Fully anatomical occlusal and
monolithic bridge circumferen-
constructions tial 1.0 mm
. forthe anterior * Ninimum
Bridge  and/or posterior “ v 4 connector
qnnstruc- Tegion with Cross szectlon
tions max. ong bridge L mm
pontic, up to o Bridgesin
3units the posterior
region:
Fully anatomical -tbg/hmmumwa\l
monolithic bridge thickness
forthe anterior occlusal and
and/or posterior circumferen-
reginvithmax,  “igge@® v v tial 1.0 mm
3non-adjacent o Minimum
pontics (upto connector
T-unitbridge cross section
constructions) 16 mm2
Denture teeth  Minimum wall
:]:;'r:”e for bonding with a n v V' thickness
denture base [Viaas] L0mm
**example
13.3. Nesting

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

Further printing parameters:

o Layer thickness 50 pm (preset/default)

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

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

13.4. 3D Printing

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

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

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

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

13.5. Removal of residual resin

Residual resin is removed by cleaning the printed objects with a vali-

dated cleaning device. EtOH, IPA or InovaPrint Wash* (REF 41167) can

be used as the cleaning solution:

. Cleaning in the validated cleaning device as described in 13.1.

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

. Spray the printed objects with EtOH or IPA.

. Carefully dry the cleaned objects with compressed air.

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

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

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

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

sion-proof ultrasonic bath must be used.

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

wise the printed objects may be damaged.

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

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

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

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

printed objects.
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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 with a validated post-curing unit as described in 13.1.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fixation of denture teeth

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

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

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

ey Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
Wrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Symbols used on labels

“ Manufacturer
&I Date of manufacture

Use-by date

)

-
o
-

Batch code

Catalogue number

Keep away from sunlight

Temperature limits

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for use

Caution

Medical device

For specialist personnel only

MR Safe

Contains hazardous substances
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K3 VarseoSmile® TriniQ®

Notice d'utilisation

VarseoSmile® TriniQ®

1. Description du dispositif

Matériau hybride contenant de la céramique, a base d’acrylate pour
la fabrication d’objets dentaires destinés a la restauration définitive
ou temporaire de défauts dentaires ou d’une édentation sous forme
de restaurations unitaires (par ex. couronnes, inlays, onlays, facettes
prothétiques), de bridges, de revétements sur armatures métalliques
ainsi que de dents prothétiques. Ce matériau hybride est mis en forme
par impression 3D (SLA, DLP, LCD) pour correspondre a I'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.

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

3. Indications et bénéfice clinique

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

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

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

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

Edentement partiel ou total

4. Utilisateurs et groupe cible de patients

VarseoSmile® TriniQ® est un dispositif médical destiné 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 criteres exigés au niveau
de la construction pour le but spécifique peut avoir des répercussions
négatives sur la qualité chimique et physique des objets fabriqués
avec le matériau.

6. Propriétés du matériau et unité d’emballage

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

Propriétés physiques

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

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

1. Mises en garde

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

Lire la fiche de données de sécurité avant emploi.

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

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

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

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

Peut nuire a la fertilité ou au feetus.

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

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

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 & d’autres utilisateurs du dispositif. En
effet, leur non-respect comporte un risque élevé que les dispositifs
réalisés soient non fiables et/ou inutilisables, compromettant la
sécurité de 'utilisateur.

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

10. Effets secondaires indésirables

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

11. Transport et stockage

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

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

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

12. Elimination

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

13. Mode d’emploi

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

13.1. Installations requises

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

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

validées o Asiga Max UV/ Max 405 Composer, version 1.3.3 0u
supérieure
 BEGO Varseo XS CAM Creator Print, version 1.32 ou
supérieure

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Chitubox (Dental Makers Service)

Version actuelle de preform sur
https://formlabs.com/software/

preform/
* Prusa Medical One PrusaSlicer Medical Version 2.7.1
ou supérieure
e Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+

Release 2022.0 Engine, ver.
2021.0.2054.786 ou supérieure
Accuware, version 3.2.0.48 ou
supérieure

UnizDental version 2.7.0.15

ou supérieure

Shining 3D AccuFab LAD/CEL

Uniz UBEE

Equipements © Bain a ultrasons avec solution 3 min dans une solution de

de nettoyage de nettoyage nettoyage réutilisée + 2 min dans
validés une solution de nettoyage propre
(EtOH, IPA ou InovaPrint Wash*)

o Ackuretta Cleani 3 min+ 3 min (IPA)

o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + vaporisation (IPA)

2e génération

o Prusa Medical CW One 3 min (IPA)

o Rapid Shape RS Wash 4 min réservoir 1 (IPA) + 3 min
réservoir 2 (IPA) + 3 min séchage
+vaporisation (IPA)

Equipements * Ackuretta Curie/Varseo Cure 2 fois 2 min 30 s pour P13 D8
de post- T2.30 BOn
dur‘ni§semenl o Ackuretta Curie Plus 2 fois 2 min pour P9 D80 72.00 BOn
Tt « Formlabs Fast Cure 2fois2minlul 1
o Formlabs Form Cure 1x10mina60°C
2e génération
 NKOptik Otoflash / BEGO 2fois 2000 flashs
Otoflash

 Prusa Medical CW One 2x10mina20°C

© Rapid Shape RS Cure 15 min, 385 nm et 405 nm,
puissance 100 %

* Shining 3D FabCure 2 2fois5mina20°C

 Uniz UCURE 2x5minlvi1

Accessoires o Fthanol 96 % (EtOH), alcool
supplémentaires  isopropylique 99 % (IPA) ou
requis InovaPrint Wash (REF 41167)

Spatule en inox

Flacon pulvérisateur d'EtOH
oud'lPA

Disque & trongonner ou pince
coupante diagonale

Le cas échéant, sableuse,

1,5 bar

Le cas échéant, abrasif 50 pm
Equipement de protection

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

“) BEGO
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K3 VarseoSmile® TriniQ®

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
(12moisou (12mois
plus) maximum)
Couronne
unitaire ‘
entierement o Epaisseur
anatomique . ‘ v minimale de la
danslazone paroi pour les
antérieure dents latérales
Restau- et antérieures
rations ﬁ:lu!r;::l: ¢ 0,7 mm
de dents - of
it entierement . 4 4 passeur
UNITaITes  anatomique dans minimele de
lazone latérale 1a paroi pour
q les facettes
acette . prothétiques
prothétique ‘ . 7z 4 0,5mm
Inlay, onlay For N e I v
Constructions
de bridges
monolithiques
entierement Unélément
anatomiques ) DD °nelemen
pour les zones 100000 v v debridge
antérieure et/ou maximum entre
latérale jusqu'a deuxcouronnes-
7¢éléments sans piliers
éléments de o Bridges pour
bridge dents de lazone
Constructions inEterwgure:
de bridges pagsselur
monolithiques :1ne”|]z‘|maarem
entirement occluga\eel
anatomiques PR
pourlesgones periphérique
Construc-  antérieureet/ m v v 'éeocm
tionsde  oulatérale avec minimale du
bridges unseul élément comnecteur
intermédiaire 1
de bridge au .
maximum jusqu'a o Bridges dans la
3éléments zone latérale:
) * Epaisseur
Bridge mono- minimale
lithique entiere- dela paroi
ment anatomique occlusale et
pour les zones périphérique
antérieure et/ L0mm
oulatérale avec o Section
3élements 0000 v minimale du
intermédiaires connecteur
nonvoisins 16 mm?
aumaximum
(constructions de
bridges jusqu'a
7éléments)
Dents prothé- ,
Dentspro- tiques pourla -Ep_a_\sseur
" o v v minimale des
thétiques  cohésion avec une T
basedeprothese (OO [RIUBES

** a titre d'exemple

13.3. Imbrication

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

Autres parametres d'impression :

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

o QOrientation 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

e (énération automatique de structures de soutien conseillée

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

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 avec

un équipement de nettoyage validé. Il est possible d'utiliser comme

solution de nettoyage de I'EtOH, de I'IPA ou de I'lnovaPrint Wash*

(REF 41167) :

. Nettoyage dans I'équipement de nettoyage validé conformément au
point 13.1.

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

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

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

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

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

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

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

(REF 19621) 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'utilisation d’EtOH ou d’IPA comme solution de nettoyage

est susceptible de former une couche blanchatre a la surface des

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

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

polissage aprés le post-durcissement des objets imprimés.

W

o~

o

13.6. Post-durcissement

Retirer les structure de support avant le post-durcissement a I'aide
d'un disque a tronconner ou d’une pince coupante diagonale. Veiller
a ne pas déformer les objets imprimés. Post-durcissez les objets
imprimés avec un équipement de post-durcissement validé mentionné
au point 13.1.

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

Remarque : il est possible qu'une Iégére coloration jaunatre apparaisse
sur les objets imprimés apres 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 maquillants 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

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
structures métalliques a I'aide de composites de scellement ou de
revétement.

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

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

Fixation de dents prothétiques

Les dents prothétiques en VarseoSmile® TriniQ® peuvent é&tre
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 protheése, 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 prothése.

Nettoyage des objets aprés post-durcissement

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

14. Symboles sur I'étiquette

CE Marquage de conformité CE

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot

Référence catalogue

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Limite de température

Consulter les instructions d’utilisation ou
les instructions d’utilisation électroniques

Attention
Dispositif médical

Pour un personnel qualifié uniquement

IRM compatible

s@ I EPB~%FEMEE

Contient des substances dangereuses

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Instrucciones de uso

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descripcion del producto

Material hibrido con relleno 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 polimerizacién 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.

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

3. Indicaciones y beneficio clinico

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

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

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

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

Edentulismo parcial o total

4. Usuario y grupo de pacientes objetivo

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

5. Contraindicaciones

VarseoSmile® TriniQ® esta contraindicado en caso de alergias conoci-
das a alguno(s) de los componentes. En caso de duda, se recomienda
averiguar mediante una prueba especifica si existe una alergia antes
de la 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
lafinalidad 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
compuesto por (met)acrilatos, materiales de relleno cerdmicos, ini-
ciadores, aditivos y pigmentos. VarseoSmile® TriniQ® es un material
de base polimérica cuyo fraguado se consigue aplicando luz UV, por
lo que incluye iniciadores de fotopolimerizacion (material de clase 2
seglin IS0 4049:2019).

Caracteristicas fisicas

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

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

1. Advertencias

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

Lea la ficha de datos de seguridad antes del uso.

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

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

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

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

Puede ser perjudicial para la fertilidad o para el feto.

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

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

8. Medidas de precaucion

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

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

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

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

10. Efectos secundarios indeseables

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

11. Transporte y almacenamiento

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

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

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

12. Eliminacion

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

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

13.1. Equipamiento necesario

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

Impresoras3D
validadas .

.

Equipos de .

limpieza

validados
.
.
.
.

Equipos de .

reendurecimien-

to validados .
.
.
.
.
.
.
.

Accesorios .

adicionales

necesarios

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/D50+

Shining 3D AccuFab LAD/CEL

Uniz UBEE

Baiio de ultrasonidos con
solucion de limpieza

Ackuretta Cleani

Formlabs Form Wash
2nd generation

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie / Varseo Cure

Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure

Formlabs Form Cure
2nd generation

NK Optik Otoflash / BEGO
Otoflash

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Uniz UCURE

Etanol 96 % (EtOH), isopro-
panol 99 % (IPA) o InovaPrint
Wash (REF 41167)

Espatula de acero inoxidable
Pulverizador con EtOH o IPA

Disco separador o alicates de
corte lateral

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

Equipo de proteccion
individual

Alpha Al, versidn 5.0.7 o superior
Composer, version 1.3.3 0
superior

CAM Creator Print, version 1.32
0 superior

Chitubox (Dental Makers Service)

Version actual de PreForm, en
https://formlabs.com/software/
preform/

PrusaSlicer Medical,

version 2.7.1 o superior
Netfabb, comp. 2117

Versi6n 2022.0, v. motor
2021.0.2054.786 0 superior
AccuWare, version 3.2.0.48 0
superior

UnizDental, version 2.7.0.15
0 superior

3 minen solucion de limpieza
reutilizada + 2 min en solucion
de limpieza nueva (EtOH, IPA o
InovaPrint Wash*)

3min+3 min (IPA)
3 min (IPA) + pulverizacion (IPA)

3 min (IPA)

4'min depdsito 1 (IPA) + 3 min
depdsito 2 (IPA) + 3 min secado
+ pulverizacion (IPA)

2%2:30 min con P13 D8
T2.30B0n

2x2 min con P9 D80 T2.00 BOn
2x2 min, nivel L
1x10mina60°C

2%2000 destellos

2x10mina20°C
15min, 385 nmy 405 nm,
100 % de potencia
2x5mina20°C
2x5min, nivel L

Puede consultar una vista general de todas las impresoras 3D, mé-
todos de limpieza y equipos de polimerizacion UV validados y auto-
rizados para el uso con VarseoSmile® TriniQ® en la vista general de
compatibilidad de los componentes del sistema de impresion 3D, en:
https://iberia.bego.com/la-impresion-3d/impresoras-compatibles/

“) BEGO
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X VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Requisitos de disefio

Durante el disefio digital de objetos dentales de VarseoSmile®
TriniQ® deben observarse las siguientes indicaciones:

Indicacion  Disefio Figura** Perma-  Temporal Requisitode
nente (hasta disefio
(12meses 12 meses)

o0mas)
Corona individual
totalmente
anatémicaenla . ‘ 7 7 * Grosor de
region anterior pared minimo de
Restau- o dientes poste-
raciones O LE] riores y dientes
; totalmente
de dientes P v v/ anteriores
indivi anatémicaenla 07mm
i region posterior '
duales » Grosorde pared
; v v minimo con
Carilla ‘ . . carillas 0,5 mm
Inlay, onlay b2 Fac N v
Estructuras de
puente monoli- .
ticas totalmente * Como maximo
anatbmicaspara i) OB p p unelctementm de
|a region anterior puente entre
ylo posterior de (000 dos pilares de
hasta 7 piezas corona
sin elementos de *Puentesenla
puente regién anterior:
Estructuras de 'G:;Zgrmdﬁ“mn
puente monoli- gclusa\y
e
- : cial 1,0 mm
Estruc- ‘ya/;:%':t';‘;?:;:ﬁlr “ v V' eSecciontrans-
turas de A, unapieza e versal minima
puente o del conector
puente inter- 1 2
media de hasta
3 piezas Puentesenla
) region posterior:
Puentes monoli- o Grosor de
ticos totalmente pared minimo
anatomicos para oclusaly
laregion anterior circunferen-
y/o posterior con cial 1,0 mm
méx. 3 piezas So00® v o Seccidn trans-
intermedias versal minima
o adyacentes del conector
(estructuras de 16 mm?
puente de hasta
7 piezas)
Dientes pro-
Dientes tésicos parala v o Grosor de pared
protésicos union a una base minimo 1,0 mm

@ROON

protésica

**a modo de ejemplo

13.3. Anidamiento

Los pardmetros 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 pum (predefinido/por defecto)

e Alineacién horizontal de los objetos dentales, plano de oclusion
hacia la plataforma de construccion; excepcién 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. Impresion 3D

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

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

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

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

13.5. Eliminacion de la resina excedente

La eliminacidn de la resina excedente se realiza limpiando los objetos

impresos con un equipo de limpieza validado. Como solucion de

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

. Limpieza en un equipo de limpieza validado, tal como se indica en
el punto 13.1.

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

. Pulverice el objeto impreso con EtOH o IPA.

. Secado minucioso de los objetos limpios con aire comprimido.

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

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

Advertencia: No vierta nunca el EtOH o IPA directamente en el bafio de
ultrasonidos, sino en el recipiente recomendado (REF 19621) dentro
del bafio de ultrasonidos lleno de agua. Se debe utilizar un 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 EtOH o IPA como solucion de limpieza, puede pro-
ducirse la formacién de una capa blanquecina en la superficie de los
objetos dentales. Se trata de una sedimentacién del relleno cerdmico
de VarseoSmile® TriniQ®Q. Esta sedimentacion es inocua y puede eli-
minarse puliendo los objetos impresos tras el reendurecimiento.

W N
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13.6. Reendurecimiento

Retire las estructuras de apoyo antes del reendurecimiento con un
disco separador o unos alicates de corte lateral. Tenga cuidado de no
deformar los objetos impresos. Efectue el reendurecimiento de los ob-
jetos impresos con un equipo de reendurecimiento validado, tal como
se indica en el punto 13.1.

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

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

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

13.7. Perfeccionamiento y procesamiento posterior de objetos
impresos

Los objetos reendurecidos de VarseoSmile® TriniQ® pueden pulirse con

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

dado de no deformar los objetos impresos.

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

Fuacwn de puentes, coronas, inlays, onlays y carillas

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

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

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

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

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

Fijacion de dientes protésicos

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

Limpieza de objetos reendurecidos

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

14. Simbolos del etiquetado
c € Marcado CE de conformidad
“ Fabricante
Fecha de fabricacién
Fecha de caducidad

Cddigo de lote

Numero de catalogo

wl
=
[EF]

e
S

2

Manténgase fuera de la luz del sol

Limite de temperatura

Consdltense las instrucciones de uso o
las instrucciones de uso electrénicas

Precaucion

Producto sanitario

Solo para personal especializado

Seguro para RM

Contiene sustancias peligrosas

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

11

Manufacturer
WaroTosuTens

“) BEGO

20681-06 - Wu © by BEGO - 20250527



¥ VarseoSmile® TriniQ®

Istruzioni per I'uso

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descrizione del prodotto

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

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

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

3. Indicazioni e uso clinico

Lutilizzo di restauri dentali realizzati in VarseoSmile® TriniQ® & in-

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

denti sia della regione anteriore che posteriore, comprese le superfici

occlusali:

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

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

o Malocclusioni, alterazione della forma e della posizione dei denti

e Edentulia parziale o totale

4. Utilizzatori e gruppo di pazienti

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

5. Controindicazioni

VarseoSmile® TriniQ® & controindicato in presenza di allergie note a
una o pil sostanze contenute all'interno. In caso di dubbio, I'allergia
dovrebbe essere chiarita ed esclusa sulla base di un test specifico
prima dell’uso del prodotto. Non utilizzare il materiale per scopi diversi
da quelli specificati dal fabbricante. Qualsiasi deviazione dalla desti-
nazione d’uso, dalle istruzioni per I'uso o dai requisiti di progettazione
per lo scopo specifico 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
costituito da (met)acrilati, riempitivi in ceramica, iniziatori, additivi
e pigmenti. VarseoSmile® TriniQ® & un materiale a base di polimeri
polimerizzabile mediante luce UV e contenente iniziatori della fotopo-
limerizzazione (materiale di classe 2 secondo SO 4049:2019).

Proprietafisiche

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

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

1. Avvertenze

Durante la preparazione di VarseoSmile® TriniQ® in formato liquido &

necessario osservare le avvertenze che seguono:

o |eggere la scheda di sicurezza prima dell’utilizzo.

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

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

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

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

o Pug incidere sulla fertilita o danneggiare il feto.

e |n caso di contatto con la resina, lavare con abbondante acqua.

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

e |n 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’ utilizzo
del prodotto sono riportate sulla scheda di sicurezza e sono disponi-
bili all’indirizzo www.bego.com. Non si pud escludere che in casi rari
possano insorgere reazioni individuali (ad es. intolleranze o reazioni
allergiche). In questo caso, evitare I'utilizzo di VarseoSmile® TriniQ®.

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

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

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

10. Effetti collaterali

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

11. Trasporto e immagazzinamento

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

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

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

12. Eliminazione

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

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

13.1. Attrezzatura necessaria

Avvertenza: Solo utilizzando stampanti 3D, detergenti e polimerizza-
tori convalidati e approvati per VarseoSmile® TriniQ® e applicando i
relativi parametri di lavorazione & possibile ottenere risultati in linea
con la destinazione d'uso del dispositivo.

Stampanti 3D o Ackuretta SOL

Alpha Al Versione 5.0.7 0

convalidate successive
o Asiga Max UV/Max 405 Composer Versione 1.3.3 0
successive
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print Versione 1.32
osuccessive
o Dental Makers Chitubox (Dental Makers Service)
Lightbuilder 4K 2.0
o Formlabs Form 4B Versione Preform attuale all'in-
dirizzo https://formlabs.com/it/
software/preform/
* Prusa Medical One PrusaSlicer Medical
Versione 2.7.1 o successive
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine Ver.
2021.0.2054.786 o successive
* Shining 3D AccuFab LAD/CEL  Accuware Versione 3.2.0.48 0
successive
 Uniz UBEE UnizDental Versione 2.7.0.15
osuccessive
Apparecchi * Bagno ad ultrasuoni con 3 minin soluzione detergente
validati per soluzione detergente riutilizzata + 2 min in soluzione
pulizia detergente pulita (EtOH, IPAo

InovaPrint Wash*)

o Ackuretta Cleani 3 min+ 3 min (IPA)

o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + spruzzatura (IPA)
2nd generation

e Prusa Medical CW One 3min (IPA)

o Rapid Shape RS Wash 4 'min serbatoio 1 (IPA) + 3 min

serbatoio 2 (IPA) + 3 min asciu-
gatura + spruzzatura (IPA)

Dispositivi di ® Ackuretta Curie /Varseo Cure  2x2:30 min per P13 D8 T2.30 BOn

polimerizzazio- e Ackuretta Curie Plus 22 min per P9 D80 T2.00 BOn
ne convalidati Formlabs Fast Cure 2x2minLvl1
« Formlabs Form Cure 1x10 min @60 °C
2nd generation
o NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 lampeggi
Otoflash
 Prusa Medical CW One 210 min @20 °C
* Rapid Shape RS Cure 15 min, 385 nm e 405 nm,
100 % Power
* Shining 3D FabCure 2 2x5min @20 °C
 Uniz UCURE 25minivi1
Ulteriori o Etanolo 96 % (EtOH),
accessori Isopropanolo 99 % (IPA) o
necessari InovaPrint Wash (REF 41167)

Spatola in acciaio inossidabile
Flacone spray con EtOH o IPA

Disco separatore o tronchese a
taglio laterale

Se necessario, sabbiatrice da
1,5 bar

Se necessario, sabbiatrice da
50 ym

Dispositivi di protezione

Una panoramica di tutte le stampanti 3D, i metodi di pulizia e i dispo-
sitivi di fotopolimerizzazione UV convalidati e autorizzati per I'utilizzo
in combinazione con VarseoSmile® TriniQ® & disponibile nella panora-
mica sulla compatibilita dei componenti della stampante 3D all'indi-
rizzo: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

“) BEGO
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¥ VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Requisiti di progettazione
Durante la progettazione di oggetti dentali realizzati in VarseoSmile®
TriniQ®, tenere presenti le seguenti indicazioni:

Indicazione Progettazione  Figura** Perma-  Provviso- Requisiti di
nente rio(finoa design
(12mesie  12mesi)

oltre)
Corone singole
completamente
anatomiche . ‘ v v
nell'area dei * Spessore mini-
denti frontali mo della parete
] ingol denti laterali
: Oroné Singo & denti frontali
Restauri  completamente 07mm
singoli anatomiche . @ 4 v '
nell'area dei * Spessore
dentilaterali minimo della pa-
rete con veneer
Veneer ‘ . . v vy 05mm
Inlay, onlay b2 o I v
Ponti dentali o Massimo un
monolitici comple- elemento ponte
tamente anatomici fra due corone
per |'area dei denti 804 000 v v pilastro
frontaliolaterali o Ponti nellarea
finoa 7 elementi anteriore.
senza elementi o Spessore
delponte ninimo
Ponti dentali della parete
monolitici comple- occlusalee
tamente anatomici Teonmetrale
per|'area dei denti w Omm
X frontali o laterali v v * Sezione per
Ponti conmax. unele- connettori
dentali  mento intermedio minima
finoa3 elementi 14 mm?
* Pontinell'area
Ponti dentali |aterale:
monolitici comple- °Spessore
tamente anatomici minimo
per l'area dei denti deUla pa‘rete
frontali o laterali occlusalee
conmax. 3 ele- w v v perimetrale
mentiintermedi 1,0mm
non adiacenti * Sezione per
(ponti costituiti da connettori
finoa 7 elementi) minima
16 mm?
Denti protesici
Denti peril fissaggio n v Y ¢ igfggm;?ﬂ”j
protesici  aunabase
protesica AROONID L0mm
**esempio
13.3. Nesting

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

Ulteriori parametri per la stampante:

Spessore dello strato 50 um (predefinito / default)

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

Si raccomanda la generazione automatica delle strutture di
supporto

13.4. Stampa 3D

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

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

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

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

13.5. Rimozione dei residui di resina

La rimozione dei residui di resina avviene mediante la pulizia degli

oggetti stampati con un apparecchio validato per pulizia. Come so-

luzione detergente & possibile utilizzare EtOH, IPA o InovaPrint Wash*

(CODICE 41167):

1. Pulizia con un apparecchio validato per pulizia come indicato al
punto 13.1 di seguito.

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

. Nebulizzare gli oggetti stampati con EtOH o IPA.

4. Asciugare accuratamente gli oggetti stampati con aria compressa.

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

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

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

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

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

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

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

trimenti si puo causare una compromissione degli oggetti stampati.

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

re la formazione di uno strato biancastro sulla superficie degli oggetti

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

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

N

w
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13.6. Post-indurimento

Rimuovere le strutture di supporto con un disco separatore o tronche-
se a taglio laterale prima del post-indurimento, facendo attenzione a
non deformare gli oggetti stampati. Polimerizzare gli oggetti stampati
con un apparecchio di polimerizzazione come indicato al punto 13.1
di seguito.

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

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

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

13.7. Finitura e ulteriore lavorazione di oggetti stampati

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

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

Flssaggm di ponti, corone, inlay, onlay e veneer

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

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

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

Pulizia degli oggetti post-induriti

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

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
o Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Simboli sull’etichetta

ce

er ErE~*%FEKEE

Marchio di conformita CE

Fabbricante

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Codice del lotto

Numero di catalogo

Tenere lontano dalla luce

Limiti di temperatura

Osservare le istruzioni per I'uso o
le istruzioni per I'uso elettroniche

Attenzione

Dispositivo medico

Solo per personale specializzato

Sicuro per RM

Contiene sostanze pericolose

“) BEGO
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Gebruiksaanwijzing

VarseoSmile® TriniQ®

1. Productheschrijving

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

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

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

3. Indicaties en klinisch voordeel

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

tanddefecten door trauma, 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
allergie véor gebruik van dit hulpmiddel middels een specifieke test
worden onderzocht en uitgesloten. Het materiaal mag niet worden
gebruikt voor andere doeleinden dan door de fabrikant beschreven.
Elke afwijking van het beoogde doeleinde, de gebruiksaanwijzing of
de constructievereisten voor het specifieke doeleinde kan negatieve
uitwerkingen hebben op de chemische en fysische kwaliteit van de
voorwerpen die van dit materiaal worden gemaakt.

6. Materiaalkwaliteit en leveringseenheid

VarseoSmile® TriniQ® is een keramisch gevuld hybride materiaal dat
bestaat uit (meth-)acrylaten, keramische vulstoffen, initiators, addi-
tieven en pigmenten. VarseoSmile® TriniQ® is een materiaal op poly-
meerbasis waarvan de uitharding door het gebruik van uv-licht wordt
bereikt en hiervoor fotopolymerisatie-initiators bevat (materiaal van
klasse 2 conform 1SO 4049:2019).

Fysische eigenschappen

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

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

7. 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.

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

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

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

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

kan schadelijk zijn voor de vruchtbaarheid of het ongeboren kind.
bij huidcontact met de hars moet de huid met 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 kle-
ding evenals een veiligheidsbril en nitrilhandschoenen. Meer informatie
over het hanteren van het hulpmiddel vindt u in het veiligheidsinforma-
tieblad dat op www.bego.com beschikbaar is. Het valt niet helemaal uit
te sluiten dat in zeldzame gevallen individuele reacties (bijv. overgevoe-
ligheid of allergische reacties) kunnen optreden. In deze gevallen dient
de gebruiker VarseoSmile® TriniQ® niet meer te gebruiken.

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

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

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

10. Ongewenste 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 harsbhak van de 3D-prin-
ter is bij gesloten uv-lichtkap van de printer of onder een lichtdichte
afdekking van de harshak mogelijk. Op het etiket van elke originele
fles staat een vervaldatum tot wanneer de hars kan worden gebruikt.

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

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

12. Afvoer

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

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

13.1. Benodigde uitrusting

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

Gevalideerde
3D-printers

Gevalideerde
reinigings-
apparaten

Gevalideerde
nahardingsap-
paraten

Extra benodigd
toebehoren

o Ackuretta SOL
o Asiga Max UV/Max 405

BEGO Varseo XS

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/D50+

Shining 3D AccuFab LAD/CEL
Uniz UBEE

o Ultrasoonbad met
reinigingsoplossing

Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
2nd generation

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Wash

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

2nd generation

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2
Uniz UCURE
o Ethanol 96% (EtOH),

Isopropanol 99% (IPA) of
InovaPrint Wash (REF 41167)

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

Alpha Al versie 5.0.7 of hoger
Composer versie 1.3.3 of hoger

CAM Creator Print versie 1.32
of hoger
Chitubox (Dental Makers Service)

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

PrusaSlicer Medical versie 2.7.1
of hoger

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 of hoger

Accuware versie 3.2.0.48 of hoger
UnizDental versie 2.7.0.15

of hoger

3 minin hergebruikte + 2 min

in schone reinigingsoplossing
(EtOH, IPA of InovaPrint Wash*)

3 min +3 min (IPA)

3 min (IPA) + afsproeien (IPA)

3 min (IPA)

A min reservoir 1 (IPA) + 3 min
reservoir 2 (IPA) + 3 min drogen
+ afsproeien (IPA)

2x2:30 min bij P13 D8 T2.30 BOn
2%2 min bij P9 D80 T2.00 BOn
2x2minLvl 1

1x10 minop 60 °C

2x2000 flitsen

2x10minop 20 °C
15min, 385 nm en 405 nm,
100% vermogen
2x5minop 20°C
2x5min vl 1

Een overzicht van alle 3D-printers, reinigingsmethodes en UV-licht-
hardingsapparaten die voor het gebruik met VarseoSmile® TriniQ®
gevalideerd en goedgekeurd zijn, is te vinden in het compatibiliteit-
soverzicht van de 3D-printsysteemcomponenten op:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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13.2. Constructievereisten

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

Indicatie  Design Afbeelding**  Perma-  Tijdelijk Designvereiste
nent(12  (max.12
maanden  maanden)
enlanger)
Volledig anatomi-
sche losse kroon
voor frontale . ‘ v v o Minimal
elementen o
wanddikte
Restau- Volledig anatomi- |aterale en fron-
raties sche losse kroon . @ v v tale elementen
vanlosse  voor laterale 0,7mm
elementen elementen o Minimale wand-
dikte bij veneers
Veneer ‘ . . v Vo5 mml
Inlay, onlay L N I v
Volledig anatomi-
sche monolitische o Maximaal één
brugconstructies brugelement
voordefrontale  Mad) DD p p tussen twee
enlaterale 0000am iilerkronen
elementen tot R gl
max. T elementen rugfgent I
2onder brugele- Joorfrontale
menten elementen:
Minimale
Volledig anatomi- wanddikte
sche monolitische occlusaalen
brugconstructies rondlopend
voor de frontale 1,0mm
en/of laterale “ v Minimale
Brugcon-  elementen 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 ate- occgulsaa\ o
rale elementen met fondlopen
max. 3niet-zan-  Spgo@® v LOmm
grenzende * Minimale
tussenelementen verbindings-
(brugconstructies stukdoorsnede
met max 16mm?
7 elementen)
Prothesetanden
Prothe- voor verbinding n v o Minimale wand-
setanden  meteen dikte L,0mm

WO

prothesebasis

**exemplarisch

13.3. Nesting

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

Verdere printparameters:

laagdikte 50 um (vooringesteld/default)

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

automatisch genereren van ondersteunende structuren wordt
aanbevolen

13.4. 3D-printen

Het ideale verwerkingstemperatuurbereik van VarseoSmile® TriniQ®
ligt tussen 18 °C en 35 °C. Schud de fles 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 harsbhak
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.

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

13.5. Verwijderen van resthars

Het verwijderen van achtergebleven hars vindt plaats door de geprin-

te objecten met een gevalideerd reinigingsapparaat te reinigen. Als

reinigingsoplossing kan EtOH, IPA of InovaPrint Wash* (REF 41167)

worden gebruikt:

. Reiniging in het gevalideerde reinigingsapparaat zoals aangegeven
onder 13.1.

. reiniging van 2 minuten
reinigingsoplossing.

. geprinte objecten besproeien met EtOH of IPA.

. droog de gereinigde objecten voorzichtig met perslucht.

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

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

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

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

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

13.6. Naharden

Verwijder de ondersteunende structuren voor het naharden met een
doorslijpschijf of een zijkniptang. Let erop dat u de geprinte objecten
niet vervormt. De geprinte objecten moeten worden nagehard met een
gevalideerd nahardingsapparaat zoals aangegeven onder 13.1.
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.

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

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

Bevestiging van bruggen, kronen, inlays, onlays en veneers

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

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

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

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

Bevestiging van prothesetanden

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

Reiniging van nageharde objecten

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

14. Symbolen op het etiket

c€ CE-conformiteitsmarkering

Fabrikant
Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

K0 E E

-
o
-

Batchcode/lotnummer

Catalogusnummer

Beschermen tegen zonlicht

Temperatuurlimiet

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing

Letop

Medisch hulpmiddel

Uitsluitend voor vakkundig personeel

MR-veilig

Bevat gevaarlijke stoffen
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

Instrucdes de utilizagao

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descrigao do produto

Material hibrido com enchimento ceramico a base de acrilato para fa-
brico de objetos dentarios para a restauracao definitiva ou temporaria
de defeitos dentarios ou de perda dentéria sob a forma de restaura-
coes dentérias unitarias (p. ex. coroas, enchimentos, revestimentos,
facetas), pontes, revestimentos em estruturas de metal e dentes
protéticos. O material hibrido é 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 impressao 3D
e a polimerizagdo processam-se com comprimentos de onda da luz
de 385 nm a 405 nm.

2. Finalidade prevista
Resina para a impresséo 3D de restauracdes dentérias unitérias, pon-
tes e dentes artificiais.

Nota para Canada: para a utilizagéo de VarseoSmile® TriniQ® no
Canada aplica-se uma duracdo méxima da utilizacdo de 30 dias,
independentemente das restantes indicagdes nestas instrucdes de
utilizacdo para restauracdes dentarias unitarias e pontes.

3. Indicacdes e beneficio clinico

A aplicacdo de restauracdes dentérias de VarseoSmile® TriniQ® esta
indicada para a restauracéo da funcdo mastigatéria e estética dos
dentes na regido dentdria anterior e posterior incluindo as zonas de
mastigacdo no caso de:

defeitos dentérios devido a trauma, carie, desgaste, abrasao ou ero-
sd0 / biocorrosao

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

alteracdes da posicao de mordida, da forma e da posicao

falta parcial ou total dos dentes

FS

. Utilizadores e grupo-alvo de doentes

0 VarseoSmile® TriniQ® é um dispositivo médico destinado a aplicagao
por parte de pessoal técnico, como dentistas, empregados técnicos
odontolégicos e técnicos de laboratério de protese dentéria, 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® esté4 contraindicado em caso de alergia co-
nhecida a um ou vérios elementos constituintes. Em caso de ddvi-
das, a alergia deve ser determinada e excluida mediante um teste
especifico antes de se usar este dispositivo. 0 material nao deve ser
utilizado para quaisquer outras finalidades que nao as descritas pelo
fabricante. Qualquer desvio da finalidade prevista, das instrugdes de
utilizagdo ou dos requisitos de fabrico para a finalidade especifica
pode ter efeitos adversos na qualidade quimica e fisica dos objetos
fabricados com este material.

6. Qualidade do material e unidade fornecida

0 VarseoSmile® TriniQ® constitui um material hibrido com enchimento
ceramico que é composto por (met)acrilatos, massas de enchimento
ceramicas, iniciadores, aditivos e pigmentos. O VarseoSmile® TriniQ®
é um material a base de polimero cujo endurecimento é consegui-
do pela aplicagdo de luz UV e que para essa finalidade contém ini-
ciadores de fotopolimerizacao (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

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

1. Avisos

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

e Leia aficha de dados de seguranca antes da utilizacao.

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

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

Evite a inalagéo ou ingestdo. Pode provocar irritacdes das vias res-
piratdrias.

Pode prejudicar a fertilidade ou a crianga 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 ingestao ou de suspeita relacionada, obter aconse-
Ilhamento médico e, se houver indisposicdo, contactar um centro
antiveneno/médico.

. Medidas de precaugao

Durante o processamento do VarseoSmile® TriniQ®, use vestudrio
de protecdo, assim como 6culos de protecéo e luvas de nitrilo. Pode
consultar mais informacdes sobre 0 manuseamento do dispositivo na
ficha de dados de seguranca que estd disponivel em www.bego.com.
Em casos raros, ndo é possivel excluir a possibilidade de ocorréncia de
reagdes 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 instrucdes de utilizacdo ou as informacdes
af incluidas para outros utilizadores dos dispositivos, pois a sua
inobservancia envolve um risco elevado de criacao de dispositivos
nao fiaveis e/ou néo utilizaveis que podem por em perigo a seguranca
do utilizador.

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

10. Efeitos secundarios indesejaveis

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

11. Transporte e armazenamento

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

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

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

12. Eliminacao

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

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

13.1. Equipamento necessario

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

Impressoras 3D e Ackuretta SOL
validadas o Asiga Max UV / Max 405
BEGO Varseo XS

Alpha Al Versao 5.0.7 ou superior
Composer Versao 1.3.3 ou superior
CAM Creator Print Versao 1.32

ou superior

Chitubox (Dental Makers Service)

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Formlabs Form 4B

Versao Preform atual em
https://formlabs.com/software/

preform/
* Prusa Medical One PrusaSlicer Medical Versao 2.7.1
0u superior
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine Ver.

2021.0.2054.786 ou superior
Shining 3D AccuFab LAD/CEL Accuwarg Versdo3.2.0.48
ou superior
UnizDental Versao 2.7.0.15
ou superior

Uniz UBEE

Equipamentos e Banho de ultrassons com
de limpeza solugao de limpeza
validados

3min em solugao de limpeza
reutilizada + 2 min em solucéo
de limpeza limpa (EtOH, IPA ou
InovaPrint Wash*)

o Ackuretta Cleani 3min+ 3 min (IPA)

o Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + pulverizacao (IPA)
2nd generation

e Prusa Medical CW One 3min (IPA)

* Rapid Shape RS Wash 4'min reservatorio 1 (IPA) + 3

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

Equipamentos e Ackuretta Curie/Varseo Cure ~ 2x2:30 min com P13 D8 T2.30 BOn

de pds-en- o Ackuretta Curie Plus 22 min com P9 D80 T2.00 BOn
e:ﬁ;gmnt“ o Formlabs Fast Cure 2x2minLvl 1
o Formlabs Form Cure 1x10 min @60 °C
2nd generation
* NKOptik Otoflash/ 2% 2000 flashes
BEGO Otoflash
 Prusa Medical CW One 2x10 min @20 °C
© Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nm e 405 nm,
100% Power
* Shining 3D FabCure 2 25 min @20 °C
 Uniz UCURE 2x5min v 1
Acessdrios o Etanol 96% (EtOH),
adicionais isopropanol 99% (IPA) ou
necessarios InovaPrint Wash (REF 41167)

Espétula de aco inoxidavel
Garrafa de pulverizacao com
EtOH ou IPA

Disco de corte ou cortador
lateral

Se necessério, equipamento
de jateamento 1,5 bar

Se necessério, produto de
jateamento 50 pm

e Equipamento de protecdo

Encontrard um resumo de todos os métodos de limpeza, impressoras
3D e equipamentos de fotopolimerizagao UV, validados e autorizados
para a utilizagao com VarseoSmile® TriniQ®, no resumo de compatibi-
lidade dos componentes do sistema de impressao 3D em:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

“) BEGO
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

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

Indicacdo  Design Imagem** Perma-  Tempord- Requisitode
nente rio(até  design
(12meses 12 meses)
e mais)
Coroaunitaria
totalmente
anatémicana . ‘ 14 14
regiao dentaria o Espessura
anterior minima de
Coroa unitaria PGS
Res!au- T ant posteriores e
ragoes AR frontais 0,7 mm
dentirias  anatomicana 4 14 :
Unitarias egido dentria * Espessura
posterior minima de
paredeem
Faceta ‘. . v v facetas05mm
Enchimento, £
revestimento 0 4 4
Construgdes de
pontes totalmente
anatémicas e Nomé
monoliticas para # omeximoum
eregidotentiria 200 000 v v e\emtentotded
anteriore/ou  (OHOSMS ponte entre duas
posteriar até coroas de pilar
Telementos sem * Pontes na
elementos de regido dentria
ponte anterior:
Construgdes de : rEﬂSIﬁ‘E;SaLIéz
pontes totalmente de oclusal
anatémicas e parf dm e
monoliticas para 5;,: laoamm
aregiao dentaria o Secciotrans-
Constru-  anteriore/ou “ 14 v versQaIm\’nima
coesde  posterior comno de conectores
pontes max. um elemen- 14 mm?
tointermédio
de ponte até *Pontesna
3elementos reg\ao_dentarla
posterior:
Pontgtotalmente o Espessura
anatémicae minima de
mnnu_\jlmapa(a parede oclusal
aregido dentdria eatodaa
ant(;rm_re/au volta 1,0 mm
posteriorcomno  q 000 * Secgao trans-
max. 3 elementos v v versgalmmima
intermédios de conectores
nao adjacentes 16 mm?
(até construcdes
de pontes de
7 elementos)
Dentes protéticos it
Dentes paraa ligagao n v v ) E‘S[Ezs;: ”;,rgge
protéticos  auma base de 10mm !
prétese KOO L

**a titulo de exemplo

13.3. Nesting

Os parametros de impressdo necessarios para o processamento do
VarseoSmile® TriniQ® vém indicados no ficheiro de material especifico
para a sua impressora 3D. Para selecionar o ficheiro de material certo,
selecione 0 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-
sao em relacdo a plataforma de construcéo; excecao para pontes:
alinhar as pontes num angulo de 45° em relacdo a plataforma de
construcao

o [ recomendado gerar estruturas de apoio automaticamente

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

13.4. Impressao 3D

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

Inicie o pedido de impressao 3D conforme as instrucdes de utilizacao
do fabricante da impressora 3D. Remova os objetos impressos da pla-
taforma de construcao de acordo com as instrucdes de utilizacao do
fabricante da impressora 3D. Utilize para tal uma espétula de aco
inoxidéavel 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 pds-endurecimento, devem ser execu-
tados sem interrupc@o prolongada nem armazenamento dos objetos
impressos, a fim de evitar alteracdes do material indesejéveis.

13.5. Remocao da resina residual

Aresina residual é removida mediante limpeza dos objetos impressos

com um equipamento de limpeza validado. Como solucao de limpeza

podem ser utilizados EtOH, IPA ou InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Limpeza no equipamento de limpeza validado conforme especificado
em 13.1.

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

. Pulverizar os objetos impressos com EtOH ou IPA.

. 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 EtOH ou IPA. Com a ajuda de um pincel embebido
em EtOH ou IPA também é possivel eliminar os residuos de resina.

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

Aviso: Nao encher o EtOH ou IPA diretamente no banho de ultrassons,

mas sempre no recipiente recomendado (REF 19621) no banho de ul-

trassons cheio de dgua. Deve ser utilizado um banho de ultrassons
com protegéo contra exploséo.

Nota: 0 tempo total de limpeza indicado nao deve ser excedido, caso

contrario, podem ocorrer danos nos objetos impressos.

Nota: Em caso de utilizagao de EtOH ou IPA como solucao de limpeza,

pode formar-se uma camada esbranquicada na superficie dos obje-

tos dentarios. Trata-se de um depdsito do enchimento ceramico do

VarseoSmile® TriniQ®. O depésito é indcuo e pode ser retirado, polindo

apos o pos-endurecimento dos objetos impressos.

—
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13.6. Pds-endurecimento

Remova as estruturas de suporte antes do pés-endurecimento com
um disco de corte ou um cortador lateral. Tenha atengao para nao
deformar os objetos impressos. Endureca posteriormente os objetos
impressos com um equipamento de pés-endurecimento validado con-
forme especificado em 13.1.

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

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

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

13.7. Acahamento e processamento posterior de objetos impressos
0s objetos pds-endurecidos de VarseoSmile® TriniQ® podem ser poli-
dos com pedra-pomes e pasta de polimento. Ao polir, tenha atengéo
para nao deformar os objetos impressos se necessario.

0Os objetos pds-endurecidos de VarseoSmile® TriniQ® podem ser ca-
racterizados ou reprocessados e complementados com tintas para
compésito e compdsitos diretos e indiretos. Devem ser respeitadas as
instrucdes de utilizacao vélidas do fabricante das tintas para compé-
sito ou da massa de revestimento para compésito.

Fixac@o de pontes, coroas, enchimentos, revestimentos e facetas

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

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

o Afixacao dos objetos de VarseoSmile® TriniQ® em estruturas meté-
licas pode ser feita com compésitos de fixagdo ou de revestimento.

Nota: em todo o caso devem ser respeitadas as instrucdes de utiliza-

cao do respetivo fabricante dos compésitos ou cimentos.

Nota: os cimentos de ionémero de vidro ndo sdo adequados para a

fixagao dos objetos de VarseoSmile® TriniQ®.

Fixaco de dentes protéticos

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

Limpeza dos objetos pos-endurecidos

0Os objetos totalmente pds-endurecidos de VarseoSmile® TriniQ® po-
dem ser limpos mediante evaporacdo ou em banho de imersdo com
solugdo de limpeza.

14. Simbolos dos rétulos

CE Marcacao CE de conformidade
Fabricante
Data de fabrico

Data limite de utilizagao

ERy

-
o
]

Codigo de lote

N.° de catalogo

Manter afastado da luz solar

Limite de temperatura

Consultar as instrucoes de utilizagao ou
as instrugoes de utilizacao eletronicas

Atencao
Dispositivo médico
Apenas para pessoal técnico

Seguro para RM

Contém substéncias perigosas

sB PR~ %[

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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KM VarseoSmile® TriniQ®

WHCTpyKUMA No NpUMeHeHMIo

VarseoSmile® TriniQ®

1. Onucanue matepuana

[MBpUaHbI CTOMATONOrMYECKUA MaTepuan Ha akpunaTHOM OCHOBE C
KepamMu4eckvm HanonHuTenem Ans CO3naHust BPEMEHHbIX U MOCTOSH-
HblX 3yGHbIX MPOTE30B MPW HanMuuy 3y6HbIX AedekToB NGO OTCYTCTBIN
3y60B, KOTOPBIA MCMIONb3YETCS Kak B KayecTse Matepuana Ans pectas-
paLu1 OANHOUHBIX 3y6OB (M3rOTOBMEHME KOPOHOK, BKMAOK, HaKmafoK,
BVHVMPOB) 1 U3rOTOBMEHMS MOCTOBUAHBIX MPOTE30B, Tak M B KayecTse
0BMNLOBOYHOTO MaTepuana Ans MeTarnnnyeckix kapkacos i UCKYCCTBEH-
Hbix 3y608. MpoTes hopMUpyeTes 13 rBPUAHOTO MaTepuana ¢ NOMOLLbH0
3D-nevatnt (SLA, DLP, LCD), nocre Yero oTBepxaaeTcs B yCTpoicTae
YO-nonumepusaumn. 3D-nevatb ¥ NONMMEPU3aLNs BbIMOMHSIOTCA NPy
[AnuHe BonHb! ot 385 10 405 HM.

2. LleneBoe HasHaueHne

Cwmora ans 3D-neyaTvt o4uHOUHbIX 3yGHbIX MPOTE30B, MOCTOBUAHBIX MPO-
TE308B 1 UCKYCCTBEHHbIX 3y60B.

Yka3aHue B OTHOLUEHWM UCTIONb30BaHMA NpoAykTa B KaHage: B oTHo-
LeHuM ucnonb3osaus VarseoSmile® TriniQ® B KaHape aeiictayet mak-
CManbHbIl CPOK MpuMeHerus B 30 AHEN, HE3aBICMO OT OTMYAKOLLMXCSA
ykasaHwit B JaHHOM UHCTPYKLMW MO MPUMEHEHNIO ANS PECTaBpaLimii ogu-
HOYHbIX 3y6OB M MOCTOBMAHbIX MPOTE30B.

3. Moka3aHus 1 KNMHUYECKOe NPUMEHEHHe

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

N0Ka3aHb! AN BOCCTaHOBMEHUA XeBaTeNbHOA (YHKLN W 3CTETUKN ne-

pepHvx 11 6okoBbIX 3y6OB, BKMIOYAs XKeBaTENbHYI0 MOBEPXHOCTb, B Cre-

AYIOLLMX CRyyasx:

o [ledbexTbl 3y60B BCnEACTBYeE TpaBM, kapueca, aHoca, abpasuu, apo-
3u unm Grokoppo3vM

* Ocnabnexve TBepabIX TkaHelh 3yba u/unu HapylueHne npoecca ux
(hopMIpOBaHIS (reHeTU4ecki 0ByCrIoBNeHHas Aucnnasns)

* l3ameHeHus npukyca, GopMbl ¥ MONOXEHNS

¢ YacTuyHas unu nonHas afeHTus

4. Monb3oBatenb U rpynna nauueHToB

Marepuan VarseoSmile® TriniQ® siBnsieTcA MEOUUMHCKMM M3denuem i
npeaHasHayeH Ans MPUMEHEHUSs CrieLManucTaMmu — CToMaronorami,
CTOMATONOrMYECKkUM ~ MeacecTpaMu 1 3yGHbIMK  TexHukamu,  [pu
OTCYTCTBIM ME[ULMHCKUX MPOTMBOMOKA3aHMIA, YykasaHHbX B M. 5,
MaTepuan NoAXOAUT BCEM NaLvieHTam.

5. NpotuBonokasaxus

Mpumenetme VarseoSmile® TriniQ® npoTvBonokasaHo npu Hanuyuy an-
nepriv Ha Mioboi 13 ero KOMNOHeHTOB. B cnyyae comHeHwit cneayet
nepen NPUMEHEHMEM NPOBECTY CrieLManbHbIA TecT, YTobbl MCKMKYUTD
BEPOSITHOCTb anneprui. 3ampellaeTcst MCTonb3oBaTb Matepuan Ans
WHbIX Lienew, He NpeaycMOTPeHHbIX iaroTosuTenem. Jltoboe oTknoHeHne
OT NPeyCMOTPEHHOTO HasHaYeHwsl, MHCTPYKLMA MO MPUMEHEHII0 NBO
TpeBoBaHMiA, KOTOPbIE HEOBXOAMMO COBMIOAATb MU KOHCTPYMPOBAHMK,
MOXET OTPULIATENbHO CKa3aTbCsi Ha XMMIUYECKOM NOBEAEHUN U (U3nye-
CKIX CBOICTBaX MaTepuana npotesa.

6. CBolicTBa MaTepnana 1 eAuHULA NOCTaBKM

VarseoSmile® TriniQ® - rvGpupHbIi  CTOMaTONOMYeCKkuiA  Matepuan
C KEpaMUYECKUM HanOfHEHWEM, COCTOSLMIA U3 (METUN-) akpunaros,
KEpaMUYeckvx HamomHUTenei, MHULMATOpoB, JOGABOK M MUIMEHTOB.
VarseoSmile® TriniQ® siBnseTc matepuanom Ha nonuMepHol OCHOBE,
OTBEPX/EHNE KOTOPOro MPOWUCXOANT NOA AeicTBUEM YP-n3nyyeHus.
B ero coctaB BXOZST KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE SIBNSKOTCS MHULMATOpaMit
peakuuy choTononuMepu3aLan (Matepuan knacca 2 B COOTBETCTBUM C
1SO 4049:2019).

®dusnyeckmne cBONCTBA

TMpoYHOCTb Ha M3rne 120 MMa
TeepaocTb NOBEPXHOCTH >90 no Wopy D
[invHa BonHb! 385-405HM

* [laHHbIA 3HaK ABNAETCS (UPMEHHBIM HaVUMEHOBaHWEM/3apervICTPHPOBAHHON
TOProBOV MapKOIA KOMMaHwK, KOTopasi He BXOAWT B rpynny komnahui BEGO.

7. Mpepynpexaenns

Mpasuna TexHukn GesonacHocTn  npu

VarseoSmile® TriniQ® B xuakom Buge:

¢ [lepen npvMeHeHeM o3HakomuTbes ¢ Macnoptom GesonacHocTy.

¢ [lpumeHsTb Matepuan VarseoSmile® TriniQ® wckmiounTensHo Ans
U3rOTOBNEHINS BPEMEHHbIX MM NOCTOAHHBIX MOCTOBUAHbIX NMPOTE30B,
KOPOHOK, BKMaz0K, HaKnazoK, BUHMPOB 1 UCKYCCTBEHHbIX 3y60B 1 B CO-
OTBETCTBUM C MPVBEAEHHBIMU B AaHHOM UHCTPYKLMN MO MPUMEHEHIIO
TpeboBaHuAMM, KOTOPbIe HEOBX0AMMO CobtoAaTb NPY KOHCTPYMPOBa-
Him 3y6Horo npotesa.

¢ Jlioboe OTKMOHEHNE OT WHCTPYKLIAN MO MPUMEHEHNIO MOXET OTpHLa-

TeNbHO CKa3aThCA Ha XMMUYECKWX 1 (DU3NYECKUX CBOIICTBAX, a Takke

Ha B1OnorMyecKoii COBMECTUMOCTI 3yBHOrO npoTe3a.

Matepuan cofepxwT BELLECTBa, KOTOpbIE MpU MoMajaHuu Ha KXy

MOrYT BbI3BaTb Pa3apaxeHue 1 annepriyeckyto peaLuio.

He ponyckaTb BAbIXaHUs Ui npornatbiBaHus. MoxeT Bbi3BaTh pas-

ApaXeHue fbixaTerbHbIX MyTeid.

MoxeT HaHecTi Bpes] (hepTUNbHOCTY W NNOAY.

Tpu monagaHuy CMONbI Ha KOXY: MPOMBITb Y4aCcTOK KO GONbLLMM

KOn14ecTBOM BOZbI.

Ipu nonagaxy B rnasa: OCTOPOXHO NPOMbITH Fa3a BOMOIA B TeYeHe

HECKOMbKMX MUHYT. CHSITb KORTAKTHbIE NMH3bI (MPY MX HANIMYMM 11 ecrin

OHM Nerko cHuMaiotcst). MpogomkaTs NPoMbIBaTL BOSONA.

Tpu (Bo3MOXHOM) NpOrNaTbIBaH!M NPOKOHCYNLTUPYIATECH C Bpayom. B

Clyyae yXyALeHnst CaMouyBCTBIS 0BpaTUTECh B TOKCUKOMOTMYECKMI

LIGHTP/K Bpayy.

pabore ¢ marepuanom

8. Mepbl npesocTopoXHOCTH

Mpu paborte ¢ VarseoSmile® TriniQ® Hagesatb 3alWuTHYlO opexay, 3a-
LUMTHbIE OYKV U HUTPUNOBbIE NepyaTku. [lononHuTenbHas uHdopmaLms
0 NpasunbHOM obpalLieH ¢ MaTepianom coaepxuTcs B nacnopre 6es-
0MacHOCTU Ha caitTe www.bego.com. Tem He MeHee, B peakux cryyasx
Hemnb3st UCKIIUUTb BOSHUKHOBEHU MHAMBIABYambHbIX peaKumit (Hampu-
Mep, peaKLil HenepeHoCMOCTY UM anneprityeckux peakuuit). B Taknx
CMy4asix CrieayeT npekpatuTb 1enonb3osakue VarseoSmile® TriniQ®.

XPpaHuTb B XOOLLO NPOBETPUBAEMOM MECTE, B MIIOTHO 3aKPITON EMKO-
CTv. XpaHuTb nof 3amKkoM. CoBrioaaTh YCIOBUS XpaHEHNS ¥ TPaHCTIOPTH-
poBKu. He ucronb30BaTb CMony nocre UCTEMEHHs Cpoka FOfHOCTH.

MNepepaitte fAaHHYI0 MHCTPYKUMIO NO NPUMEHEHNIO UMM BaXHYIO UHEOP-
MaLWio, COfepXalLylocs B Hell, ApyriM nonb3osaTensm NPOAYKLMM, no-
CKOMbKY NPy ee HeCOBMIAEHNM CYLLECTBYET BbICOKWIA PUCK U3rOTOBNEHMS!
HeKauyecTBEHHbIX /UM HEMPUTOAHBIX ANS UCNONb30BAHWS U3AENWi, YTO
MOXET NOCTaBYTb MOf Yrpo3y Ge30nacHoCTb nonb3oBaTers.

9. BesonacHocTb npu nposeaeHuu MPT
Marepuan VarseoSmile® TriniQ® He copepxwT NPOBOASLLVE BneKTpUYe-
CKA TOK, METannoMarH1THble MpuMecH.

10. HexenatenbHble N060YHbIE 3ddeKThI

060 Bcex HexenaterbHbix N06ouHbIX 3heTax 1 peakuusix, B TOM YUC-
e 0 TeX, KOTOpble He YKa3aHbl B AAHHOW MHCTPYKLM MO MPUMEHEHIO,
HeMezNeHHO CooBLLaTb V3TOTOBUTENIO U MECTHOMY AMCTPUBLIOTOPY.

11. TpaHcnopTMpOBKa U XpaHeHue

Yrobbl u3bexaTb ChyyaiiHoOA MOMMMEPU3ALMK, XpaHWTb — CMOMy
VarseoSmile® TriniQ® B 3aLLMLLEHHOM OT COMHEYHbIX Ny4eil MecTe. Xpa-
HITb ¥ TPAHCTIOPTUPOBATH B OPUIUHATBHOM EMKOCTY MpH AManasoHe Tem-
nepartyp ot 4 °C Ao 35 °C. OcTaTkit CMONbI MOXHO XPaHUTb B BaHHONKE
Ans cMonbl 3D-NpUHTEpa MUt YCoBIK, YTO CMONa HaXoAWTCs MoA 3a-
KPbITbIM 3aLLALLAIOLIM OT YO-U3MyyeHns Konnakom npuHTepa Uni cee-
TOHENPOHMLIAEMOIt KPBILLKOI BAHHOYKI Asi CMOMbI. Ha aTikeTke Kaxnoi
OpUrMHanbHO BYTbINKK ykasaH CPOK rofHOCTK. cnonb3oBakue cMonbl
110 VICTEYEHN aHHOTO CPOKa He Aonyckaetcs.

TMpumeyanme: 3roToBneHHbIE U3 MPOCPOYEHHOTO MaTepuana uanenus
MmoryT BbiTb HEenpPUroaHbl Ans ncnomnb3oBaHus.

TMonHoCTbH0 3aTBEp/AEBLUNE HaMeyaTaHHbIE 0BLEKTbI MOXHO XpaHWTb N
KOMHATHOIA TeMnepaType B 3alLMLLEHHOM OT CONHEYHbIX NTy4ei MeCTe.

12. Yrunusauus

MMonHocTblo 3aTBepAeBLUME OCTATKM MaTepuana (OMOPHYK MNacTUHY,
NOAAEPXKKN) MOXHO yTUNM3MpoBaTb C BbITOBBIMM OTX0AaMK. Hemcnonb-
30BaHHYI0 CMOMY M YMCTALLMIA PacTBOp C OCTaTKaMut CMOMbI Crieayer
YTUNM3VPOBaTb B COOTBETCTBIM C MECTHBIMI 1 FOCYAAPCTBEHHBIMM NPef-
TCaHUAMMN.
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13. PykoBopcTBO Nno paboTe MaTepuanom

Martepuan VarseoSmile® TriniQ® 6bin paspabotan Ans uarotosneHus
cTomaronoruyeckiux obbektoB metofom 3D-nevati. Ytobl nonyunTh
HafieXHbI Pe3yNbTaT U (yHKLMOHANBHO 3 eEKTUBHBIE M3nenus, Heob-
X0muUMo CoBMIoAaT CriedytoLLme ykasaHms.

13.1. 06opynoBaHue 1 npucnocobnenus Ans pabotbl ¢ MaTepuanom
MNpepynpexaeHne: Tonbko NPy CMONb30BaHUM BANNANPOBAHHBIX U A0-
MyLUEHHBIX K NPUMEHeRuto ¢ MaTepuanom VarseoSmile® TriniQ® 3D-npuk-
TEPOB, YMCTALLMX CPEACTB U YCTPOWCTB YO-nonuMepusaumn, a Takxe
COOMIOAEHNN YKasaHHbIX NapamMeTpoB MOXHO MOMy4UTb pesynbrarbl,
OTBeYalolLvie npe/arnonaraeMoMy HasHayeHuo mMatepuana VarseoSmile®

TriniQ®.

Banuauposan-
Hble 3D-npuH-
Tephl

Banupuposan- ¢
Hble yCTpoHCcTBa
ANA OYUCTKKU

-

-

Banupuposan- ¢
HbIe YCTPOICTBA o
nocTnonumepu-
3auum

-

-

Heobxoaumbie
[AononHuTeNb-
Hble MIPUHag-
NeXHOCTH

-

-

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405
BEGO Varseo XS

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

Uniz UBEE

YrbTpasBykoBast BaHHa ¢
YHCTSILIMM PACTBOPOM

Ackuretta Cleani

Formlabs Form Wash
2-10 noKoneHMa

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Wash

Ackuretta Curie/ Varseo Cure
Ackuretta Curie Plus
Formlabs Fast Cure

Formlabs Form Cure
2-10 nokoneHa

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2
Uniz UCURE
Orawon 96 % (EtOH), nso-

nponaron 99 % (IPA) un
InovaPrint Wash (REF 41167)

LLinarens 13 HepxasetoLuei
cTan

Pacneinurens ¢ EtOH unn IPA
CenapaLuoHHbli Auck unm
Kycaukv-6okopesbl

Tpu HeobxomuMocT - necko-
CTpyitHbIi annapar 1,5 6ap
Mpu HeobxoaumocTv - abpa-
3B C pa3mepom 3epeH 50 Mku

Alpha Al, Bepcys 5.0.7 uni Bbilue
Composer, Bepcitsi 1.3.3 nnm Bbilue

CAM Creator Print, Bepcus 1.32
YW BblLLE

Chitubox (Dental Makers Service)

10 Preform B akTyankHoii Bepcun
AOCTYNHO MO cebinke https://
formlabs.com/software/preform/

PrusaSlicer Medical, Bepcus 2.7.1
I BbILLE

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine, Bepeys
2021.0.2054.786 wnw Bbile

Accuware, Bepevsi 3.2.0.48

WIi BblLLe

UnizDental, Bepcus 2.7.0.15

WIi BblLLE

3muHe MOBTOPHO MCMONb30BaH-
HblX +2 MUH B CBEXEeNpUroTOBNeH-
HbIX YCTALMX pacTeopax (EtOH,
IPAunm InovaPrint Wash*)

3 MuH + 3 Mtk (IPA)
3 mutk (IPA) + onpeickvsanute (IPA)

3mu (IPA)

4 mH peaepayap 1 (IPA) + 3 muH
pesepeyap 2 (IPA) + 3 MuH cyluka
+onpeickusanue (IPA)

2x 2:30 v npn P13 D8 72.30 BOn
2x 2 muH npv P9 D80 T2.00 BOn
2x2MnH Lvl 1

1x 10 muH @60 °C

2x 2000 Benbiex

2x10muH @20°C

15 MuH, 385 HM 1 405 HM,
100 % MowHoCcTb

2x5mmH @20°C
2x5min vl 1

0630p Bcex 3D-NpUHTEPOB, METOAOB O4MCTKM 1 YCTPOACTB ANs YO caeTo-
BOVA NONMMEPU3ALIVK, KOTOPbIE Bbinv BanuaupoBaHs! 1 0R0BpeHs Ans 1e-
nonb3oBaHus ¢ VarseoSmile® TriniQ®, npencTaeneH B 0630pe no coBMe-
CTMMOCTY KOMTMOHEHTOB ciCTeM Anst 3D-neyat, SOCTYMHOM MO CChIKE:
https:/www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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KM VarseoSmile® TriniQ®

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

Mpu UNPOBOM KOHCTPYMPOBAHMA CTOMATONOTUYECKUX OGBEKTOB 3

VarseoSmile® TriniQ® cobnionaitte cnegyloLuee:

Moka- [n3aitn Wnnioctpa-  MocTo- Bpemenr- TpeboBaHus k
3aHUA K uua** AIHHbIE  Hble (A0 An3aiiHy
npumMeHe- (12me-  12mecs-
HUo cAues  Ues)
n6onk-
we)
MonHocTbo0
aHaToMuyeckasn
OfMHapHas
KOPOHKa B . ‘ v v
obnactn o MuHUManbHast
(hpOHTaNbHbIX TONIUMHA
3y6oB CTEHKN
Pectaspa- MMonHocTbio 60KoBbIX M
NS OAK-  aHaToMMyecKas LIl
HOYHBIX  opuHapHas . @ v 3y6080,7 MM
3y6os KOPOHKa B 06- * MurumansHas
NacTv GOKoBbIX TONUMHA
3y6oB CTEHKM BUHM-
poB 0,5 Mm
BUHHpbI ‘ . . v
Bknapku,
HaKnaaku = ™ 4 4
MonHocTbio
aHaToMYeckve + He Gonee
MOHOMUTHbIE OfHoro
MOCTOBUAHbIE 35:”3 Mocra
MexXzay AByMS
:%z;eca:vlls &) bl N , onopren
dportanchblx  (HGOHEM KopoHkam
Wiunu 6oKOBbIX * MocToByAHbIE
3y6oB, A0 npoTesbl
7 envHuy 6e3 gobnactn
npoMexyToy- nepefaHyx
HbIX 3BeHbEB 3y6os:
MonHocTsio .m:::;an
aHaToMuyeckme TonuwHa
MOHOMUTHbIE CTEHKUB 0K
MOCTOBHAHbIE CTIO3MOHHON
npoTe3bi B W OKPYKHOM
o6nactu dpoH- , wanpasne-
Mocro- rﬁanbnblx M/v&nu “ 4 s 1.0
BUAHbIE C:K:;:A’;g.e‘:: o Mutumans-
npotesbl HOe Ceyenne
ORHMM npo- coeqmHATe-
MeXyTOUHbIM 15 14 w2
3BEHOM 30
3eauHAL * MocTosuHble
npoTe3sl B
MonHocteio o6nactu Goko-
aHaTOMU|ECKHit BbIX 3y60B:
MOHOMUTHII o Mutm-
MocToBua- ManbHas
Hblii NpoTe3 TonLMHa
Z)giﬂagm CTEHKI B OK-
HTambHbIX
winnGorose  ogga@®@ v 4 ;lf;;;:mﬂ
3y60B He Gonee Hanpasne-
3 HeCMeXHbIX Hutsix 1,0 MM
npomexyToy- * Musnmans-
HbIX 3BeHbEB Hoe CeyeHite
(MocTOBMAHbIE coeauHUTE-
npoTessl 4o na 16 mM?
7 eanHuy)
Mekyc- Lo cormeis o MuHumansHas
craehhbie HbE3YOBIANA v v TonwmHa
COE/MHEHUS C
3y6bl e [Viaac] cTeHkn 1,0 MM

**B ka4yecTBe npumepa

* [laHHbIA 3HaK ABNAETCS (UPMEHHBIM HaVMEHOBAHWEM/ 3apervICTPHPOBaHHON
TOProBOV MapKoi KOMMaHK, KoTopast He BXOZWT B rpynny komnanuit BEGO.

13.3. Hectuur

Mapametpbl nevatu Ans pabotel ¢ VarseoSmile® TriniQ® ykasaHb! B dhait-
ne matepuana Ans saiuero 3D-npuHTepa. YTobbl HallTH HYXHbIIA aiin
Matepuana, Beibepute Mogenb 3D-nputTepa u VarseoSmile® TriniQ® B
HecTuHrosom 0. 3arpyaute STL-thaiin B Hecturrosoe 0.

[lpyrve napameTpbl nevar:

¢ TonwuHa cnos 50 MKkM (110 yMonyaHmio)

 [OpU3OHTANbHOE HAMpaBMeHNe CTOMATONOTMYECKUX O0BbEKTOB; no-
NOXEHWE OKKMIO3MOHHOI NMOCKOCTU NO OTHOWEHNWIO K nnatcopme;
JCKTKYeHMe AN MOCTOBWAHBIX MPOTE30B: MOCTOBUAHbIE MPOTE3bI
pacronaratotcs nog yrmom 45° k nnatgopme

* PeKoMeHayeTcs aBToMaTMyeckas reHepaLys OnopHbIX CTPYKTYp

13.4. 3D-nevatb

WpeanbHblit TemnepaTypHblii auanasoH Ans pabotel ¢ VarseoSmile®
TriniQ® - ot 18 °C ao 35 °C. Mepea nepBbIM UCMIONb30BAHWUEM BCTPS-
XuBaiiTe GYTbINKY B TEYEHWE 2 MUHYT NS FOMOTreHM3aLmu1 cMonsl. Mpy
Mepen1BaHMi CMOMbI B BaHHOUKY 3D-npuHTEpa noctapaitTech, YTobbl
OHa Kak MOXHO MeHblLIe NoBepranach BO3AEVCTBIIO CONHEYHOrO CBETa.
Ecnu Ha noBepXHOCTY NOSIBUICS NPO3payHblil CMION, NepemeLualite cMony
B BaHHOUKE [ANS CMOIbl.

3anyctute 3D-neyatb B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMEN NpUHTEpa. CHUMM-
Te HaneyaTaHHble 06beKTbl ¢ NNaTopMbl 3D-MPUHTEPa B COOTBETCTBUM
C MHCTPYKUMelA. Mpu HeoBXoAMMOCTY BOCNONb3YATECH LUNaTenem 13 He-
pxasetoLuedt cranm.

TMpumeyanme: Mocne u3BneyeHns HaneyaraHHbIX 0GbEKTOB 13 3D-MpUH-
Tepa v yaaneHns nnatgopMbl BLIMOMHUTE CriEyHOLLME Liary (yaaneHue
0CTATKOB CMOTbI Y JONONHUTENBHOE OTBEPXKAEHUE) Kak MOXHO BbicTpee,
4To6bI M3BEXaTh HEXenaTenbHbIX U3MEHEHHI B MaTepuarne.

13.5. YaaneHue ocTaTkoB cMOnbI

YaaneHue 0CTaTkoB CMONbI C HaneyaTaHHbIX 0GLEKTOB BIMOMHAETCH NP

MOMOLLW BanMANPOBAHHONO YCTPOACTBA ANs 04MCTKM. B kayecTse umcTs-

LLero pacTeopa MoXHO 1cnonb3osatb EtOH, IPA unn cpeactso InovaPrint

Wash* (REF 41167):

. OuMCTKa NPy NOMOLLY BaNUANPOBAHHOO YCTPOICTBA AANSt O4UCTKM Kak
onucaHo B pasaene 13.1.

. 2-MVHYTHas 041CTKa B YbTPA3BYKOBOI BaHHE, C CTIONb30BAHME CBE-
KEro YCTSLLEro pacTBopa.

. OnpbickvBaHMe HaneyaTaHHbix 06bexTos EtOH umm IPA.

. OCTOpOXHas CyLLIKa O4MLLEHHbIX OBBEKTOB CKaTbIM BO3AYXOM.

. OcTaLumecs BnecTslume MecTa ykasbiBaloT Ha HeyaaneHHyio cMony.
Yrobbl ynanutb ocTaTkv cMonbl, pacnbinute EtOH um IPA Ha 3arpsia-
HEHHbII y4acTok. OCTaTkin CMOMbI Takke MOXHO YAanATb KUCTOHKOM,
cmodeHHoi EtOH unu IPA.

6. CHOBA BbICYLLMTE OUMLLEHHbIE OBBEKTBI CKATBIM BO3LYXOM.

Mpepynpexaenue: Hukoraa He 3anusaitre EtOH wnwm IPA Henocpen-
CTBEHHO B YNbTPa3BykoBylo BaHHy. Criepea 3aneiiTe ero B pabouyto em-
kocTb (REF 19621), a 3aTem nOMecTUTe €MKOCTb B 3anONHEHHYH0 BOJOM
YNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

Mpumeyanme: He npeBbilaiite ykasaHHoe ofliee BpeMst O4YUCTKM, TK.
3T0 MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHNIO HaneyaTaHHoro obbekTa.

Mpumeyanme: Mocne ouncTku ¢ ncnonb3oBanmem EtOH nnn IPA Ha no-
BEPXHOCTY CTOMATONOMMYeCkVX 0GbEKTOB MOXET 06pa3oBaTbCs Genechiit
Hanet. OH npepcTasnseT coboit ocafok kepamMuyeckoro HanonHuTens
VarseoSmile® TriniQ®. 1ot ocamok GesspeneH. MoxHo oTnonmposaTs
00beKT nocne AONONHUTENBHONO OTBEPXAEHNS, YTOObI YAANHUTb ero.

w N =
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13.6. [lononHuTtenbHoe oTBEpPXKACHHUE

Mepes [oONONHUTENbHEIM OTBEPXKAEHWEM YHanuUTe MOAREPKKM C MOMO-
Wbl CenapaLyoHHoro Aucka Unu Gokopesos. [leiicTByiTe OCTOPOXHO,
4706kl He AeopMMPOBATL HaneyaTaHHbIi 06bEKT. BbinonHuTe oTBEpX-
[ieHue HaneyaTaHHbIX 0GBEKTOB NP MOMOLLY BaNWAVPOBAHHOTO YCTPOIA-
CTBa /i1 OTBEPXAEHNS Kak onvcaHo B pasaene 13.1.

Mpumeyanme: YkasaHHoe BpeMs [ONOMHUTENBHONO OTBEPXAEHUS Jel-
CTBUTENbHO TOMBKO [N YCTPOWCTB YP-NonumMepusaLym, NpoXoasiumx
perynsipHoe TexobcnyxuBanme.

Mpumeyanme: Mocne AOMONMHUTENBHOTO OTBEPXKAEHNS 0BBLEKTHI MOTyT
HeMHOro noxenTtetb. Takoe U3MeHeHue LBETa ABNSETCS HOpMarbHbIM 1
11cYe3a€eT Yepes HeBOMbLLIOI NPOMEXYTOK BPEMEHM.

Mpepynpexaexue: Ecnu fononHuTenbHoe OTBEPXAeHWe npepeanoch
13-3a oLLMBKI yCTpoiACTBa YO-NONMMepH3aLIVK, UCTIoNb30BaHHe Haneva-
TaHHOrO 00beKTa He A0MyCKaeTCs, Moka OH 3aHOBO He MPOWAET MOMHbIA
LMK SOMONHUTENBHOTO OTBEPXKAEHMS.

13.7. ObnaropaxuBaHue W fanbHeiwasn obpaboTka HaneyaTaHHbIX
00beKToB

Tocne fononHUTENLHOTO OTBEPXKAEHNUS 0GbeKTbI 13 VarseoSmile® TriniQ®

MOXHO OTMONMpOBaTh NEM30I U NOAMypeTaHoBOW nactolt. MonupyiTe

OCTOPOXHO, 4TOGbI He AehOpMMPOBATL OBBEKT.

Tocne [ononHUTENLHOTO OTBEPXKAEHUS 0GbeKTbI 13 VarseoSmile® TriniQ®
MOXHO 06paboTaTh KOMNOUTHBIMM KpacUTENSIMM, @ Takke KoMnoauTamm
NpSMOTo 1 Henpsimoro BoaaericTaus. Cobnioaaiite MHCTPYKLMM M3roToBU-
Tenst KOMMO3UTHbIX KpacuTeneil 1 0BNULOBOYHBIX MaTepuarnos.

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

MocTosHHas chukcaums oGbektos 13 VarseoSmile® TriniQ® Ha 3y6e
MOXET BbINOMHSATHCSA C MOMOLLBK) CaMOAATE3VBHbIX UMK MOMHOCTHH
QfIre3MBHbIX KOMMOUTHbIX MaTepUanos.

BpemeHHas dykcaums obbekTos 13 VarseoSmile® TriniQ® Ha 3y6e mo-
JKET BbINOMHSTHCS C NOMOLLbIO BPEMEHHOTO LIEMEHTA.

ukcauuns 06bekTos 13 VarseoSmile® TriniQ® Ha MeTannUYeckux KoH-
CTPYKLMS MOXET BBIMOMHATLCS C MOMOLLbIO (UKCHPYHOLLX U 0Bnu-
LI0BO4HbIX KOMMO3UTHBIX MaTEPUAnoB.

Mpumeyanue: B niobom cnyyae cneayet cobnioaTb MHCTPYKUU U3roTo-
BUTENS KOMNOSUTHBIX/LIEMEHTHBIX MaTEpPUAnoB.

Mpumeyanme: CTeKNOMOHOMEPHbIN LEMEHT He NOAXOZNT Ans dhukcaLmm
o6bexToB u3 VarseoSmile® TriniQe.

®uKcaums UCKYCCTBEHHBIX 3y60B

VckyceTBeHHble 3y6bl 3 VarseoSmile® TriniQ® MoryT coeauHsTbeS € no-
NMMepHbIMI Bagicami XonogHol nonumepusaLy nnbo HaneyataHHbIMM
Ha 3D-npuntepe. CobniofaitTe MHCTPYKLMM M3rOTOBUTENS HA3MCOB MO MX
COBANHEHMIO C VCKYCCTBEHHbIMY 3y6amu. Ecnv uaroTosuTens Aaet Huka-
KiX yKa3aHui, TO ANsi COAMHEHIs Ba3incoB XonoAHOM NonMMepu3aLm ¢
MCKYCCTBEHHbIMM 3y6amMu MOXHO UCMONb30BaTL MaTepuan 6asuca, a ans
6a3vcoB, HanevaTaHHbIx Ha 3D-NpuHTEpe — xuakyto cMony VarseoSmile®
TriniQ®.

OumcTka 06LEKTOB Nocne JONONHUTENBHOTO OTBEPKAEHNS
O6bekTbl 13 VarseoSmile® TriniQ®, npoLuepwumMe NONHbIA LMKN AONONHH-

TENbHOTO OTBEPXKIEHWS, MOXHO OYMLLATH MapoM, NGO MorpyXeHnem B
BaHHOUKY C YMCTALLM PACTBOPOM.

14. CumBonbI Ha 3TUKETKE

q3

3Hak cootBetcTBUs CE

Warotosutens

[laTa narotonenms

Vicnonb3osatb 4o

Kop naptun

Homep no katanory

He gonyckatb BO3[ENCTBYS CONHEYHOro CBETa

TemnepaTypHblil AnanasoH

OBpartuTecs Kk (ANeKTPOHHOI) MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO

OcTopoxHo!

MeavumHckoe n3aenve

TonbKo ANS KBaNUGMLMPOBAHHOTO NepcoHana

BesonaceH npu nposenexnn MPT

CopepxuT TOKCU4HbIE BELLecTBa

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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E3 VarseoSmile® TriniQ®

WUHcTpyKkumm 3a ynotpeba

VarseoSmile® TriniQ®

1. Onucanue Ha NpoaykTa

KepamuyHO HambnHeH xvbpupeH Matepuan Ha akpunaTHa OCHOBa 3a
u3pabotBaHe Ha [EHTanHM OBEKTM 3a OKOHYaTeNHa WNW BpeMeHHa
pecTaBpauus Ha 3b6HY fedbekTn unm 3aryba Ha b6y nog dopmara Ha
pecTaBpaLii Ha equHNYHN 3661 (Hamp. KOPOHM, WHMEN, OHMew, dace-
), MOCTOBE, 0BMILIOBKM BBPXY METaIHIN CKeneTy W NpoTesHy 3b61. Xu-
BpuanusT Matepuan ce dpopMosa no Metoda Ha 3D npuxTMpaHe (SLA,
DLP, LCD) Ha cboTBeTHMs AgHTaneH 0BeT v ce nonumepuanpa B anapar
3a YB nonumepuaaunsi. 3D NpUHTUPAHETO, KaKTO M MonumMepusaumsTa
Ce OCbLLUECTBABAT NPU AbMKMHN HA CBETNMHHATA BbMHa oT 385 nm Ao
405 nm.

2. NpepHasHayerne
Cwmora 3a 3D NpuHTMpaHe Ha PecTaBpaLmy Ha EQUHUYHI 366U, MOCTOBE
11 3KYCTBEHM 3B6M.

Ykasanue 3a Kavapa: 3a usnonssaHero B Kanaja Ha VarseoSmile®
TriniQ® 3a pecTaBpaLM Ha eAVHWYHY 366U 1 MOCTOBE BaXV — HE3aBM-
CHMO OT [3pYTUTeE AaHHI B HACTOSILLUTE MHCTPYKLIM 33 ynoTpeba — Makcu-
MarnHa NpoAbITKUTENHOCT Ha ynoTpeba ot 30 AHM.

3. Moka3aHus 1 KNMHWUYHA Non3a

3nonseaHeTo Ha AeHTanHu pectaspauuu ot VarseoSmile® TriniQ® e
nokasaHo 3a Bb3CTAHOBSIBAHE Ha AbBKaTenHaTa (yHKUMS U eCTETUKaTa
Ha 3b01 B 06NacTTa Ha NpefHUTE 1 CTPAHUYHUTE 360K, BKIIOUYMTENHO HA
[AbBKaTeNHaTa NoBLPXHOCT NpH:

3b6HM JedhekTi nopaayu TpasMa, kapuec, u3Hocsaxe, abpasusi uim
epoaus/buokoposns

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

MPOMEHU B CLOTHOLLEHUETO Ha YENioCTUTe, MPOMEHU Ha (hopmaTa 1
Pa3nonoxeHueTo

YaCTUYHO UMM MbIHO 06e33bOsiBaHe

4. NoTpeGuTenu v uenesa rpyna nauueHTi

VarseoSmile®  TriniQ®  npeacTasnsBa  MEAMLMHCKO  M3menve,
MpeaHasHayeHo 3a MPUNOXEHMe OT KBanuduuMpaH NepcoHarn, Kato
3bOonekapn, CTOMATONOMMYHI CneLmManucTin i 3bOOTEXHULM, 1 MOXe
[a Ce U3nom3ea 3a neveHMe Ha BCUYKM MauMeHTH, Mpu KOUTO Hsma
MpOTUBONOKa3aHue ChIMacHo pasaen 5.

5. MpotuBonokasanus

Marepuanbt VarseoSmile® TriniQ® e npotuonokasaH npu M3BECTHY
anepruv KbM efiHa Wi HSIKOMIKO CbCTaBKW. B cyyav Ha CbMHeHue anep-
rvsTa TpsiGBa fia ce U3ACHY W U3KMIOYM Ype3 CrieumdyeH TecT npeau
npUnaraHeTo Ha To31 NpogykT. MaTepuansT He TpsibBa Aa ce U3non3sa 3a
APYTY Uenu, pasnuyHit OT ONUCaHITE OT NPOU3BOANTENS. BCsiko OTKMOHe-
Hue OT NpeaHa3Ha eHINETo, MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpeba Uni UauckBaHvs-
Ta KbM KOHCTPYKLMSITA 32 CneLidu4HaTa Lien MoXe Aa UMa oTpuLatentm
eheKTH BbPXY XVIMUYHOTO 1 (BU3NYHOTO KayecTBO Ha U3paGoTeHuTe ot
TO3v MaTepuan obexTy.

6. CBoiicTBa Ha MaTepuana 1 AOCTaBHA eAMHULA

VarseoSmile® TriniQ® npepcTaBnsiBa kepaMuiHo HambiHEH XvGpUAeH
Mmatepuar, CbCTosily Ce OT (MeT)akpunaTu, kepamuyHU MbIHUTENM, UHY-
Lmatopu, apuTvey 1 nurmerTi. VarseoSmile® TriniQ® npepcTaenssa no-
nvMepHOGa3MpaH Matepuan, YuSTO MONMMEpH3aLIAs ce NocTura Ypes ua-
nornaeatxe Ha YB cBeTNMHa 1 3a LienTa Chabpxa (oTononuMepu3aLmonHi
WHMLMaTOpV (MaTepuan ot knac 2 cbrnacHo 1SO 4049:2019).

®u3nNyHN CBOMCTBA

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

*To31 3HaK € hpMEHO HauMeHOBaHWe  perucTpupaHa TbProscka Mapka Ha
MPEANPUSTIE, KOETO He MPUHAANEXW KbM rpynaTa npeanpusTvs BEGO.

7. Mpepynpexaenns

Mpu o6paBoteaneTo Ha VarseoSmile® TriniQ® B TeuHa thopma TpsiGea aa
Ce B3eMar Nof BHUMAHVe CTIeAHUTE NPeaynpexaeHis:

¢ [lpepy ynotpe6a npoyeTeTe MHAOPMALWMOHHIA NUCT 3a Be3onacHoCT.
o VarseoSmile® TriniQ® Tpa6Ba fa ce M3non3sa eAMHCTBEHO 3a M3pa-
G0TBaHe Ha OKOHYTENMHM WIM BPEMEHHU MOCTOBE, KOPOHM, MHMEH,
OHMew, haceTy 1 NpoTe3HM 366U CIMACHO ONMCAHWTE B TE3W MHCTPYK-
LM 3a ynoTpe6a u31CKBaHNS KbM KOHCTPYKLMATA.

Bcsiko OTKIMOHeEHMe OT MHCTpyKUMuTe 3a yrioTpeGa Moxe Aa Ma oTpu-
LiaTeneH egekT BbpXy XUMIUYHITE 1 DU3MYHITE CBOICTBA U BHOCHB-
MECTIMOCTTa Ha KpaitHins MpomyKT.

MpoayKTbT CbAbPKa BELECTBA, KOWTO MOraT fa MPUUMHST KOXHM
[ApasHeHust U a NPeAM3BUKaT anepriiHi KOXHY peaLmm.
36sirsaifTe BAVMLWBAHE U NOMblLaHe. MposyKTbT MOXe Aa JoBede [0
[ApasHeHVs Ha vXxaTenHuTe mbTiwa.

MpopyKTbT MOXe Aa yBpean depTunuTeTa Ui HEPOLEHOTO AeTe.

o [lpu KOHTAKT Ha KoXara CbC CMoMata U3MuiiTe ¢ 0BUIHO KOMMYECTBO
BOga.

[pu KOHTAKT € 04TE NPOMUIATE BHUMATENHO B NPOSBIKEHME Ha HAKOM-
Ko MHYTI C Bopa. CBaneTe KOHTAKTHUTE NMeLLM, B CIy4ail Ye UMa Taku-
B M @Ko MOraT fja Ce OTCTPaHSIT NIeCHO. MPOSbIIKETE NPOMUBAHETO.
Mpu normbLyaHe Nk CbMHEHE 3a MOrMbLLaHe NoTbPCETe MeANLIH-
CKM CbBET U MPU HepasmonoxeHue ce obagete Ha TOKCMKOMOTUYeH
LieHTbp/Nekap.

8. Mpeanasxu Mepku

Mpu obpaboTeaHeTo Ha VarseoSmile® TriniQ® HoceTe 3aluuTHo 06nekno,
KaKTo 1 3aLLMTHM 041Na W HUTPUTIOBY PbkaBuLA. lOMbIHUTENHE MHAOP-
MaLust 3a 6opaBeHeTo C NPoayKTa MOXe fia Ce B3eMe OT MH(OPMALWOH-
HUS ICT 32 6e30NacHOCT, KOWTO € Ha pasnonoxeHune Ha www.bego.com.
He Moxe Aa Ce M3Knioun Bb3MOXHOCTTA B peaKi Cllyyau fa ce MosiBsT
VHOVMBIAYANHM PeakLM (Hanp. HEMOHOCUMOCTU MMM aneprvyHi peak-
uwu). B Takuea cnyvau notpebutensT noseye He TpsibBa Aa uanon3ga
VarseoSmile® TriniQ®.

CbxpaHsiBaiite Ha 4o6pe NpoBETPUBO MACTO. [pbkTe Cbda MbTHO 3a-
TBOpeH. CbXxpaHsiBaiiTe noj KMoy, YCroBusTa 3a CbXpaHeHue 1 TpaHc-
nopTipaxe TpsbBa Aa ce Bemart noj BHUMarue. He vanonasarite cmona-
Ta CMef U3TUYaHe Ha CPOKa Ha FofHOCT.

Mpepalite Tean MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a, pecn. CbabpXallara ce B TAX
peneBaKTHa WHhOPMALWS, Ha Apyri MOTPEBUTENM Ha U3denvsTa, Thit
Kato Mpu HecnasBaHeTo UM ChLLECTBYBA BUCOK PUCK 38 Cb3faBaHe Ha
HeHaneXaH Wi HeU3MonaBaeMy U3Renis, KOUTO MorarT A 3acTpaluat
BesonacHocTTa Ha notpebutens.

9. BesonacHoct B MP cpeaa
VarseoSmile® TriniQ® ce cbCTOM OT MaTepuant, KoUTo ca enekTpoHenpo-
BOOVMI, HEMETATHY W HEMArHUTHU.

10. Hexxenanm cTpaHnyHm ediekTn

Hexenaxu edektv, peakuuvt unu nofoGHN WHUMAEHTH, BKIIOYUTENHO
TakuBa, KOMTO He Ca MOCOYEHN B Te3 MHCTPYKLMY 3a yroTpeba, TpsibBa
fia Ce fioknazBar HesabaBHO Ha NMPOU3BOAWTENS UMW NOKaIHUS AMCTpU-
6yTop.

11. TpaHcnopTUpaHe 1 CbXxpaHeHne

Martepuanst VarseoSmile® TriniQ® TpaGBa fa ce nasu oT CBETNMHA,
3a fia ce MpefoTBpaT! CMOHTaHHa nonumepu3aums. CbXpaHeHUeTo
TPaHCNIOPTUPaHETO TPAtBa a Ce M3BbPLIBAT B OPUMHAMHMS (hnakoH
npu TemnepaTtypeH auanasoH mexay 4 °C u 35 °C. CbxpaHeHueTo Ha
OCTaTbLM OT CMONa BbB BaHaTa 3a cMona Ha 3D NpuHTEpa e Bb3MOXHO
Mpu 3aTBOPEH karak 3a 3aluuTa oT YB CBETNMHA Ha MPUHTEPA ANk nog
HenponyckalLo CBETMMHA MOKpUTUE Ha BaHaTa 3a cMona. Ha eTukeTa Ha
BCEKW OpUrMHareH (nakoH e MOCoYeH CPOK Ha FOHOCT, A0 KOMTO MOXe
[ia Ce M3rona3Ba cMonara.

Ykasauue: O6paGoTBaHe Ha Matepuana crieq M3TdaHe Ha cpoka Ha
TOLHOCT MOXE [a A0BE[IE 40 HEU3MON3BagMy pesynTaru.

HanbnHo nonMMepyauparin MpUHTApaHy 0BeKTi Morar Aa ce CbXpaHsiBar
NPy CTaitHa TeMNepaTypa Ha 3alLUTEHO OT CBETNMHA MSCTO.

12. U3xebpnste

HanbnHo nmomuMepuanpanyt ocTaTbLy OT MaTepiana (OmopHa nnova,
MoAAbPXKaALLA KOHCTPYKLWMA) MoraT fia ce M3XBbpnsT B GutoBMTE OTMa-
AblM. HeuspasxodeHa cMona WnM MOYMCTBALLM Pa3TBOPU C OCTATbLy
oT cMona TpsibBa i Ce M3XBbPNAT CbIMacHO MECTHUTE U HaLMOHaNHUTe
pasnopeadu.
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13. PbkoBoACTBO 3a 06paboTBaHe

Marepuanbt VarseoSmile® TriniQ® e paspaGoteH 3a uspaboteate Ha
[JeHTanHu 0bekTi ¢ noMoLyTa Ha MeToaa Ha 3D npuHTUpaHe. 3a rapaHTu-
paHe Ha HaZeXaH 1 (DYHKLMOHAHI pe3ynTaTi TpatBa Aa ce B3emar nop
BHUMaHIE CIEHUTE YKa3aHUs.

13.1. Heobxopumo o6opynsaxe

Mpeaynpexaenue: Camo npu u3nonasatxe Ha Banuaupay 1 0[oGpeHn
3a obpabotBaHeTo Ha VarseoSmile® TriniQ® 3D npuHTepn, nowncTeaLLm
npenapaty v anapatu 3a YB nonuMepusaLms ¢ npensapuTenHo 3afade-
HuTe 3a VarseoSmile® TriniQ® napameTpy 3a 06paboTBaHe Morat da ce
MOCTUTHAT Pe3ynTaTii, KOUTO M3MbAHSBAT HAAEXAHO NpeaHasHaYeHNeTo
Ha VarseoSmile® TriniQ®.

Banuaupatn .
3D npunTepn

Banupvpatn .
ypeau 3a
noYynucTBaHe

-

-

-

-

Banupupatn .
anapari 3a
[OMbMHUTENHA
nonumepy-
3auma

-

.

[onbnuutento ¢
HeobGXxogumu
npuHagnex-
HoCTH

-

-

-

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405
BEGO Varseo XS

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

Uniz UBEE

YnTpassykoBa BaHa C NOYMCT-
Ball| pa3rBop

Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
2nd generation

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Wash

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

2nd generation

NK Optik Otoflash / BEGO
Otoflash

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2
Uniz UCURE
Eraon 96 % (EtOH), uso-

nponaron 99 % (IPA) un
InovaPrint Wash (REF 41167)

Llinaryna o BUCOKOKaueCTBE-
Ha CToMaHa

Cnpeii ¢ EtOH unm IPA
OTpsi3BalL} AUCK Uu Auaro-
HaIHM KNeLLyt pe3auikit
EBEHTYanHo nsicbkocTpyeH
anapar 1,5 bar

EBeHTyanHo cpecTeo 3a
MIACBKOCTPYIHO NOYMCTBaHE
50 ym

JInyHM npeanasHy cpezacTea

Alpha Al Bepeuts 5.0.7 nnm
0-BICOKA

Composer sepeys 1.3.3 unu
0-BICOKA

CAM Creator Print Bepeys 1.32
1N No-BICOKA

Chitubox (Dental Makers Service)

AxryanHa Preform Bepcis Ha
https://formlabs.com/software/
preform/

PrusaSlicer Medical Bepcust 2.7.1
WnK no-BrCOKa

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine ep.
2021.0.2054.786 unw no-Brcoka

Accuware Bepcus 3.2.0.48 unn
110-B1COKa

UnizDental Bepcus 2.7.0.15
WA TIO-BYCOKA

3 min B NOBTOPHO M3noN3saH + 2
mMin B YICT NOYNCTBALL PA3TBOP
(EtOH, IPAunv InovaPrint Wash*)

3min +3min (IPA)
3min (IPA) + Hanpbcksare (IPA)

3min (IPA)

4 min pesepeoap 1 (IPA) +3

min pe3epsoap 2 (IPA) + 3 min
1acyluaBaHe + Hanpbekeane (IPA)
2x2:30 min npu P13 D8 T2.30 BOn
2x 2min npu P9 D80 T2.00 BOn
2x2minLvl1

1x 10 min @60 °C

2x 2000 npobnsicbka

2x10min @20°C
15min, 385 nm 1405 nm,
100% Power

2x5min @20°C
2x5minlvi1

Mpernen Ha Bcvuki 3D NPUHTEPH, METOAN Ha NOYUCTBaHE M anapatu 3a
YB (hoTononumepu3aLms, KouTo ca BanuaupaHi 1 ofobpeHm 3a u3nons-
BaHe ¢ VarseoSmile® TriniQ®, e HamepuTe B Mpernefa Ha CbBMECTH-
MOCTTa Ha KOMNOHEHTWTE Ha 3D NPUHTEPHUTE CUCTEMM Ha:
https:/www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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E3 VarseoSmile® TriniQ®

13.2. U3nckBaHUs KbM KOHCTPYKLMATA
Mpu purTanHata KOHCTPYKUMS Ha [eHTanHn obextv ot VarseoSmile®
TriniQ® TpsGBa fia ce B3eMaT Moz BHUMaHe CTIEAHUTE YkasaHus:

Mokasa- KoHcTpykuus MWsoGpaxe- Mocto- Bpe- WanckBane
Hue Hue** AHHA MEHHa KbM KOH-
(12me-  (mo CTpyKumMaTa
ceuyan 12me-
no-AnLn- ceua)
ro)
HanbnHo axa-
TOMUYHA ean-
HWYHa KOPOHa ‘ v v
BobnacTra . * Murnmansa
HanpegHuTe nebenvHaHa
3660 cTeHataHa
BBSCTa o aka- CTRaHItHA
HoBsiBa- R T
Anava  TOMAdHaeau- m610.7 mm
enmmany PM9HaKOpOKa . @ v 7 o
i Bo6nacTTaHa WHumanta
R Aebenita
TB6¢ Ha cTeHata
npu (hacetn
Oacera ‘ . . v v 05mm
Wanei,onneii ) £ v v
Hanbno axato- * Makcumym
MUYHY MOHO- €/UH MOCTOB
NUTHY MOCTOBM €enemMeHT
KOHCTPYKL 33 Mexzy Ase
obnactrava  Med DD y p aBaTmMbHT
npephmTe u/ (odosan KOPOHKM
WY CTPaHKY- o MocTose B
HUTe 3664 A0 o6nacrra Ha
7enemeHTa npeqHiTe
6e3mocToBM 361
EremeHT! * Musumana
Harb1Ho aaro- neGenuna
MYHM MOHO- Ha CTeHaTa
NUTHA MOCTOBM okny3antou
KOHCTPYKLMM 1o nepu-
3a0bnactra thepusra
HanpeaHuTe 1.0mm
wiunu cTpa- v v * MuHumanHo
Mocrosn  HM4HUTE 36 “ cevenue
KOHCTpyK- CMaKCHMYM Ha CuenH-
i eOMH MeXAH- HUTENHUS
HeH MOCTOB ENEMEHT
enemMeHT 4o 14mm?
3enementa *Moctose B
obnactraHa
CTpaHUIHUTE
Hanbnno 861
aHaTOMUYeH o MiHUManka
MOHOMUTEH MOCT nebenva
3aobnactra Ha cTeHata
“/a npepHuTe OKy3anHo
winuctpa- -
wnaeanon  oggo@® v S)oe;jz?a
C MaKcumym 10mm
3HecneenHH o MuHnmanto
MEXANHHU ene- CeueHie
MeHTa (MOCTOBM Ha cbeau-
KOHCTPYKLUK 10 HUTENHUA
7 enemenTa) enemMeHT
16 mm?
MpoTe3nu 366u * MuHumania
Mpote3nn 3acebp3sae n v nebenuHa
3601 cnpoTesHa HaCTeHaTa
ocHosa WROONGD 1,0mm
**npuMepHo

13.3. Hectuhr

Heobxopumute 3a obpabotsareto Ha VarseoSmile® TriniQ® napametpu
3a MPUHTUPaHE Ca MOCOYEHN B CIeLUMdMIHIA 3a MaTepuana (haiin 3a Ba-
wws 3D npuHTep. 3a fa usbepete npasunHua daiin 3a Matepuana, us-
6epere Bawwums Mopen 3D npuntep 1 VarseoSmile® TriniQ® B cbotBeTHMS
cothTyep 3a HeCTUHN. 3apenerte xenaus STL daiin BbB Bawwms codryep
33 HECTVHT.

[loMbNHUTENHY NapaMeTpu 3a NPUHTUPaHE:

o [JlebermHa Ha cmos 50 pm  (NpedsapuTenHo  HacTpoeHa/mo
noppasbupanxe)

XOpu3oHTanHo pasnonaraHe Ha CTOMATONOMM4HUTE 0BEKTH, okny3an-
Ha paBHWHA KbM nnathopmata Ha KOHCTPYKLMATA, U3KMIoYeHne 3a
MOCTOBE: pa3fonaraHe Ha MOCTOBE Noj brbn OT 45° cnpsaMo nnar-
thopmaTa Ha KOHCTpyKLusiTa

MpenopbyBa ce aBTOMATUYHO reHepypaHe Ha OMOPHI KOHCTPYKLMM

* To31 3HaK € (hpMeHO HauMeHOBAHWe  PerucTpupaHa TbProscka Mapka Ha
npeanpuUsTIAE, KOETO He MPUHAANEXV KbM rpynaTa npeanpustus BEGO.

13.4. 3D npuHTMpaHe

WneanHusT TemnepatypeH AvanasoH 3a obpaboteate Ha VarseoSmile®
TriniQ® ce Hamupa mexay 18 °C u 35 °C. PaaTpbCcKaiiTe dnakoHa npeav
mbpBata ynotpe6a 3a okono 2 min, 3a Aa XomoreHu3upate cmonarta. lMpu
Npen1BaHe BbB BaHaTa 3a cMona Ha BanuaupaHus 3D npuntep Tpsbea
[ia Ce Crieay 3a Bb3MOXHO Hali-kpaTKo uanaraHe Ha CMornaTa Ha iHeBHaTa
CBETMMHa. Pa3meceTe cmonata BbB BaHaTa 3a CMoNa, ako Mo MoBbpX-
HocTTa ce 3abensiaza npo3payeH Croii.

CrapTupaiiTe 3apadara 3a 3D NpuHTUPaHe CbIMacHO MHCTPYKLMMTE 33
ynotpea Ha npoussopuTens Ha 3D npuxtepa. OTCTpaHeTe NpUHTUpa-
HuTe 0GEKTI OT MNaT(hopMaTa Ha KOHCTPYKLMSTA ChIAaCHO MHCTPYKLMNTE
3a ynotpeba Ha npouasoautens Ha 3D npunTepa. 3a Luenta npu Heobxo-
AMMOCT W3non3Barite LUNaTyna oT BIUCOKOKa4YECTBEHA CTOMaHa.

Ykasanue: Crieq vsBaxzaHe Ha npuHTupanuTe obektn ot 3D npuHTepa,
KaKTo 11 OTCTpaHsBaHe Ha NnatopmaTta Ha KOHCTPYKUMsiTa, TpsibBa aa
Ce W3BbPLLUAT CE[HUTE CTBIKM 3a OTCTPaHsIBaHe Ha OCTaTbYHaTa cMona,
KaKTO ¥ OMbAHUTENHa nonumepu3auns 6e3 no-NpogbiKUTENHO NpeKbe-
BaHe M CbXpaHeHue Ha NpuHTUpaHuTe 0bekTw, 3a Aa ce u3berHar Hexe-
TlaHy MPOMEHI Ha MaTepuana.

13.5. OTcTpaHsiBaHe Ha OCTaTbYHa cMona

OTCTPaHsABaHETO Ha OCTaTbYHA CMONa Ce M3BbPLLBA YPE3 MOUMCTBAHE Ha

NpUHTUpaHuTe 06eKTH C BanuaupaH ypea 3a nouuctBate. Karo nouucr-

Baly paaTBop Morat Aa ce u3nonasat EtOH, IPA unm InovaPrint Wash*

(REF 41167):

. MoyncTBaHe BbB BanMaupaH yper 3a MOYUCTBAHE, KaKTo € Yka3aHo
BT.13.1.

. 2 MMHYTV NOYMCTBaHE B YNTpa3BykoBa BaHa B MPECEH MOYMCTBALL
pasTBOp.

. Hanpbckaitte npunTvpanuTe o6ektu ¢ EXOH unm IPA.

. BHMMaTenHo wacylwapaHe Ha MOYMCTEHUTE OBEKTU CbC CrbCTEH
Bb3MyX.

. OcTaBawy 6necTsiwy Mmecta no npuHTMpaHuTe 06ekTM nokassat
oCTaHarna ocTatbyHa cmona. OTCTpaHeTe , KaTo HanpbeKkare MpuH-
TupatuTte obektn ¢ EtOH unm IPA. OctaTbuy OT cMona Morat fa ce
OTCTPAHAT CbLLO C HanoeHa ¢ EtOH unm IPA yeTka.

. Mpu HEOBXOBMMOCT M3CYLLETE OTHOBO MOUUCTEHUTE 0BEKT CbC CrbC-
TEH Bb3ayX.

Mpepynpexaenue: Hukora He Hanvsaiite EtOH nnu IPA aupekTHo B yn-
Tpa3BykoBaTa BaHa, a BiHary B npenopbyanis cba (REF 19621), koiito
Ce NocTass B HambHeHaTa C BOAa yNTpassykosa BaHa. Tpsbea fa ce
113M10N13Ba 3aLLYTEHA OT eKCNoavs YNTPa3BykoBa BaHa.

Ykasanue: [NocoyeHata oblya NPOALMKUTENHOCT Ha MOYMCTBAHETO He
TpsiGBa fja ce NpeByLLaBa, Thii KaTo B NPOTUBEH CIyYall € BbMOXHO Mo-
BpEXKZaHe Ha NpUHTApaHuTe 0BeKTy.

Yka3anue: Mpu usnonssaqe Ha EtOH unu IPA kaTo noucraaly pasteop
e Bb3MOXHO 00pa3yBaHe Ha GenesHukaB Croil MO MOBBLPXHOCTTA Ha
[eHTanHwTe obexTw. Mpy ToBa CTaBa Ayma 3a oTnaraHe Ha kepamudusi
nbnHex Ha VarseoSmile® TriniQ®. OtnaraHeto e 6e306MaH0 ¥ MOXe faa
Ce OTCTPaHy Ype3 MonupaHe cried AOMbAHUTENHATA NONMMEpU3aLus Ha
TIPUHTUPaHUTE 0BEKTH.

N
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13.6. lonbnHMTENHa NonMMepU3aLmMs

OTCTpaHeTe NopgbpxKalLuTe KOHCTPYKLUMA Mpedy AOMbAHUTENHATa no-
NMMepU3aLVs C OTPE3eH AVCK NN CTPaHUYeH pesay. BHumaBalite fa He
Aecbopmupare npuHTUPaHUTe obexTy. Monumepuaupaiite NPUHTMpaHUTe
00€eKTI C BanuaupaH ypen 3a JOMbIHUTENHA NONMMEPHU3aLNS, KakTo €
ykasaHo B T. 13.1.

Yka3aHue: CbOTBETHO NOCOYEHATA MPOLBITKUTENHOCT Ha JOMbIHUTEN-
HaTa NonMMepu3aLns Baxu camo 3a pesoBHO NOAAbPKaHM anapaty 3a
YB nonumepuaaums.

Ykasanue: Creg gjonbnHutenHata nonuMepusalmna Moxe aa ce nossu
JIeKO XbNTEHUKABO OLIBETABAHE Ha NPUHTUPaHUTE obeki. ToBa ouBeTs-
BaHe e HopMaJiHO ¥ U34e3Ba Crnej KpaTko Bpeme.

Mpeaynpexaenve: B cnyyait Ha npekbcBaHe Ha AOMbMHMTENHATA NO-
NVMepU3aLVs Mopaai HempaBunHO (hyHKUMOHMpaHe Ha anapara 3a
YB nonvmepu3aums npuHTMpaHusT obekT He Tpsbsa fa ce uanonsea,
[0KaTo He Bbjle NonMMepU3upaH B pamMkuTe Ha MbeH LMKbA Ha AOMbI-
HUTENHA NONVMEpU3aLVs.

13.7. loBbpLWBaHE U AOMbNHUTENHO 06paGoTBaHe Ha NPUHTMPaHN
obekTn

JlonbnHuTenHo nonvmepuaupati obekti ot VarseoSmile® TriniQ® morat

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

MaBaiiTe Aa He AechopmupaTe NpuHTUpaHuTe obexTy.

JlonbnxuTenHo nonvmepuavpat obekti ot VarseoSmile® TriniQ® morat
na Gbaar otbenssanu, pecn. AOMbAHUTENHO 06pabOTEHN 1 AOMbAHEHN
C KOMNO3UTHIN 60U, KaKTO U C AMPEKTHY 1 MHAMPEKTHU KoMNoauTy. Tpsib-
Ba f1a Ce B3EMAT 0f} BHUMAHVe BanMAHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba Ha
MPON3BOANTENS Ha KOMNO3UTHUTE GO, Pecn. Ha KOMNO3WTHaTa Maca 3a
(haceTnpare.

3akpenBaHe Ha MOCTOBE, KOPOHM, MHNeN, OHNen 1 dacet

o OKoHyaTenHoTo 3akpenBaxe Ha obexTy ot VarseoSmile® TriniQ® Bbpxy
€CTECTBEH 3b0 MOXe fja Ce M3BbPLUM C HAMBIHO afAXE3VBHI U caMo-
a/IXe3NBHY KOMNO3UTY 3a 3aKpenBsaHe.

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

3akpenBaHero Ha obextn ot VarseoSmile® TriniQ® Bbpxy metanhu
CTPYKTYpU MOXe Ja Ce M3BbpLUM C KOMMO3UTX 3a 3akpenBaHe Unu
(haceTupaHe.

YkasaHue: BbB Bcekv cnyyait TpabBa Aa ce B3emar Nof BHUMAHUE MH-
CTpyKUuwTe 3a ynotpeba Ha CbOTBETHUS NPOUIBOAUTEN Ha KOMMO3NTUATE
NN LUMEHTUTE.

YkasaHue: CTbKMOOHOMEPHY LIMMEHTM He Ca FofiHY 3a 3akpenBaHe Ha
o6ektu ot VarseoSmile® TriniQ®.

3akpenBaHe Ha npoTe3HN 3b6M

MpotesHy 3b6u ot VarseoSmile® TriniQ® Morat Aa GbaaT cBbP3aHN CbC
CTYOEHO MonUMepuaupanin unu 3D NPUHTUPaHN W3KYCTBEHI MaTepuant
Ha npoTesHaTa OCHoBa. 3a LenTa TpsibBa [ja ce B3eMe MoZ BHUMaHUE
CbOTBETHO BANWAHOTO PbKOBOACTBO Ha NMPOW3BOAMTENS Ha MaTepuana Ha
npoTe3HaTa 0CHOBA OTHOCHO CBbP3BAHETO Ha MPOTE3HM 36U C NpoTE3Ha-
Ta 0CHOBA. AKO MPOV3BOAUTENAT Ha NPOTE3HaTa OCHOBA HE NPEAOCTaBs
VHCTPYKLIM 33 CBbP3BAHETO Ha NPOTe3HMTE 3b6U C NpoTesHaTa 0CHOBA,
3a CBbP3BaHe Ha NPOTe3HWTE 3b6Y € NpoTe3HaTa OCHOBA MPY CTYAEHO Mo-
NMMepU3VpaHIn MPOTE3HM OCHOBY MOXE A CE M3NoN3Ba MaTepuanbT Ha
npoTe3HaTa 0CHOBa, a Npu 3D NPUHTUPaHK NPOTE3HM OCHOBY — TeYHaTa
cmona VarseoSmile® TriniQ®.

MouncTBaHe Ha AOMBLNHUTENHO NONMMEpPU3NPaHK 06eKTH

HanbfHo AoMbAHWTENHO nonumepuanpaHu obextn ot VarseoSmile®
TriniQ® Morat fa ce NoncTST Ype3 06paboTBaxe ¢ napa Uik BbB BaHa 3a
noTansHe ¢ NoYMCTBALL PasTBop.

14. CumBoNY Ha eTukeTa

q3

CE mapkvpoBka 3a CbOTBETCTBUE

Mpoussoguten

[llata Ha npou3BOACTBO

Cpok Ha rogHocT

MapTuaeH kog

KaranoxeH Homep
ﬂ..\ [la ce nasnoT cnbHYeBa CBETNNHA

[paHnyHyM CTORHOCTI Ha TemnepaTypara

CnaaaiiTe MHCTPYKLMWTE 38 ynoTpeGa unu
€NeKTPOHHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba

BHumanvne

MenuumHcko usgenve

Camo 3a cneupanuctn

BesonacHo B MP cpega

&

Cb/ybpxa OnacHi BeLLecTsa

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Navod k pouziti
VarseoSmile® TriniQ®

1. Popis prostredku

Keramikou pInény hybridni material na bazi akrylatu pro vyrobu dentalnich
objektt pro definitivni nebo do¢asnou nahradu zubnich defektl nebo ztra-
ty zubt ve formé nahrad jednotlivych zubd (napf. korunek, inleji, onleji, fa-
zet), mustku, fazet na kovovych konstrukcich a zubnich nahrad. Hybridni
materidl se vytvaruje do pfisluSného dentalniho objektu pomoci procesu
3D tisku (SLA, DLP, LCD) a vytvrdi se v UV polymerizaénim zafizeni. 3D
tisk a polymerace probihaji pfi vinovych délkéch svétla 385 nm az 405 nm.
2. Ureny ucel poutziti

Pryskyfice pro 3D tisk nahrad jednotlivych zubu, mistki a umélych zubd.
Upozornéni pro Kanadu: K pouZiti produktu VarseoSmile® TriniQ® v Ka-
nadé plati pro jednozubové nahrady a mustky maximéini doba aplikace
30 dnli nezavisle na dalsich informacich v tomto névodu k pouziti.

3. Indikace a klinicky pfinos

Pouziti zubnich nahrad VarseoSmile® TriniQ® je indikovano k obnové
2vykaci funkce a estetiky v oblasti pfednich a postrannich zubd, véetné
okluznich ploch, u:

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

oslabeni a/nebo nelpiného vyvoje struktury zubu (genetickd
dysplazie);

zmén postaveni skusu, zmén tvaru a polohy;

Castecného nebo Uplného edentulismu.

4. Uzivatelé a cilova skupina pacientll

VarseoSmile® TriniQ® je zdravotnicky prostfedek urceny k pouZiti zdravot-
nickymi pracovniky, jako jsou zubni Iékafi, zubni asistenti a zubni techni-
¢i, a miZe byt pouzit k 16¢bé vSech pacientd, ktefi nemaji kontraindikaci
podle odst. 5.

5. Kontraindikace

VarseoSmile® TriniQ® je kontraindikovan v pfipadé znamé alergie na jednu
nebo vice slozek. V piipadé pochybnosti by méla byt alergie pred pouzi-
tim tohoto pfipravku objasnéna a vyloucena specifickym testem. Material
by nemél byt pouzivan k jinym uéelim, nez které popisuje vyrobce. Jaka-
koli odchylka od uréeného pouZiti, ndvodu k pouZiti nebo konstrukénich
poZadavku pro konkrétni Ucel mizZe mit negativni dopad na chemickou a
fyzikaini kvalitu pfedmétli vyrobenych z tohoto materialu.

6. Materialové sloZeni a dodaci jednotky

VarseoSmile® TriniQ® je keramikou plnény hybridni materiél slozeny
z (met)akrylatl, keramickych plniv, inicidtorl, aditiv a pigmentd.
VarseoSmile® TriniQ® je materidl na bazi polymeru, jehoz vytvrzeni
se dosahuje plsobenim UV svétla a ktery za timto ucelem obsahuje
fotopolymerizaéni iniciatory (materidl tfidy 2 podle normy 1SO 4049:2019).

Fyzikalni viastnosti

Pevnost v ohybu 120 MPa
Tvrdost povrchu >90 Shore D
Vlnova délka 385-405nm

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

7. Vystrahy

Pi zpracovani pfipravku VarseoSmile® TriniQ® v tekuté formé dodrZujte
nasledujici upozornéni:

 Pred pouZitim si prectéte bezpegnostni list.

¢ VarseoSmile® TriniQ® se smi pouzivat pouze k zhotoveni definitivnich
nebo docasnych mustku, korunek, inleji, onleji, fazet a zubnich néhrad
v souladu s poZadavky na konstrukci popsanymi v tomto navodu k po-
uziti.

Jakékoli odchylka od navodu k pouziti mize mit negativni dopad na
chemické a fyzikalni viastnosti a biokompatibilitu koneéného vyrobku.
Viyrobek obsahuje latky, které mohou zplsobit podrézdéni pokozky
nebo alergické kozni reakce.

Vyvarujte se vdechnuti nebo poZiti. MiZe zplisobit podraZdéni dycha-
cich cest.

MuZe poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

V pripadé kontaktu pryskyfice s kzi ji omyjte velkym mnoZstvim vody.
V pfipadé vniknuti do o€i je nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vlyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou pfitomny a Ize je snadno vyjmout.
Pokracuijte ve vyplachovani.

Pi poZiti nebo podezieni na poZiti vyhledejte Iékarskou pomoc, a po-
kud se necitite dobfe, zavolejte toxikologické stfedisko/lékare.

8. Preventivni opatfeni

Pi aplikaci pfipravku VarseoSmile® TriniQ® pouzivejte ochranny odév,
ochranné bryle a nitrilové rukavice. Dalsi informace o zachazeni s
vyrobkem naleznete v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na
adrese www.bego.com. Nelze vylou¢it, Ze ve vzacnych pfipadech
se mohou vyskytnout individuaini reakce (napf. nesnasenlivost nebo
alergické reakce). V téchto pripadech by mél uzivatel prestat pfipravek
VarseoSmile® TriniQ® pouzivat.

Uchovavejte na dobre vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny.
Uchovévejte pod zamkem. Je tfeba dodrZovat podminky skladovani a
prepravy. NepouZivejte pryskyfici po uplynuti doby pouZitelnosti.

Predejte tento navod k pouZiti nebo pfislusné informace v ném obsazené
dal$im uZivatelim vyrobkd, protoZe jeho nedodrZeni mize mit za nésle-
dek vysoké riziko nespolehlivych anebo nepouZitelnych vyrobkd, které
mohou ohrozit bezpeénost uzivatele.

9. Bezpecnost pfi MR

VarseoSmile® TriniQ® je vyroben z materialt, které jsou elektricky nevodi-
Vvé, nekovové a nemagnetické.

10. Nezadouci vedlejsi ucinky

NeZéadouci ¢inky, reakce nebo podobné nezadouci prihody, véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, by mély byt okamZité hla-
Seny vyrobci nebo mistnimu distributorovi.

11. Preprava a skladovani

Pryskyfice VarseoSmile® TriniQ® musi byt chranéna pred svétlem, aby se
zabrénilo samovolné polymerizaci. Skladovani a pfeprava musi probihat
v origindlni lahvice pfi teploté mezi 4 °C a 35 °C. Zbytky pryskyfice Ize
skladovat v zasobniku pryskyfice 3D tiskarny se zavfenym krytem tiskar-
ny chranicim pfed UV zafenim nebo pod svétlotésnym krytem zésobniku
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 nepouZitelnym 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 Cistici
roztoky se zbytky pryskyfice musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
a narodnimi predpisy.
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13. Pokyny pro zpracovani

VarseoSmile® TriniQ® byl vyvinut, aby bylo mozné zhotovovat dentaini
objekty pomoci procesu 3D tisku. Pro zajisténi bezpe¢nych a funkénich
vysledkd je nutné dodrZovat nésledujici pokyny.

13.1. Pottebné vybaveni

Varovani: Pouze pfii pouziti validovanych 3D tiskaren, Cisticich prostfedk(
a UV polymerizacnich zafizeni schvalenych pro zpracovani VarseoSmile®
TriniQ® s parametry zpracovani specifikovanymi pro VarseoSmile® TriniQ®
Ize dosahnout vysledku, které bezpecné spliiuji uréeny cel VarseoSmile®
TriniQ®.

Validované e Ackuretta SOL Alpha Al verze 5.0.7 nebo vy3si
3Dtiskarny o AsigaMax UV/Max405 Composer verze 1.3.3 nebo vy3si

* BEGO Varseo XS CAM Creator Print verze 1.32
nebo vyssi

* Dental Makers Lightbuilder4K2.0 ~ Chitubox (Dental Makers Service)

¢ Formlabs Form 4B Aktuaini verze predtvaru na
adrese https://formlabs.com/
software/preform/

¢ Prusa Medical One PrusaSlicer Medical verze 2.7.1
nebo vyssi

¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+/ D30+ / D50+ Vlydani 2022.0 Engine verze
2021.0.2054.786 nebo vy3si

¢ Shining 3D AccuFab L4D/CEL Accuware verze 3.2.0.48
nebo vyssi

¢ Uniz UBEE UnizDental verze 2.7.0.15
nebo vys$si

Validovana ¢ Ultrazvukova lazefi s Cisticim 3 min v opakované pouZitém +

Cistici roztokem 2minv istém cisticim roztoku

zafizeni (EtOH, IPAnebo InovaPrint Wash*)
¢ Ackuretta Cleani 3min +3min (IPA)

¢ Formlabs Form Wash 3min (IPA) + odstfikovani (IPA)

2nd generation

* Prusa Medical CW One 3min (IPA)

* Rapid Shape RS Wash 4 minndrz 1 (IPA) + 3 min nadrz
2/(IPA) + 3 min suseni + odstfi-
kovani (IPA)

Validovand ¢ Ackuretta Curie/ Varseo Cure 2x2:30 min pii P13 D8 T2.30 BOn
zafizenipro o Ackuretia Curie Plus 2x2min pfi P9 D80 T2.00BOn
dodatecr!e * Formlabs Fast Cure 2x2minLvl 1
TR ¢ Formlabs Form Cure 1x 10 min pfi 60 °C
2nd generation
* NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 zablesku
Otoflash
¢ Prusa Medical CW One 2x10 min pfi 20 °C
* Rapid Shape RS Cure 15min, 385a405nm,
100 % Power
o Shining 3D FabCure 2 2x5min @20°C
* UnizUCURE 2x5min vl 1
Dodate¢né ~ * Etanol 96 % (EtOH), izopropanol
potrebné 99 % (IPA) nebo InovaPrint Wash
prislusenstvi (REF 41167)

Spachtle z uslechtilé oceli

Lahev s rozprasovacem s EtOH
nebo IPA

Rezaci kotoug nebo boéni tipaci
kleste

Prip. otryskavaci pfistroj 1,5 bar
Pfip. otryskavaci pfistroj 50 ym
Qchranné prostredky

Prehled v8ech 3D tiskaren, Cisticich metod a pfistrojli pro vytvrzovani UV
svétlem, které jsou k pouiti s vyrobkem VarseoSmile® TriniQ® validovany
a schvaleny, najdete v prehledu kompatibility soucasti systému 3D tisku
na adrese: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Pozadavky na konstrukci
Pfi digitainim navrhovani dentélnich objektd z VarseoSmile® TriniQ® je
tfeba dodrZovat nasledujici pokyny:

Indikace ~ Navrh Obrazek™  Trvalé Docasné Pozadavek na
(12mésict (do12  design
adéle)  mésicl)
Plné anatomic-
kéjednoducha
ot @B
e zuga tloustka stény
postrannich
Jed Plné anato- zubla
tbe_ mickajednot prednich zubl
zqhe g liva korunka . @ v v 07mm
nahrady y posteriorni o Minimélni
oblasti toustka
stény u fazet
Fazeta ' . . 4 v 05mm
Inlej, onlej My v v
Piné anatomické * Maximélné
monolitické jeden lanek
mstkové mustku mezi
konstrukcepro  iod) DD y , dvéma abu-
oblast prednich tmentovymi
alnebo postran- (nOooex? korunkami
nichzubti az + Mustky
do7 clenti bez voblasti
pontik prednich
PIné anatomické bl
monolitické * Minimaini
mastkove tloustka ste-
konstrukce pro ny okluzéiné
oblast prednich , , ?gbvodove
Mistkove ~anebopo- “ S
kon- strannich zubi * Minimlni
strukce  Smaximélné Spojovac
jednim mezicle- DWeZZ
nem mistku do 14mm
3¢lend  Mustky
R . voblasti
PIng anatomicky postrannich
monoliticky mus- 2ubl:
tek pro oblast o« Minimalni
pfednich a/nebo tloustka sté-
postrannich zubd ny okluzaing
smaximalng ~ oga@®@ v Vo o oo
3nesousedici- 1,0mm
mi mezicleny * Miniméini
(mustkova spojovaci
konstrukce aZ se prifez
Tdleny) 16 mm?
Zubninahrady oMl
. ool Minimalni
Zubni pro spojeni se n A .
nahrady  zakladem zubni v v 2‘%“?;:]& sy
néhrady [Viga ] d
**jako pfiklad
13.3. Nesting

Parametry tisku potfebné pro zpracovani VarseoSmile® TriniQ® jsou uve-
deny v konkrétnim souboru materialu pro vasi 3D tiskarnu. Chcete-li vy-
brat spravny soubor materialu, vyberte model 3D tiskamy a VarseoSmile®
TriniQ® v piislusném softwaru pro nesting. Nactéte pozadovany soubor
STL do softwaru pro nesting.

Dal3i parametry tisku:

¢ Tloustka vrstvy 50 um (pfednastaveno / vychozi)

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

¢ Doporucuje se automatické generovani podpirnych struktur

13.4. 3D tisk

Idedlni rozsah teplot pro zpracovani materidlu VarseoSmile® TriniQ® je
mezi 18 °C a 35 °C. Pfed prvnim pouZitim lahvicku pfiblizné 2 minuty
protfepavejte, aby se pryskyfice homogenizovala. Pfi plnéni do zésobniku
pryskyfice v ovérené 3D tiskarné dbejte na to, aby byla pryskyfice vysta-
vena dennimu svétlu pouze po co nejkrat$i dobu. Jestlize je na povrchu
viditelna priihledna vrstva, pryskyfici v zasobniku promichejte.

Spustte aplikaci 3D tisku podle ndvodu k pouziti vyrobce 3D tiskarny. Vy-
jméte vytiténé objekty z konstrukéni platformy podle pokynd vyrobce 3D
tiskéarny. PouZijte k tomu pfipadné Spachtli z uslechtilé oceli.
Upozornéni: Po vyjmuti vytisténych objektd z 3D tiskarny i po jejich od-
stranéni z konstrukéni platformy by mély byt nasledné kroky odstranéni
zbytkd pryskyfice i nasledné vytvrzeni provedeny bez delSiho prerueni
a skladovani vytisténych objektd, aby nedoslo k nezadoucim zménam
materialu.

* Tato znacka je obchodni oznaceni/registrovana ochranné znamka spole¢nosti,
ktera nepatfi ke skupiné spolecnosti BEGO.

13.5. Odstranéni zbytkd pryskyfice

Zbytky pryskyfice se odstrani ¢isténim vytiténych objektli pomoci vali-

dovaného ¢isticiho zafizeni. Jako Cistici roztok Ize pouzit EtOH, IPA nebo

InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Cigténi ve validovaném Gisticim zafizeni (jak je uvedeno v bodé 13.1).

. 2 minuty ¢iSténi v ultrazvukové l&zni v Cerstvém isticim roztoku.

. Postrikani tisténych objektt latkami EtOH nebo IPA.

. Ocisténé predméty peclivé vysuste stlacenym vzduchem.

. Zbyvajici leskla mista na vytisténych objektech ukazuji na ulpélé zbyt-
ky pryskyfice. Odstrarite to tak, Ze vytiSténé objekty postfikate latkou
EtOH nebo IPA. Zbytky pryskyfice Ize také odstranit Stétcem namoce-
nym v EtOH nebo IPA.

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

Varovani: EtOH nebo IPA nikdy nelijte pfimo do ultrazvukové lazné, ny-

brZ vzdy ho umistéte v doporu¢ené nadobé (REF 19621) do ultrazvukové

14zné napInéné vodou. Je nutno pouZit ultrazvukovou lazer odolnou proti
vybuchu.

Upozornéni: Uvedena celkova doba Cisténi by neméla byt pfekrocena,

jinak by mohlo dojit k poskozeni vytiténych objektd.

Upozornéni: Pii pouZiti EtOH nebo IPA jako Cisticiho roztoku se miiZe na

povrchu dentélnich objektd vytvofit bélava vrstva. Jedna se o usazeninu

keramické vypiné VarseoSmile® TriniQ®. Usazenina je neSkodné a Ize ji
odstranit vylesténim po nasledném vytvrzeni vyti§ténych objektd.

o BN

o

13.6. Nasledné vytvrzeni

Pred naslednym vytvrzovanim odstrarite podptimé struktury pomoci feza-
ciho kotouce nebo bocnich Stipacich klesti. Davejte pozor, aby nedoslo k
deformaci vyti$ténych objektd. Vytisténé objekty vytvrzujte pomoci valido-
vaného zafizeni pro dodate¢né vytvrzovani, jak je uvedeno v bodé 13.1.
Upozornéni: Délka nasledného vytvrzovani uvedend v kazdém pfipadé
plati pouze pro pravidelné udrzovana UV polymerizacni zafizeni.

Upozornéni: Po vytvrzeni se mize objevit mimé naZloutlé zabarveni
vytisténych objektd. 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 rdamci kompletniho cyklu nésled-
ného vytvrzovani.

13.7. Dokoncovaci prace a dal$i zpracovani vytisténych objekti
Objekty z materidlu VarseoSmile® TriniQ® Ize po nasledném vytvrzeni
lestit pemzou a lestici pastou. Pripadné dbejte na to, abyste pfi leSténi
nedeformovali vytiténé objekty.

Objekty z materidlu VarseoSmile® TriniQ® Ize po nasledném vytvrzeni
charakterizovat nebo upravit a doplnit pomoci barviv pro kompozity a pfi-
mych a nepfimych kompozitd. Je tfeba dodrZovat platné névody k pouZiti
vyrobce barviv pro kompozity nebo kompozitnich fazetovacich materiald.

Cementovani mustku, korunek, inleji, onleji a fazet

e Trvalé cementovani objektt z VarseoSmile® TriniQ® na pfirozenych
zubech Ize provadét pomoci piné adhezivnich nebo samolepicich ce-
mentacnich kompozitd.

Dogasnou cementaci objektu z VarseoSmile® TriniQ® na pfirozenych
zubech Ize provadét do¢asnymi cementacnimi cementy.

Upevnéni objektl z VarseoSmile® TriniQ® na kovové konstrukce Ize
provadét pomoci lutingovych nebo fazetovacich kompozitd.
Upozornéni: V kazdém pfipadé je tfeba dodrZovat navod k pouZiti pfi-
sluného vyrobce kompozitu nebo cementu.

Upozornéni: Sklenéné ionomemni cementy nejsou vhodné pro cemento-
vani objektt z materidlu VarseoSmile® TriniQ®.

Cementace zubnich nahrad

Zubni néhrady vyrobené z materialu VarseoSmile® TriniQ® lze cementovat
pomoci za studena polymerizovanych nebo 3D titénych plastli pro zaklad
zubni nahrady. Za timto G¢elem postupuijte podle platnych pokyn vyrob-
ce materialu zakladu zubni nahrady pro lepeni zubnich nahrad k zakladu
zubni néhrady. Pokud vyrobce zékladu zubni nahrady neposkytuje pokyny
pro lepeni zubnich nahrad k z&kladu zubni nahrady, Ize materidl zakladu
zubni nahrady pouZit k lepeni zubnich nahrad k zakladu zubni nahrady u
za studena polymerizovanych zakladd zubnich nahrad a tekutou prysky-
fici VarseoSmile® TriniQ® Ize pouzit k lepeni zubnich néhrad k zakladu
zubni nahrady u 3D ti$ténych zakladl zubnich néhrad.

Cisténi objektt po nasledném vytvrzeni
Zcela vytvrzené objekty z materialu VarseoSmile® TriniQ® Ize Cistit parou
nebo v ponorné lazni s Cisticim roztokem.

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

14. Symboly na etiketé

c E Oznaceni shody CE
Vyrobce

Datum vyroby

KDL E

PouZit do data

=
o
-

Oznaceni Sarze

Katalogové Cislo

Chranit pfed sluneénim zafenim

Teplotni limity

Dodrzujte navod k pouZiti nebo
elektronicky navod k pouZiti.

Pozor

Zdravotnicky prostfedek

Pouze pro odborné pracovniky

Bezpeény v prostfedi MR

sEJEPBE~*[

Obsahuje nebezpecné latky

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

“) BEGO

20681-06 - Wu © by BEGO - 20250527



FA VarseoSmile® TriniQ®

Brugsanvisning

VarseoSmile® TriniQ®

1. Produktheskrivelse

Keramisk fyldt akrylatbaseret hybrid-materiale til fremstilling af den-
tale objekter til den definitive eller temporare erstatning af tandde-
fekter eller tandtab i form af restaurering af enkelte teender (f.eks.
kroner, inlays, onlays, veneers), broer, facader pa metalskeletter og
protesetender. Hybrid-materialet formes med 3D-print (SLA, DLP, LCD)
til det pagaldende dentalobjekt og gennemhardes i et UV-polymeri-
sationsapparat. 3D-printet samt polymerisationen sker ved lyshglge-
lengder pa 385 nm til 405 nm.

2. Erklret formal
Harpiks til 3D-print af restaureringer af enkelte tender, broer og kun-
stige taender.

Anvisning for Canada: For anvendelsen af VarseoSmile® TriniQ® i
Canada galder der, uafhangigt af de andre angivelser i denne brugs-
anvisning, en maksimal anvendelsestid pa 30 dage til restaureringen
af enkelte teender og broer.

3. Indikationer og kliniske fordele

Anvendelsen af dentale restaureringer af VarseoSmile® TriniQ® er til

genetablering af tyggefunktionen og astetikken for forteendernes og/

eller sidetendernes omrade inklusive tyggefladerne indiceret ved:

o Tanddefekter pa grund af traume, karies, slitage, abrasion eller ero-
sion/biokorrosion

o Svakkelse og/eller ufuldstendig tandstruktur (genetisk dysplasi)

o Bidepositionsendringer, form- og positionsandringer

e Delvis eller komplet tandlgshed

4. Bruger og patientmalgruppe

VarseoSmile® TriniQ® er medicinsk udstyr, som er beregnet til at blive
anvendt af faguddannet personale, som tandleger, tandklinikassistenter
og tandteknikere og kan anvendes til behandling af alle patienter, hvor
der ikke foreligger kontraindikationer iht. afsnit 5.

5. Kontraindikationer

VarseoSmile® TriniQ® er kontraindiceret ved kendte allergier over for
et eller flere indholdsstoffer. | tvivistilfalde hgr allergien udredes og
udelukkes ved hjelp af en specifik test inden anvendelse af dette
produkt. Materialet bgr ikke anvendes til andre formal end dem, der
beskrives af fabrikanten. Enhver afvigelse fra anvendelsesformalet,
brugsanvisningen eller konstruktionskravene for det specifikke formal
kan have negative pavirkninger pa den kemiske og fysiske kvalitet for
de genstande, der er fremstillet af dette materiale.

6. Materialets beskaffenhed og leveringsenhed

VarseoSmile® TriniQ® er et keramisk fyldt hybridmateriale, der be-
star af (meth-)akrylater, keramiske fyldstoffer, initiatorer, additiver
og pigmenter. VarseoSmile® TriniQ® er et polymerbaseret materiale,
hvis gennemhardning opnas ved brugen af UV-lys og til dette formal
indeholder fotopolymerisationsinitiatorer (materiale i klasse 2 iht. 1SO
4049:2019).

Fysiske egenskaber

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

* Dette tegn er en handelsbetegnelse/et registreret varemarke for en
virksomhed, der ikke er en del af BEGO virksomhedsgruppen.

7. Advarsler

Ved bearbejdning af VarseoSmile® TriniQ® i flydende form skal fgl-
gende overholdes:

Las sikkerhedsdatabladet inden anvendelsen.

VarseoSmile® TriniQ® ma udelukkende anvendes til fremstilling
af definitive eller temporare broer, kroner, inlays, onlays, veneers
og protesetander 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.

Undga indanding eller indtagelse. Kan medfgre irritationer af luft-
vejene.

Kan skade frugtbarheden eller det ufgdte barn.

Vask med rigeligt vand ved hudkontakt med harpiksen.

Skyl forsigtigt med vand i nogle minutter ved gjenkontakt. Tag
eventuelle kontaktlinser ud, hvis de er lette at fjerne. Fortsat med
at skylle.

Opsgg lzge ved indtagelse eller mistanke derom, og ring til en gift-
linje/lzege i tilfzlde af utilpashed.

8. Forholdsregler

Bar beskyttelsestgj samt beskyttelsesbriller og nitrilhandsker ved
bearbejdningen af VarseoSmile® TriniQ®. Yderligere informationer om
handteringen af produktet findes i sikkerhedsdatabladet, der er il ra-
dighed under www.bego.com. Det kan ikke udelukkes, at der i sjzldne
tilfeelde kan optraede individuelle reaktioner (f.eks. overfglsomhed eller
allergiske reaktioner). | disse tilfaelde bgr brugeren ikke lengere an-
vende 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 opstéar upalidelige og/eller ubrugelige
produkter, der kan udggre en fare for brugerens sikkerhed.

9. MR-sikkerhed
VarseoSmile® TriniQ® bestar af materialer, der ikke er elektriske leden-
de, ikke er metalliske og ikke er magnetiske.

10. Ugnskede bivirkninger

Ugnskede virkninger, reaktioner eller lignende 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
forhindre spontan polymerisation. Opbevaring og transport skal ske
i originalflasken i et temperaturomrédde 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 lystet tildaekning. P& etiketten for den enkelte originalflaske
er der angivet en udlgbsdato, hvortil harpiksen senest kan anvendes.
Bemark: En bearbejdning af materialet efter udighet af denne
udlghsdato kan medfgre resultater, der ikke kan anvendes.

Komplet polymeriserede printobjekter kan opbevares ved rumtempera-
tur beskyttet mod lysindfald.

12. Bortskaffelse

Komplet polymeriserede materialerester (bundplade, supportstruktur)
kan bortskaffes i husholdningsaffaldet. Ikke opbrugt harpiks eller ren-
ggringsoplgsninger med harpiksrester skal bortskaffes iht. de lokale
og nationale forskrifter.

13. Bearbejdningsvejledning

VarseoSmile® TriniQ® er blevet udviklet til at fremstille tandmedicin-
ske objekter ved hjalp af 3D-printprocessen. For at garantere sikre og
funktionelle resultater skal fglgende anvisninger overholdes.
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13.1. Pakravet udstyr

Advarsel: Kun ved anvendelse af validerede og til bearbejdning af
VarseoSmile® TriniQ® godkendte 3D-printere, renggringsmidler og
UV-polymerisationsapparater med de bearbejdningsparametre, der er
angivet for VarseoSmile® TriniQ®, kan der opnas resultater, der sikkert

opfylder det erklzrede formal for VarseoSmile® TriniQ®.

Validerede .
3D-printere .

Validerede .
renggringsen-
heder

Valideret .
efterhardnings-
udstyr

Ekstra pakravet o
tilehgr

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS
Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/D50+

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

Alpha Al version 5.0.7 eller hgjere
Composer version 1.3.3

eller hgjere

CAM Creator Print version 1.32
eller hgjere

Chitubox (Dental Makers Service)

Aktuel preform-version pa
https://formlabs.com/software/
preform/

PrusaSlicer Medical version 2.7.1
eller hgjere

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 eller hgjere
Accuware version 3.2.0.48

eller hgjere

Uniz UBEE UnizDental version 2.7.0.15
eller hgjere

Ultralydsbad med 3 min i genanvendt + 2 min i ren

ingsoplgsni renggringsoplgsning (EtOH, IPA

eller InovaPrint Wash*)

Ackuretta Cleani 3 min+ 3 min (IPA)

Formlabs Form Wash 3 min (IPA) + sprayning (IPA)

2nd generation

Prusa Medical CW One 3min (IPA)

Rapid Shape RS Wash 4 min reservoir 1 (IPA) + 3 min
reservoir 2 (IPA) + 3 min tgrring
+ sprayning (IPA)

Ackuretta Curie / Varseo Cure ~ 2x2:30 min ved P13 D8
T2.30B0n

Ackuretta Curie Plus 2x2 min ved P9 D80 72.00 BOn

Formlabs Fast Cure 2x2minLvl 1

Formlabs Form Cure 1x10 min @60 °C

2nd generation

NK Optik Otoflash / BEGO 22000 blitz

Otoflash

Prusa Medical CW One 2x10min @20 °C

Rapid Shape RS Cure 15 min, 385 nm og 405 nm,
100 % power

Shining 3D FabCure 2 2x5 min @20 °C

Uniz UCURE 2x5min vl 1

Ethanol 96 % (EtOH),
isopropanol 99 % (IPA) eller
InovaPrint Wash (REF 41167)

Spatel i rustfrit stal

Sprejteflaske med EtOH
eller IPA

Skereskive eller skavbider
Evt. sandblasningsenhed
1,5 bar

Evt. sandblasningsmiddel
50 ym

Vamemidler

Du kan finde en oversigt over alle 3D-printere, renggringsmetoder og
UV-lyshaerdningsapparater, der er validerede og godkendte til an-
vendelsen med VarseoSmile® TriniQ®, i kompatibilitetsoversigten for

3D-printsystemkomponenterne pa:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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EA VarseoSmile® TriniQ®

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

Indikation ~ Design Figur** Permanent Midlerti- Designkrav
(12mé-  digt (optil
nederog  12mane-

lengere) der)

Fuldanatomisk

enkeltkronei
fortzndernes . ‘ 4 4
omrade © Min. vagtykkel-
) ser sidetznder
Restau-  Fuldanatomisk o folrtaender
reringer  enkeltkronei . @ v v 07mm
afenkelte ~ sidetzndernes !
Veneer ‘ . . v v Omm
Inlay, onlay b2 Fac N v
Fuldanatomiske
monolitiske bro- Waksimaltet
konstruktioner til * Maksimalt e
fortzndernes og/ 84 000 v v brolﬁlemtem
ellersidetznder-  (H{HOHEM mellem to
nes omrade op il bropillekroner
Telementer uden * Broeri fortands-
broelementer omradet:
Fuldanatomiske ‘ m:ﬁ%tal
monolitiske bro- o2 heleveien
konstruktioner til rfndt 10 Jmm
fortzndernes og/ o Min.tvarsnit
Brokon.  Gllersidetander- “ 4 4 pi forin
; nes omréde med .
struktioner maks. et bromel- Tle‘lsmeggtykke
!ien:elemem ot o Broeri sideten
elementer -
) dernes omrade:
Fuldanatomisk o Min. vegtyk-
monolitisk brotil Kelse okklusal
fortendernes og/ og hele vejen
eller sidetznder- rundt 1.0 mm
nes omréde med o in tzrsnit
TR v piforin-
nzrliggende delsesstykke
mellemelementer 16 mm2
(brokonstruktioner
optil 7 elementer)
Protesetznder til :
r;ﬁ:: forbindelsen med n v v 'wls‘?lalﬂvrﬁm-
en protesebase OO0 '
**eksempel
13.3. Nesting

De printparametre, der er pakravede til bearbejdning af VarseoSmile®
TriniQ®, er angivet i den specifikke materialefil til din 3D-printer. For
at vaelge den rigtige materialefil skal du vaelge din 3D-printermodel og
VarseoSmile® TriniQ® i den pageeldende nesting-software. Indlees 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 bearbejdningstemperaturomréde 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 vare opmarksom pa, at
harpiksen kun udsettes for dagslys séa 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 lzngere afbrydelse og opbevaring
af de printede objekter gennemfgres for at undga ugnskede materi-
aleforandringer.

* Dette tegn er en handelsbetegnelse/et registreret varemarke for en
virksomhed, der ikke er en del af BEGO virksomhedsgruppen.

13.5. Fjernelse af restharpiks

Restharpiksen fjernes ved at renggre de printede objekter med en va-

lideret renggringsenhed. Som renggringsoplgsning kan der anvendes

EtOH, IPA eller InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Renggring i valideret renggringsenhed, som angivet i 13.1.

. 2 minutters renggring i ultralydsbad i frisk renggringsoplgsning.

. Oversprgjtning af de printede objekter med EtOH eller IPA.

. Forsigtig tgrring af de rengjorte objekter med trykluft.

. Resterende skinnende steder péa de printede objekter er et tegn pa
resterende restharpiks. Fjern denne ved at oversprgjte de printede
objekter med EtOH eller IPA. Det er ligeledes muligt at fjerne har-
piksrester med en pensel gennemvaedet med EtOH eller IPA.

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

Advarsel: Fyld aldrig EtOH eller IPA direkte i ultralydsbadet, men stil
det altid ned i ultralydsbadet med vand i den anbefalede beholder
(REF 19621). Der skal anvendes et eksplosionssikkert ultralydsbad.

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

Bemark: Ved anvendelse af EtOH eller IPA som renggringsoplgsning
kan der dannes et hvidligt lag p& de dentale objekters overflade. Det
drejer sig her om en aflejring af den keramiske fyldning af VarseoSmi-
1e® TriniQ®. Aflejringen er harmlgs og kan ved hjelp af polering fjernes
efter efterhardningen af de printede objekter.

13.6. Efterhardning

Fjern supportstrukturerne med en skareskive eller en skaevbider inden
efterhardningen. Veer opmarksom p4, at de printede objekter ikke de-
formeres. Efterhaerd de printede objekter med en valideret efterhaerd-
ningsenhed, som angivet i 13.1.

Bemark: Den angivne varighed for efterhardningen galder kun for
UV-polymerisationsapparater, der vedligeholdes regelmassigt.
Bemark: Efter efterhardningen kan der vise sig en let gullig misfarvning
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 opstér en afbrydelse af efterhardningen, bgr det printede
objekt ikke anvendes, fgr det er polymeriseret under en komplet efter-
haerdningscyklus.

—_
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13.7. Forzdling og videreforarbejdning af printede objekter
Efterhaerdede objekter af VarseoSmile® TriniQ® kan poleres med
pimpsten og poleringspasta. Vaer opmaerksom 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

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

Den midlertidige fastggrelse af objekter af VarseoSmile® TriniQ® pa
naturlig tand kan ske med midlertidige fastggrelsescementtyper.
Fastggrelsen af objekter af VarseoSmile® TriniQ® p& metalstruktu-
rer kan ske med fastggrelses- eller facadekompositter.

Bemark: Brugsanvisningen fra den pagaldende komposit- eller ce-
mentfabrikant skal altid overholdes.

Bemark: Glasionomer-cementer er ikke egnede til fastggrelse af ob-
jekter af VarseoSmile® TriniQ®.

Fastggrelse af protesetender

Proteseteender af VarseoSmile® TriniQ® kan forbindes med koldpo-
lymeriserede eller 3D-printede protesebasis-kunststoffer. Til dette
formal skal den gaeldende anvisning fra fabrikanten af proteseba-
sismaterialet til forbindelse af protesetenderne med protesebasen
overholdes. Hvis fabrikanten af protesebasen ikke kommer med an-
visninger for forbindelsen af protesetaenderne, kan man ved koldpoly-
meriserede protesebaser anvende proti terialet til forbindelse af
proteseteenderne med protesebasen og ved 3D-printede protesebaser
den flydende VarseoSmile® TriniQ® harpiks til forbindelse af protese-
teenderne med protesebasen.

Renggring af efterhardede objekter
Komplet efterhaerdede objekter af VarseoSmile® TriniQ® kan renggres
ved hjelp af damp eller i et veeskebad med renggringsoplgsning.

14. Etiketsymboler
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BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
25

CE-markning
Fabrikant
Fremstillingsdato
Anvendes inden
Batchkode
Katalognummer
Beskyttes mod sollys

Temperaturgranser

Se brugsanvisningen, eller se den
elektroniske brugsanvisning

Forsigtig

Medicinsk udstyr
Kun til fagpersonale
MR-sikker

Indeholder farlige substanser

“) BEGO
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Odnyieg xpnong

VarseoSmile® TriniQ®

1. Nepiypaen mpoiovTog

MAnpwyévo pe kepapikd uhikd uBpIdIkG UAIKG akpuAikAg Baong yia TV
KATOOKEUR OBOVTIOTPIKWY GVTIKEILEVWY, VIO TNV OPIOTIKA 1} TTPOCWPIVH
QTOKATAOTAoN EMEIMPATWY TwV SOVTILV f aTTWAEIRG BOVTIWV, UTIO HopeN
QTIOKATAOTACEWY PEMOVWUEVWY SOVTIWV (TT.Y., OTEQAVEG, EVBETa, ETEVOE-
TOU KOl OYEIG), YEQUPEG, ETKOAUWEIG PETAMIKWV OKEAETWV Kal TEXVRTLOV
doviwv. To uBpEIdIKG UAIKG dlapop@wvetal pe T péBodo extumwang 3D
(SLA, DLP, LCD) yia Tqv Trapaywyr Tou ekaaToTe 000VTIATPIKOU QVTIKEL-
pévou kai n okAfpuvan Yiveral o€ GUOKEUT) TIOAUHEPIOHOU UTTEPILOOUG
akTivoBoAiag. H ekrimwaon 3D Kal 0 TTOAUPEPIOHAG TTPaYHATOTIOIOUVTAN HE
prikog kUpatog amé 385 nm wg 405 nm.

2. MpoBAemopevn xpron

Pnrivn yia mv ektimwon 3D ammokoTaoTaoewy PHEHOVWUEVWY DOVTILV,
YEQUPWV KOl TEXVTLOV SOVTIWV.

Ymodeign yia Tov Kavadd: Ma m xprion Tou mpoiviog VarseoSmile®
TriniQ® aov Kavadd 1oxUer ave§aptnta amd T GAeg umodeiceig oTig Ta-
poUoeg 0dnyieg xpAong pia péyiotn didpkeia xpriang 30 nuepwv yia TIg
QTIOKATAOTACEIG HEMOVWUEVWY DOVTILV KOl TIG YEQUPES.

3. EvBeigeig kai kAiviké 6@ehog

H yprion oBovrikwv amokaraotdoewv amé VarseoSmile® TriniQ®
€vOEiKvUTal YIa TV QTTIOKATAOTAON TG MAONTIKAG Aemoupyiag kal tng
aieBnTIKAG Twv dovTiv oTNV TrEpIoxT) Twv TPOGBIwY Kar Twv OTTioBiwy
doVTIWY, OUNTIEPIAGUBAVOUEVWY TWV HOONTIKWV ETIQAVEIWV, OTIG €4S
TEPITITUWOEIG;:

EMeippara dovriwv amé Tpauparioud, Tepndova, eBopd, TpIA A Te-
xvni/euaikr diaBpwaon

E¢aaBévnon kai/fj areAig egappoyr Tng Soprg Twv SovTIwv (VEVETIKA
SuamAaaia)

Mogopomoifaeig T Béang alykAeiong, diagopotromaig TG opPrg
Kai T Béang

Mepikr fj oAikr} vwdomTa

4. XprioTeg Kkal opdda-0T6X0g aafeviv

To uhik6 VarseoSmile® TriniQ® eivar éva 1atpotexvoloyikd Tpoidv Trou
TPoopICETal yia Xprion AT EIBIKEUUEVO TIPOOWTTIKG, OTTWG 0BOVTIATPOUG,
BonBolg odovTidTpou KaI 0dOVTOTEXVITEG, Kal UTTOpE! Vo XpnaipoTiomdei
yia T Bepameia aoBevwy yia Toug otoioug dev ugioTaral kapia avévoeign
OUPWVa e TNV TIapAypago 5.

5. Avrevdeigeig

To uhikd VarseoSmile® TriniQ® avtevdeikvutal O€ TEPITTWOEIG YVWOTAG
aMepyiag oe éva 1} TEPIOOOTEPT QMO To GUOTOTIKG TOU. Z€ TIEPITITWON
apgiBoAiag, Ba mpémel N aMepyia va diepeuvnBei kai va amokAEIOTEf, oIV
amd ™ xprion Tou Tpai6vTog, e eIdikr Sokiur. To uAikd dev Tpémel va
Xpnotpotoieital yio GAMoug okoTroUg kTG ammé eKeivoug TTou Treplypdgo-
vIal amo Tov kataokeuaoTr. KaBe amékAion amé Tov okomd xpAong, Tig
odnyieg xprong 1 TIG aTAITACEIG KATAGKEUNG YIo TOV GUYKEKPIIEVO OKOTIO
TTOPET VOl €€l APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTIG XNUIKES KOl OTIG QUOIKEG 1B16TN-
TEG TWV KATAOKEUOOUEVWY OTTE QUTO TO UNIKG QVTIKEINEVWY.

6. ZioTtaon uhikou kai povada Tapadoang

To uhikd VarseoSmile® TriniQ® eivar éva TAnpwyEVO e Kepapiko UNIKO
UBPIBIKG UNIKG aTTé (eB-)aKPUAIKEG EVWITEIG, KEPAMIKG TTANPWTIKG UAIKG,
€vepyoTToINTEG, TPGOBETa Kal XpwaTikég. To UNik6 VarseoSmile® TriniQ®
eival éva ToAupepi(Ouevo UNIKG, n okAfpuvan Tou omoiou emiTuyyd-
VETOI PE XPAOT UTTEPIRBOUG akTivoBONiag Kal, yio Tov GKOTIO QuTo, Tie-
pixel evepyomroinTég pwromoAupepiopol (VNIKG TG Katnyopiag 2 katd
1S0 4049:2019).

Duoikég 1610TNTEG

AvToxr aTnV Kapyn 120 MPa
Emeaveiakn okAnpdtnta >90 Shore D
Mrkog kUpaTog 385-405nm

*Aut 1o oUpBoAo €ivar piar epTropIKr ovopaoia/éva eumopikd ofjualemwvupio
piag emixeipnang Tou dev avrikel aTov 6piAo emyelproewy BEGO.

7. Npoeidomroinaeig
Kara mv emegepyaoia Tou uhikoU VarseoSmile® TriniQ® o€ uypr poper
TlpE1T£I va AapBavoviar umréyn ol TAPaKATwW TPOEIBOTIONTEIS:

¢ Meherfiote To SeAtio dedopévwy aopaleiag ToIv ammé T xpAon.
* To ukikd VarseoSmile® TriniQ® empémeral va xpnoigomolgial amo-
KAEIOTIKG V10 TNV KATAOKEUR OPIOTIKWY 1} TIPOCWPIVWY YEQUPWV, OTE-
QaVLY, EVBETWY, ETTEVOETWY, OWEWV Kal TEXVNTWV OOVTILY, CUMQWVQ
JE TIG KATOOKEUOOTIKEG OMTQITAGEIG TTIOU TIEPIYPAQOVTAI OTIG TIAPOUOES
0dnyieg xpriong.
KaBe amékhion omd Tig odnyieg xprong pmopei va umroBabpioer Tig
XNHIKEG Kal TIG QuaIKEG 1B1I0TNTEG, KaBWG kai T BlooupBatétna Tou
TeAIKOU TTpoidvTOG.
To poidv mepiéyel ouaieg Tou Tpokaholv epeBiopd Tou Gépuatog
umopolv va pokahéoouv aAepyikég avTIdpaaeig.
Amogelyete TV eigTIvOr A TV Katdmmoon. Mropei va pokaAéael epe-
6100 TWV AVOTIVEUOTIKWY 00WV.
Mropei va BAdwel T yovipétnTa A 1o £uBpuo.
e TepITITLION EMAQAG TG PNTIVNG PE To dépa, EeTAUVeTE pe GpBovo
VEPO.
e TEPITITLON EMAQAG PE Ta PATIC, SETAUVETE TIDOOEKTIKG e VEPO YIa
ePIKG AeTrTd. AgaipéaTe Toug pakoUg ETTaQg, epdaov UTIGPXOUV Kal
umopolv va agaipeBolv edkoha. ESakohouBroTe var EemAévere.
e TIEPITITWON KATATIOONG A Qv UTIAPYEN UTTowia Katamoang, {ntoTe
N oUPBOUA IaTpoU kai o€ TrepiTTwaon adlaBeaiog KaAEoTE éva kévipo
avTIieTwmong dnAnmpidogwv/iatpd.

8. Mérpa mpo@uAagng

Kara mv emegepyaoia Tou uhikou VarseoSmile® TriniQ® va gopdre mmpo-
OTATEUTIKA €vOUPATA, KOBWG Kal TTPOOTATEUTIKG YUONIG Kal yavTio VITPIA-
ou. MMepioadTepeg TTANPOPOPIES Yia TOV XEIPIOS TOU TTPOIOVTOG TIapéYO-
vral 1o dehtio Gedopévuv aogaeiag Tou eivar diabéaipo atn dielBuvan
www.bego.com. e OTIAVIEG TIEPITITWOEIG Kal avAAoya pe TO GTopo dev
ummopei va amokAeioTei 1) ekdfAwon avidpaang (.., duaavegiag i} aMep-
VIKWV avTIOPAoEWY). Z€ QUTEG TIG TIEPITITLIOEIG, O XPROTNG dev TTPEel var
eakohouBrael va xpnaiporolei To UAIKO VarseoSmile® TriniQ®.

Guhdooete ae kad aepifBuevo xwpo. Alamnpeire To Soyeio epuNTIKG KA
o16. QuAdooete og kKheidwpévo xwpo. Mpémel va meolvial of cuvBrikeg
amobrikeuong kai petagopds. Mnv xpnaipomoieite T pnrivn Tépav Mg
nuepopnviag AEng.

DiaBiBadere o POV EyxeIPidIo 0dNYILV XPAANG, 1} TIG OXETIKEG TTAnpO-
@opieg Tou TrepiAapBavovTal o auto, o€ GANOUG XPROTES TWV TTPOIGVTWY,
di61 o€ TepiTTWON TapaBAeyng uapxel eyaAog Kivauvog axnpaTIouol
avagIomoTWY Kalj Un XPNoIMOTIOINGIMWY TIPOIGVTWY TIoU UTTOpOUV Vot
Béaouv gt kivduvo TV ao@aAeia Tou ¥proTn.

9. AggdAeia payvnTikoU guvToviouol
To mpoiov VarseoSmile® TriniQ® amoteAeitar amd uiké Tou Sev eivar ne-
KTPIKG aywyIua, Oev €ival PETaMIka o0Te payvnTIK.

10. AvemBUpnTEG Evépyeleg

AvemBUpnTeg evépyeleg, avTidPAaEeIg ) TapOpoIa GUNBAVTA, GUpTTEPIAa-
Bavopévwy eeivwy TIOU dev avapépovTal aTo TTAP6V eyXeIpidio odnyiuv
XPAONG, TPETTEN VO avagépoVTal GUECT OTOV KATAOKEUODTH 1} OTOV TOTTIKO
QuTITPOCWTTO.

11. MeTagopd Kkai amobrikeuan

H pnrivn VarseoSmile® TriniQ® mpémer va mpooTaredeTal amé my ékBeon
070 QWG, YIa TNV aTTOTPOTIT Tou auTépaTou ToAupepiapoy. To Tpoidv Trpé-
TIEl Vo amoBNKeUETal KOl Va JETOPEPETOI OTNV OpXIKT) TOU QIGAN, o€ Bep-
uokpaoia peragu 4 °C kai 35 °C. H amobrkeuon umoloimwy Tng pnTivng
10 doyeio pnrivng Tou exTumwr 3D €ival duvarr e KAEIoTO To kAAuPa
TIPOOTOOIAG ATIG TNV UTTEPIWAN aKTIVOBOAID TOU EKTUTIWTH A KATW GTT6 TO
adloméparo amd T ewrelvr akTivoohior kdAuppa Tou doygiou pnTivng.
2V nikéTa kGBe apyIkng GIAAnG avaypdgetal pia nuepopnvia Ajéng éwg
TNV oTToia PTTOPET Var XpnotuoTroInBei n pnrivy.

Ymodeign: H emeepyacia Tou uhikoU perd Ty nuepopnvia Afgng pmopei
va 0dnyfoel og akatdMnAa Tpog xpron amoteAéopara.

Ta mAfpwG TOAUMEPIOUEVT QVTIKEIUEVA EKTUTTIWONG UTTopolv va amoBn-
kevovTal ot Beppokpaaia TepIBaAovTog, TpoaTaTeupéva amd Ty ékBean
070 WG,

12. Amoppiyn

Ta mAfpwg ToAupEepIopéva uTToAgippaTa Tou UAIKoU (TTAdka Baong, uto-
oTNPIKTIKA) dopr) UTToPOUV va aTToppITITOVTAI GTA OIKIGKG aTTopPipMaTa.
H aypnaipomoinm pnrivn fj SiaAdpata kaBapiopol pe katahorma pntivng
TIPETTE va aTTOPpITITOVTal OUMPWVA WE Toug TOTTIKOUG Kai Tou €BvIKoUg
KavoVIoUOoUG.
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13. 08nyieg eme§epyaoiag

To mpoidv VarseoSmile® TriniQ® éxel ayedlooTef yio T KaTaoKEUr 030VTI-
QATPIKWY avTIKEIEVWY e T BorBeia g pebddou TpiodidoTatng exTUTw-
ong. la m 3laoeaNion aoeaAwv kar AEITOUpYIKWY ammoTeAETudTwWY TTpéTel
va AapBdvovtal uréyn ol TapakdTw UTTodEiEIS.

13.1. AmapaitnTog e§omhiopog

MNpo&idomoinan: Mévo pe T XpAon TOTOTOINPEVWY KAl EYKEKPIPEVWV
yia mv emeepyaaia Tou UhikoU VarseoSmile® TriniQ® ektumwrav 3D,
TIPOIGVTWY KaBAPITUOU KaI CUOKEUWV TIOAUPEPIOOU UTIEPIIBOUG OKTIVO-
Bohiag pe TG TpoBAeTopeveg yia To UAikG VarseoSmile® TriniQ® mrapaié-
TpOUG MmeSepyaoiag Pmopolv va e§aopaNioTolv amoTeAéapaTa Ta oTToia
va TAnpolv e ao@dheia Tov aKoTo ¥pAang Tou UAikoU VarseoSmile®
TriniQ®.

Miotomoinpévor ¢ Ackuretta SOL

AlphaAl ékdoang 5.0.7 1 avarepng

TPIOBIAOTATOl o AsigaMax UV /Max405 Composer éSoong 1.3.3
EKTUTTWTEG | aveirepng
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print éxdoang 1.32
i avarepng

* Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Chitubox (Dental Makers Service)

¢ Formlabs Form 4B Enmikaipn ékdoon Preform ot
SledBuvan https://formlabs.com/
software/preform/

¢ Prusa Medical One PrusaSlicer Medical ékdoang 2.7.1
A avitepng

¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+ /D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine ékd.

2021.0.2054.786 1} avwrepng

¢ Shining 3D AccuFab L4D/CEL  Accuware ékdoang 3.2.0.48
favaTepng

* Uniz UBEE UnizDental ékdoong 2.7.0.15
f avrepng

MoTomomnpéveg ¢ Aoutpd umeprywv pe didhupa 3 Aemrd ae ypnotporoimpévo + 2 Ae-

OUOKEUEG kaBapiopol 6 o€ kaBapd didhupa kaBapiopol
kabapiopod (EtOH, IPAR InovaPrint Wash*)
o Ackuretta Cleani 3Aemmd + 3 Aemrrdt (IPA)
o Formlabs Form Wash 3 Aemid (IPA) + wekaopdg (IPA)
2nd generation
¢ Prusa Medical CW One 3 Aemd (IPA)
* Rapid Shape RS Wash 4 \emmd o Segopevr) 1 (IPA) +3 Ae-
T8 o™ Segapevn 2 (IPA) + 3 Aermd
oTéyvwpa + yekaopds (IPA)
MioTomoinpéveg ¢ Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x2:30 Aerra pe P13 D8 T2.30BOn
OUOKEUEG o Ackuretta Curie Plus 2x2\emdpe PID80 T2.00B0n
gmfmfl ,* FomiabsFasiCure 2hemall 1
¢ Formlabs Form Cure 1x 10 Aemmd oToug 60 °C
2nd generation
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 avahopég
Otoflash
¢ Prusa Medical CW One 2x10 Aemrd aToug 20°C
* Rapid Shape RS Cure 15 Aerrd, 385 nm kar 405 nm,
1005 100%
o Shining 3D FabCure 2 2x5\emd @20°C
* UnizUCURE 2x5hemd v 1
Mpdadera * AiBavohn 96% (EtOH),
amamoipeve ioompommavoAn 99% (IPA) i
TapeAkOpEva InovaPrint Wash (KQA. 41167)
o Zmarouha avogeidwiou xahuBa
o OIdAn wekoopoU pe EtOH i
IPA
o Aiokog komrg fj kOeTNG

Ko mepimmwon, e§omhiopdg
appopohig 1,5 bar

Kard mepimmwon uhikd
appopohrg 50 pm

Méoa mrpooTaciag

Mia emokoTnon GAwv Twv TPIOAIACTATWY EKTUTIWTWV, Twv PEBBdWY Ka-
Bapiopol Kal Twv CUOKEUWV PwTooKAfpUVaNG pe UTTEPILdN akTivoBoAia
TI0U £X0UV TTiaTOTIOINBET Katl EyKpIBET yia Xprion e To Tpoidv VarseoSmile®
TriniQ® mapéyeTal otV EMOKOTINGN OUPBATOTNTAG TWV GTOIXEIWY OUOTH-
uarog TpIodidaTamg exTiTwong o dieBuvon:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

“) BEGO
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

13.2. KataoKevaaTIkEG aTTaITATEIG
Katd Tv wneiakn kataokeur 030vTIOTPIKWY QVTIKEINEVWY amTd VarseoSmile®
TriniQ® mpéel va AapBavovtar uméyn ol TapaKdTw UTTodEIEEIS:

‘Evdeifn  Ixediaopog Ameikovion™ Movipn  Tpo-  Amairioeig
KaTa- owpivi  oxediaong
OKEV  KaTa-
(12 pfveg  okeun
Kaidvw)  (Ewg
12p8-
veg)
MAqpwg avaro-
HIKR PEPOVW-
Pévn oTEQAVN
oy mepiox . ‘ v v * EAdyioto md-
WV n?ooelwv YOG ToIypa-
Bovriav 106 0MioBIwV
Areru‘ra- NMAfpwS avato- KaimpooBiuv
OTGOEIS KA pepovw- SovTithv
HEPOVW-  uév) oTedvn . @ v v 0.7 mm
pevwy amv mepioxi *EAdyioto
BovTiv Ty omioBiwv méyog
SovTiwv TOIYWHATOG
emKkaAUyewv
EmikdAuyn ‘ . . v v 05mm
‘EvéeTo, £~
emévleTo = 4 4
MAApwg avaro- * To oAU éva
HIKEG ovoNIBI- OKEAOG YEQU-
KE:Q KATOOKEUES ggg peragl )
yégupag yia v 00 GTEQAVIV
TEPIOXN TWV 80 000 v v KkohoPwparog
mpooBiwv kal) - (HOOED « Féqupec oy
TV o1}‘ri09ugv TEpIOYA TV
SovTIQV e wg Tp6aBiuy
70kéAN xwpi SovTiav:
okEAN yéupag + ENixioo
MAApwS avato- axog
pIKEG povoNiBI- TOIXWHATOG
KEG KATAOKEVEG 01N poon-
o
TEPIOYA TWV
np%ogl?nv Kkail “ v v TIEPINETPIKG
WV oTigBiwv 1.0mm
Kara-— Sovmigov pe to *EAdyiom
OKEUES  r0A( évar evaI- diaropn
YEQUPWY  Gueao akéhog 117;JV55C27U0U
YéQupag éwg mm
3okehwv o TéQupeg oV
TepIoyH Twv
Mhjpug avato- gnloe}w.\/
kA povoBik .Oé/;'}w-
Végupayiaty Aaxioto
TEPIOYT TwV Taxog
TpdaBiwy kail ToIxwparog
Twv oTrioBiwy o uaon-
oo Sew@® (/e
T00AG 3 .
TAPAKEIPEVA TIEPIPETPIKG
£VBIGEDQ OKE- 1,0mm
An (KaTaOKEUEG * ENayiom
YEQUPWY e g ﬁldTg}Jﬂ
7 oKkéAn) ?g:n;guou
Texvnrd dovTia *EAdyioto
';ngmd yia mvpéywcr] v Tayog
ovTia e pia pdon TOIWHATOG
TpoBEang [Vig@asr] 1,0mm
** gVOEIKTIKG

13.3. hoyiopiko

Ol TIaPAWETPOI EKTUTIWTY TTOU MTITOUVTaN Yo TV €TESEyaaia Tou UAIKoU
VarseoSmile® TriniQ® mapariBeviar o1o €11k6 apxeio UNKOU ToU EKTUTIW-
11 3D Tou diabéTere. Ma va emAEGeTe T0 owaTd apyeio UAKoU, EMAETE TO
povtéAo ektutrwTr 3D Tou Ba YpnaIHoTOIRTETE Kal To UAIKO VarseoSmile®
TriniQ® oTo GX€TIKG AoyIopIKG Tou TakéTou. PoptwaTe To emBUUNTO ap-
Xeio STL 070 AoyiopIKG TIOKETOU.

Mepairépw TaPAPETPOI EKTUTIWTH:

MNdyog aTpwong 50 um (puBpiCeTan ek Twv TPOTEPWV/TPOEIAEYETaI)
Opi¢dvtiog pooavaToNiopdg Twy OdOVTIATPIKWY OVTIKEIPEVWY, TOU
paonTikoU EMTESOU WG TPOG TNV TAATQGPUa KaTaokeurg. Egaipean
yia yégupeg: Mpoaavatohilere Tig yépupeg utmd ywvia 45° Tpog mv
TIAOTQOPUA KOTOOKEURG

ZuvIOTATaI 1) QUTGPATR BNUIoUPYial TWV UTTOGTNPIKTIKWY GOHWY

* Auté T0 0UPBOA €ival pia ETIOPIKY ovouaaia/éva euTropikd orpa/emwvupia
o emixeipnang mou dev avrikel oTov 6piko emyelproewy BEGO.

13.4. Extimwon 3D

To 15avikd €Upog Beppokpaoiag emetepyaoiog Tou ulikoU VarseoSmile®
TriniQ® kupaiveran petagy 18 °C kar 35 °C. AvadeUete T QiGAn yia TepiToy
2 AeTITA IV QT TV TIPWTN XPACN, IO VO OHOYEVOTIOINGETE TN pNTivn.
Kard m petagopd ato doyeio pntivng Tou maTomonpévou extumwr 3D
TIPETTEI VO QPOVTIZETE WOTE N PNTivi Ve EKTEBE yia 600 TO duvaTd pikpd-
TEPO DIGOTNUG OTO QWG TnG NuéPag. Avapelyviere T pnTivn oTo doeio
pntivng, Qv otV EMQAVEIR UTIAPXEI £va 0PaATO BIAPAVEG OTPWHA.
ZekivijoTe TV mioTpwon exTimwong 3D oUuuwva e TIg 0dnyieg xpriong
TOU KaTaokeuaoTr Tou ekTuTTwTr) 3D. AQQIPEITE Ta EKTUTIWHEVD QVTIKERE-
va amé Ty AaT@Gpua KaTaokeurig oUppwva e TIg 0dnyieg xprong Tou
KkaraokeuaoTr Tou ektutiwr 3D. o Tov OKOTIO aUTO, XPNOILOTIOIEITE KaTd
TiepiTTWON pia oTrdToua avogeidwrou xaAupa.

Ymodei§n: Merd mv apaipean Twv eKTUTIWUEVWY QVTIKEIEVWY OTTO TOV
ekTuTw 3D kai v a@aipean amd TV TAATQOPHA KATAOKEUAG, TTPETEI
va ekTeAEOTOUV T TIApaKATW BrPATA TG AQAIPETNS TWV UTOAEIMUATWY
pntivng kai TG TP6oBemg oKkARpUVONG Xwpig TapateTapévo diGAEIIa
Kal QTOBAKEUOT TWV EKTUTTWPEVWY QVTIKEIEVWY, VIOl TV GTTOQUYN QVETTI-
B0unTWv aMolwoewv Tou UAKoU.

13.5. A@aipean Twv uTToAeIppdTWY PNTivng

H amopdkpuvan Twv umroAeiupaTwy pnTivng yivetal péow kabapiopol Twv

EKTUTIWHEVWY QVTIKEILEVWV PE Mt TIOTOTTOMUEVN GUOKEU kaBapiapou.

Qg didhupa kaBapiopoy ptopei va xpnoiuotoinBei EtOH, IPA 1 To mpoiov

InovaPrint Wash* (KQA. 41167):

. KaBapiopog pe maTomonuévn ouokeur| kabapiopol OTwg avagépetal
oty evomra 13.1.

. KaBapiopég yia 2 Aemtd e Aoutpd utreprixwy, o€ @péako didAupa
kaBapiopou.

. Wekdote Ta ektumrwpéva avrikeipeva pe EtOH 1 IPA.

. TIpOTEKTIKG OTEYVWHA TWV KABAPITPEVWV QVTIKEIEVWY JE TIETTIECEVO
aépoa.

. Ta yuaNioTepd onpeia TTou amopévouy ETTAVW OTA EKTUTTWHEVE QVTIKE-
peva utrodeikviouv uTroAgippara pnrivng. AQaipéaTe T wekaloviag Ta
ekTuTTwpéva avTikeipeva pe EOH ff IPA. Me m BoriBeia evog mvéAou,
epmotiopévou oe EtOH 1 IPA pmopeite emmiong va agaipéoere Ta uto-
Aeiupara pnrivng.

. ZTEYVWOTE Kal TIAN kard TrepiTTwon T kabapiopéva avTIKeiueva g
TIEMETHEVO 0EPQL.

Npogidomoinon: Mnv mpoobétete EtOH 1 IPA ameubeiag oto Aoutpd

utreprixwy, aAG ToToBeTETE Ta TTAVTOTE PECT OTO GUVIOTWMEVO DoYEID

(KQA. 19621) aTo yepdro vepd Aoutpd uteprywv. Mpémel va ypnoipotrol-

oeTe AouTpd UTTEPAXWV HE QVTIEKPNKTIKF TTPO0TaTIC.

Ymodei§n: Aev mpémel va umrepPaivere Ty avagepdpevn ouvoikr didp-

kel Tou KaBapiapod, dioT aMiwg pmopolv va TpokAnBolv {nuiég ota

EKTUTTWHEVC QVTIKEILEVOL.

Ymodeign: Karé  xprion EtOH i IPA wg diaAuparog kaBapiopou pmopei

Va OXNHOTIOTE €var UTTOAEUKO OTPUHD OTNV ETTIPAVEIT TV OBOVTIOTPIKWY

avTIKEIuEVY. AuTO eivar pia evamoBeon kepapikol AnewTikoU UAIKoU

Tou Tpoiovtog VarseoSmile® TriniQ®. Autd n evaméBeon eivar akivouvn

Kol pmropei va a@aipeBei pe oTiABwaon perd mv mpoaBetn akApuvan Twv

EKTUTTWUEVWV QVTIKEIMEVWV.

)
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13.6. Mpdabetn okAfpuvon

AgaipéaTe Tig UTTOOTNPIKTIKEG BOWEG, TTPIV aTd TV TPGaBETn okAfpuV-
on, pe dioko kot fi k6. GpovTioTe WOTE Vo Pnv TTapapop@uwbolv
0 EKTUTIWHEVT OVTIKETUEVE. ZKANPUVETE TOl EKTUTIWPEVD QVTIKEILEVO PE
TIOTOTIONUEVN GUOKEUR TIP6aBETNG okAfpuvang 61w avagépeTal oty
evomnra 13.1.

Ymodeign: H exdoTore avapepdpevn didpkeia Tng TpdaBeTng okAfpuvang
10xUgl HOVO i TOKTIKG GUVTNPOUHEVEG GUOKEUEG TIOAUEPIOHOU UTTEPIW-
doug akTivooAiag.

Ymodei§n: Merd mv mpdobetn okAqpuvan pmopei va Tpokdyel évag
EAAPPWG KITPIVWTTOG ATTOXPWHOTIOUOG TWV EKTUTIWHEVWV QVTIKEIMEVWY.
AuTdg 0 amoypwpaTIopdg ival guatohoyikdg kai Gagavileral UoTepa amd
o0vtopo didoTnpa.

Mpoeidomroinan: Xe mepimTwon mou, Adyw SuoAEToupyiag TNG GUOKEU-
fig ToAupepiopoU umepiwdoug akTivoPohia, TpokUyer diako Katd Tv
TpdaBe™ OKARPUVOT), TO EKTUTTWHEVO QVTIKEINEVO DEV TTPETTEI VI XPNaIHO-
TomBei Tpiv okAnpuvBei TeAeiwg o€ AP kikAo TTPAGBETNG OKARpUVANG.

13.7. EmiBeATiwon Kai Tepaitépw EMESEPY0Oia EKTUTWHEVWY
AVTIKEIPEVWV
Ta avTikeipeva amo VarseoSmile® TriniQ® peta mv mpoodem okAipuvan
ummopolv va oTIABwBOUV e eAagpdTTETpa Kal AciavTikr TrdaTa. GpovrioTe
Omwg appdder kard Tn oTiABwan, WOTE va pnv TapapopewBoUV Ta eKTU-
TIWWEVD QVTIKEIUEVA.
Ta avrikeipeva amé VarseoSmile® TriniQ® pmopodv perd Ty mpdobern
okAjpuvon va emonuavbolv 1 va umoBAnBolv o€ GUPTTANPWHATIKA
emeGepyaaia kal va oupAnpwBolv pe oUVBETa XpuwopaTa, KaBuwg Kal pE
Gpeoa kan épuea oUvBeTa Uik, Mpémer va AauBavovral uméyn ol 10XU-
ouoeg odnyieg XPAONG TOU KATAOKEUADTH Twv GUVOETWY XPWHATWY f Tou
oUvBeTou UNIKoU emmkaAuyng.

-l

Manufacturer
WaroTosuTens

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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LTEPEWOT) YEQUPWV, OTEQOVIV, EVOETWYV, ETEVOETWV Kl ETIKAAUWEWV

* H opioTikr} oTepéwan Twv avikeipévwy amé VarseoSmile® TriniQ® ato
QUaIKO dOVTI pTTopei va TpaypatoTronBei e TAfpwg ouykoAoUpeva iy
autoauykoMoUpeva oUvBeTa UAKG OTEPEWONG.

o H mpoowpivi} oTepéwon avTikelpévwy amd VarseoSmile® TriniQ® oto

QUOIKO BOVTI pTTopEi var e600QaNIOTE e TTPOCWPIVG TOIPEVTA OTEPEW-

ong.

H otepéwon Twv avikelpévwy até VarseoSmile® TriniQ® o€ perohhikég

KOTOOKEUEG pTTOpEi var TipaypatomoinBei e aUvBeTa UAika oTepéwong

N emKaAuyng.

Ymodeign: Ze kaBe mepimrwon mpémel va AapBdvovtal uéyn or odnyieg
XPrioNG TOU KOTOOKEUAOTH) TOU EKAOTOTE GUVBETOU UAIKOU F TOTLEVTOU.
Ymodeign: Or vahaiovopepeig kovieg dev evdeikvuvtal yia T aTepéwan
avTikepévwy amé VarseoSmile® TriniQ®.

LTepéwan TEXVNTWY SovTIV

Ta tegvnTé d6vTia amo VarseoSmile® TriniQ® pmopolv va guvdedolv e
0uvBeTIKA UNIKG WuxpoU ToAupepiapou 1 pniveg Baang mpoBeang ekTl-
miwong 3D. Ma Tov okotd autd Tpémer va AapBdvovtal utéyn or odnyieg
TOU KATAOKEUAOTH Tou UAIkoU Baang mpdBeang yia T advdean Tng Bdong
Tp6Beang pe TexvnTd dévria. Otav o kataokeuaaTig TG Bdang Tpddeang
Oev apéxel 0dnyieg yia Tn oOVAEDN TwV TEXVTWV BOVTIV e T Bdon
Tp6Beang, pmopei va xpnoipomomnBei, yio Paoeig mpoBeang yuypou
TIOAUEPIOOU, TO UNIKG Bdong TpABEDNG yia T GUVIED TwV TEXVATWV
SovTitdv pe T Béon mpdBeang kai, yia Baoeig TpdBeang exrdmwang 3D, n
uypr} pnivy VarseoSmile® TriniQ®, yia T o0vSeon Twv TexvTwv SovTiwv
W T Béon mpobeong.

KaBapiopdg avrikeipévwy petd Ty mpdobetn okAfpuvon
Ta Afpwg okAnpupéva avTikeipeva amé VarseoSmile® TriniQ® pmopolv
va kaBopidovTal pe aTpo f o€ AouTpd epdmmiong e didAupa kabapiopou.

14. ZopBoAa ETIKETWV

c E XApavan oupuépewaong CE

“ KaraokeuaoTig

&I Hpepounvia kataokeurg

£ Huepounvia g

LOT| Xapaktnpiopdg maptidag
ApIBp6s kaTaAdyou

Na mpoatareteral amd Tnv nAiokn akTivoBoAia

Oplakég TIpEG Beppokpaaiag

Nappavere uTrown TIg 08Nyieg Xprong i
TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYiES XPAONG

Mpoooyxn

laTpoTexvoAoyIké TTpoidv

ATIOKAEIOTIKG yia EIBIKEUEVO TIPOOWTTIKG

AcpdaAeia payvnTIKou GUVTOVIGHOU

[Mepiéxel emKivouveg ouaieg

S I = I ]

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
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B2 VarseoSmile® TriniQ®

Kasutusjuhend

VarseoSmile® TriniQ®

1. Tootekirjeldus

Keraamiliselt téidetud akriilaadipdhine hiibriidmaterjal
hambaraviobjektide valmistamiseks hambadefektide vdi puuduva
hamba loplikuks vdi ajutiseks restaureerimiseks iihe hamba
restauratsioonide (nt kroonide, téidiste, panuste, laminaatide),
sildade, metallkarkassidel katete ja proteeshammaste kujul.
Hiibriidmaterjal vormitakse 3D printimise meetodil (SLA, DLP, LCD)
hambaraviobjektiks ja kdvastatakse UV-poliimerisatsiooniseadmes.
3D printimine ja poliimerisatsioon toimuvad valguse lainepikkustel
385 nm kuni 405 nm.

2. Sihtotstarve
Poliimeer (ihe hamba restauratsioonide, sildade ja kunstlike hammas-
te 3D printimiseks.

Markus Kanada kohta: Toote VarseoSmile® TriniQ® kasutamisel Kana-
das kehtib olenemata kdesoleva kasutusjuhendi muudest andmetest
{ihe hamba restaureerimiste ja sildade puhul maksimaalne kasutus-
kestus 30 péeva.

3. Naidustused ja kliiniline kasu

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud hambarestauratsiooni-

de kasutusalaks on narimisfunktsiooni ja esteetika taastamine esi- ja

killghammaste piirkonnas, sealhulgas malumispindadel jargmiste

néidustuste korral:

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

o Hambastruktuuri norgenemine ja/voi mittetaielik toestus (geneetiline
diisplaasia)

© Hambumuse muutused, vormi ja asendi muutused

o (saline voi taielik hambutus

4. Kasutaja ja patsientide sihtriihm

VarseoSmile® TriniQ® on meditsiiniseade, mis on mdeldud kasutami-
seks erialase personali poolt, nagu hambaarstid, hambameditsiinilised
professionaalid ja hambatehnikud, ning seda saab kasutada kigi pat-
sientide raviks, kellel ei esine vastundidustusi vastavalt Idigule 5.

5. Vastundidustused

VarseoSmile® TriniQ® on vastundidustatud teadaolevate allergiate
korral (ihe v8i mitme koostisaine suhtes. Kahtluste korral tuleb al-
lergia enne selle toote kasutamist spetsiifilise testi abil vélja selgi-
tada ja vélistada. Materjali ei tohi kasutada muudel otstarvetel peale
tootja poolt kirjeldatute. Koigil kdrvalekalletel kasutusotstarbest, ka-
sutusjuhendist vai spetsiifilise otstarbe konstruktsiooninduetest vaib
olla negatiivne mdju sellest materjalist valmistatud esemete keemili-
sele ja fuiisikalisele kvaliteedile.

6. Materjali omadused ja tarneiiksus

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

Fiiiisikalised omadused

Paindetugevus 120 MPa
Pinna kdvadus >90 Shore D
Lainepikkus 385-405nm

* See mark on ettevotte kaubanduslik nimetus/registreeritud kaubamark,
mis ei kuulu BEGO ériiihingute gruppi.

1. Hoiatused

VarseoSmile® TriniQ® vedelal kujul tostlemise juures tuleb jargida
jargmisi hoiatusjuhiseid.

o Lugege enne kasutamist ohutuskaarti.

o Materjali VarseoSmile® TriniQ® tohib kasutada ainult Ioplike vdi
ajutiste sildade, kroonide, taidiste, panuste, laminaatide ja pro-
teeshammaste valmistamiseks vastavalt kaesolevas kasutusju-
hendis kirjeldatud konstruktsiooninduetele.

Koik korvalekalded kasutusjuhendist vdivad mojuda negatiivselt
lopptoote keemilistele ja fiiisikalistele omadustele ning bioloogi-
lisele sobivusele.

Toode sisaldab aineid, mis vdivad pdhjustada nahaérritusi voi
naha allergilisi reaktsioone.

Valtige sissehingamist voi allaneelamist. VGib pdhjustada hinga-
misteede rritusi.

Vaib kahjustada viljakust voi siindimata last.

Poliimeeri sattumisel nahale peske rohke veega.

Kokkupuutel silmadega loputage mitme minuti jooksul ettevaatli-
kult veega. Eemaldage kontaktlaatsed, kui need on olemas ja neid
on lihtne eemaldada. Loputage edasi.

Allaneelamisel voi selle kahtluse korral pédrduge arsti poole ja
halva enesetunde korral helistage miirgistusteabekeskusele/
arstile.

. Ettevaatusabindud

Kandke VarseoSmile® TriniQ® tootlemisel kaitserdivaid ning kaitse-
prille ja nitriilkindaid. Tdiendavat teavet toote késitsemise kohta voib
leida ohutuskaardilt, mis on saadaval aadressil www.bego.com. Ei ole
voimalik vélistada, et harvadel juhtudel vdivad tekkida individuaalsed
reaktsioonid (nt talumatus voi allergilised reaktsioonid). Sellisel juhul
ei tohi kasutaja materjali VarseoSmile® TriniQ® enam kasutada.

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

Andke kaesolev kasutusjuhend voi selles sisalduv asjakohane teave
edasi teistele toodete kasutajatele, kuna nende eiramise korral esineb
suur oht valmistada mittetdokindlaid ja/vdi mittekasutatavaid too-
teid, mis voivad seade ohtu kasutaja ohutuse.

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

10. Soovimatud kdrvaltoimed

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

11. Transport ja séilitamine

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

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

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

12. Jaatmete kdrvaldamine

Téielikult poliimeriseeritud materjalijaagid (alusplaat, tugikonst-
ruktsioon) on kéideldavad olmejadtmetena. Kasutamata polimeeri
voi poliimeerijadkidega puhastuslahuseid tuleb kéidelda vastavalt
kohalikele ja riiklikele eeskirjadele.
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13. Todtlemisjuhend

VarseoSmile® TriniQ® toctati valja, et valmistada hambaraviotstarbe-
lisi objekte 3D-printimise abil. Ohutute ja funktsionaalsete tulemuste
tagamiseks peab jargima jargmiseid juhiseid.

13.1. Vajalik varustus

Hoiatus. Ainult kinnitatud ja VarseoSmile® TriniQ® tostlemiseks lu-
batud 3D printerite, puhastusvahendite ja UV-poltiimerisatsioonisead-
mete kasutamisel VarseoSmile® TriniQ® jaoks maératud tostlemispa-
rameetritega on voimalik saavutada tulemused, mis taidavad kindlalt
VarseoSmile® TriniQ® sihtotstarbe.

Validierte o Ackuretta SOL Alpha Al versioon 5.0.7 i uuem
3D-Drucker o Asiga Max UV/Max 405 Composer versioon 1.3.3 vai uuem

* BEGOVarseo XS CAM Creator Print versioon 1.32
Vi uuem

o Dental Makers Lightbuilder 46 2.0 - Chitubox (Dental Makers Service)

o Formlabs Form 4B Ajakohane eelvormi versioon
aadressil https://formlabs.com/
software/preform/

o Prusa Medical One PrusaSlicer Medical versioon 2.7.1
Vi uem

 Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+/D30+/D30+ Release 2022.0 Engine versioon
2021.0.2054.786 vai uuem

o Shining 3D AccuFab L4D/CEL Accuware versioon 3.2.0.48 vi uuem

o Uniz UBEE UnizDental versioon 2.7.0.15
Vi uuem

Valideeritud o Puhastuslaf [traheli 3min d-+2 min puhtas
puhastusseadmed puhastuslahuses (EtOH, IPA vai
InovaPrint Wash*)
o Ackuretta Cleani 3min+ 3 min (IPA)
o Formlabs Form Wash 3min (IPA) + pihustamine (IPA)
2nd generation

* Prusa Medical CW One 3min (IPA)

* Rapid Shape RS Wash 4 min reservuaar 1 (IPA) + 3 min
reservuaar 2 (IPA) + 3 min kuivatus+
pihustamine (IPA)

Valideeritud o Ackuretta Curie/Varseo Cure 2x2:30 min P13 D8 72.30 BOn juures
Jarelkvastamis- o Ackuretta Curie Plus 2«2 min P9 D80 T2.00 BOn juures
SEUTED o Formiabs Fast Cure H2minlyl1
 Formlabs Form Cure 1x10 min 60 °C juures
2nd generation

* NKOptik Otoflash/BEGO Otoflash 2« 2000 impulssi

 Prusa Medical CW One 2x 10 min 20 °C juures

 Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nm & 405 nm, 100% Power

o Shining 3D FabCure 2 2x5min 20 °C juures

o UnizUCURE 2x5minlvl1

Vajalikud  Etanool 96% (EtOH), isopropanool
lisatarvikud 99% (IPA) vdi InovaPrint Wash

(REF 41167)

Roostevabast terasest spaatel
Pihustipudel EtOH vai IPA-ga
Loikeketas vai kilglaikur

Vimalik jugatdotiusseade,
1,5bar

Vimalik jugatdotiusvahend
50 ym

Isikukaitsevahendid

e o o o

-

-

Ulevaate koigist 3D-printeritest, puhastusmeetoditest ja UV-kdvas-
tusseadmetest, mis on tootega VarseoSmile® TriniQ® kasutamise
jaoks valideeritud ja lubatud, leiate 3D printimissiisteemi komponen-
tide Ghilduvuse llevaatest aadressil:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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B2 VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstruktsiooninduded

Dentaalsete objektide digitaalsel konstrueerimisel materjalist
VarseoSmile® TriniQ® tuleb jargida jargmisi juhiseid:
Naidustus ~ Kujundus Kujutis** Piisiv Ajutine  Disainindue
(12kuudja (kuni
kauem)  12kuud)
Téielikult anatoo-
miline iiksikkroon
esihammaste . ‘ 4 4 * Killghammaste
piirkonnas Jap;ihammaste
Gehanp _ TiEIKultanatoo- Q‘e'm;”paai';‘js
el am t’ miline iksikkroon . @ v v/ 0mm
G apﬂra " kiilghammaste T
siooni piirkonnas * Laminaatide
minimaalne
: seinapaksus
Laminaat ‘ . . 4 4 05mm
Tiidis, panus M v v
Taielikult anatoo- © Maksimaalselt
milised monoliit- ks sillalili
sed sillakonstrukt- kahe abutmenti
swpomdesi-ia/vﬁi 800 000 v v vahel
killghammaste  (0QoO@N o Sillad esi-
piirkonnas kuni hammaste
1liiga, ilma pirkonnas:
sillaliilideta o Minimaalne
Taielikult anatoo- oklusaalne
milised monolit- ja imbritsev
sed sillakonstrukt- sleanapaksus
sioonid esi- ja/vai m umm
) killghammaste v v * Minimaalne
Sillakonst-  piirkonnas max iihenduslli
ruktsioonid  iihe silla vaheliili- ristldige
ga, kuni 3 liliga 14 mm?
o Sillad kiilg-
Taielikult anatoo- fiammaste
miline monoliitne piirkonnas:
sild esi- ja/vii * Minimazlne
kilghammaste pk[ps;a}tne
iirkonnas Jaumbritsev
naxi nite Sone® Vo einapaksus
Kdrvuti asetseva Lomm
vaheliiliga (kuni * Minimaalne
7liliga sillakonst- hendusi i
ruktsioonid) ristldige
16 mm?
Proteeshambad * Minimaalne
E;::;:; ihendamiseks n v V' seinapaksus
proteesialusega [Viaas] 1,0mm
** naitlik

13.3. Pesastus

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 pesas-
tuse tarkvaras soovitud STL-fail.

Téiendavad printimisparameetrid:

e Kihi paksus 50 pm (eelseadistatud/vaikimisi)

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

o Soovitatakse automaatset tugistruktuuride loomist

13.4. 3D printimine

VarseoSmile® TriniQ® taiuslik tootlemistemperatuuride vahemik on
18 °C kuni 35 °C. Poliimeeri homogeniseerimiseks raputage pudelit
enne esmakordset kasutamist u 2 min jooksul. Kinnitatud 3D prin-
teri poliimeerivanni imbervalamisel tuleb pidada silmas seda, et
poliimeer puutuks voimalikult 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. Parast prinditud objektide 3D printerist ja ehitusplatvormilt
eemaldamist tuleb soovimatute materjalimuutuste valtimiseks
eemaldada poliimeerijaagid ning materjal jérelkdvastada ilma
pikema katkestuse ja prinditud objektide hoiustamiseta.

* See mark on ettevotte kaubanduslik nimetus/registreeritud kaubamark,
mis ei kuulu BEGO aritihingute gruppi.

13.5. Poliimeerijadkide eemaldamine

Poliimeerijadkide eemaldamine toimub prinditud objektide valideeri-
tud puhastusseadmes puhastamise teel. Puhastuslahusena on kasu-
tatavad EtOH, IPA voi InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Puhastamine valideeritud puhastsuseadmes, nagu on toodud
punktis 13.1.

2 minutit puhastamist ultrahelivannis varskes puhastuslahuses.
Prinditud objektide pihustamine EtOH-i vdi IPA-ga.

Puhastatud objektide ettevaatlik kuivatamine surughuga.
Jarelejaanud laikivad kohad prinditud objektidel naitavad allesole-
vaid poliimeerijaake. Eemaldage need prinditud objektide EtOH-i
voi IPA-ga pihustamise teel. Poliimeerijadke saab samuti eemal-
dada EtOH-i vai IPA-i kastetud pintsli abil.

. Vajadusel kuivatage prinditud objektid uuesti surudhuga.

Hoiatus. Arge valage EtOH-i vdi IPA-t kunagi otse ultrahelivanni, vaid
asetage see alati soovitatud anumas (REF 19621) veega téidetud
ultrahelivanni. Kasutada tuleb plahvatuskindlat ultrahelivanni.
Mérkus. Puhastamise maaratud kogukestust ei tohi tletada, kuna
vastasel juhul vib esineda prinditud objektide kahjustamist.
Markus. EtOH-i voi IPA kasutamisel puhastuslahusena vdib hamba-
raviobjektide pinnale tekkida valkjas kiht. Tegemist on VarseoSmile®
TriniQ® keraamilise téidise ladestusega. Ladestumine on ohutu ja
selle saab pérast prinditud objektide jarelkdvastamist poleerimise
teel eemaldada.

—_
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13.6. Jarelkdvastamine

Enne jérelkdvastamist eemaldage tugistruktuurid ldikeketta vdi
kiilgloikuri abil. Pange téhele, et te ei kahjustaks prinditud objekte.
Jarelkdvastage prinditud objektid valideeritud jarelkdvastamissead-
mega, nagu on toodud punktis 13.1.

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

Markus. Pérast jarelkdvastamist vdib esineda objektide kerget kolla-
kat varvumist. See varvumine on normaalne ja kaob liihikese aja jarel.
Hoiatus. Kui UV-poliimerisatsiooniseadme toimivushdire tdttu
tekib jarelkovastamisel katkestus, siis ei tohi prinditud objekti
kasutada, kuni see on tdieliku jarelkdvastamistsiikli kdigus lopuni
poliimeriseeritud.

13.7. Prinditud objektide viimistlemine ja edasi todtlemine
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 jarelkdvastatud objekte
saab kujundada voi jareltoddelda ja taiendada komposiitvarvide ning
otseste ja kaudsete komposiitidega. Jargida tuleb komposiitvérvide
v0i komposiit-laminaatmassi tootja kehtivat kasutusjuhendit.

Sildade, kroonide, taidiste, panuste ja laminaatide kinnitamine
Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud objektide Idplik kin-
nitamine loomulikule hambale vdib toimuda tais- voi isekleepuvate
kinnituskomposiitidega.

Materjalist VarseoSmile® TriniQ® valmistatud objektide ajutine
kinnitamine loomulikule hambale vdib toimuda ajutiste
kinnitustsementidega.

Tootest VarseoSmile® TriniQ® valmistatud objekte vdib kinnitada
metallstruktuuridele kinnitus- voi kattekomposiitidega.

Markus. 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 kiilmpoltimeriseeritud voi 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, voib kiilmpoliimeriseeritud
proteesialuste korral kasutada proteeshammaste kinnitamiseks pro-
teesialusele proteesialuse materjali ning 3D prinditud proteesialuste
korral vedelat VarseoSmile® TriniQ® poliimeeri.

Jarelkdvastatud objektide puhastamine

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

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Etiketi siimbolid
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I3 VarseoSmile® TriniQ®

Upute za uporabu

VarseoSmile® TriniQ®

1. Opis proizvoda

Hibridni materijal s keramickim punjenjem na bazi akrilata za izradu sto-
matoloSkih predmeta za trajnu ili priviemenu restauraciju defekata na zu-
bima ili gubitka zuba u obliku pojedinacnih restauracija pojedinaénog zuba
(npr. krunica, inleja, onleja, ljuskica), mostova, ljuskica na metalnim skele-
tima i zubi proteze. Hibridni materijal oblikuje se u stomatolo$ki predmet
postupkom 3D ispisa (SLA, DLP, LCD) i stvrdnjuje u uredaju za polimeri-
zaciju UV svjetlom. 3D ispis i polimerizacija odvijaju pri valnim duljinama
svjetlosti od 385 nm do 405 nm.

2. Namjena

Smola za 3D ispis restauracija pojedinacnog zuba, mostova i umjetnih
Zubi.

Napomena za Kanadu: Pri uporabi proizvoda VarseoSmile® TriniQ® u
Kanadi vrijedi, bez obzira na druge informacije u ovim uputama za upo-
rabu za restauracije pojedinaénih zuba i mostove, maksimaino razdoblje
primjene od 30 dana.

3. Indikacije i klinicka korist

Primjena dentalnih restauracija izradenih od VarseoSmile® TriniQ® indicira-

na je za ponovnu uspostavu funkcije Zvakanja i estetike u podru¢ju prednjih

i bo¢nih zubi, ukljucujuéi okluzijske povrsine, u sliedecim slucajevima:

o defekti zuba uslijed traume, karijesa, trodenja, abrazije ili erozije/bioko-
rozije

o slabljenje ifili nepotpuno formiranje strukture zuba (genetska displazija)

* promjene polozaja zagriza, promjene oblika i poloZaja

¢ djelomi¢na ili potpuna bezubost.

4. Korisnici i ciljna skupina pacijenata

VarseoSmile® TriniQ® je medicinski proizvod namijenjen profesionalcima
kao $to su stomatolozi, dentalni asistenti i dentalni tehnicari, a moZe se
upotrebljavati za lijecenje svih pacijenata za koje ne postoje kontraindika-
cije prema stavku 5.

5. Kontraindikacije

VarseoSmile® TriniQ® je kontraindiciran kod poznatih alergija na jedan sa-
stojak li vise njih. U slucaju sumnje prije uporabe ovog proizvoda alergiju
je potrebno razjasniti i iskljuciti koriStenjem specificnog testa. Materijal se
smije upotrebljavati samo u svrhe koje je opisao proizvodac. Svako odstu-
panje od namjene, uputa za uporabu ili konstrukcijskih zahtjeva za odre-
denu namjenu moZe imati negativan ucinak na kemijsku i fizicku kvalitetu
predmeta izradenih od ovog materijala.

6. Svojstva materijala i jedinica isporuke

VarseoSmile® TriniQ® je hibridni materijal s keramickim punjenjem koji se
sastoji od (met)akrilata, keramickih punila, inicijatora, aditiva i pigmenata.
VarseoSmile® TriniQ® je materijal na bazi polimera cije se stvrdnjavanje
postize primjenom UV svjetla i u tu svrhu sadrZi inicijatore fotopolimeriza-
cije (materijal razreda 2 u skladu s normom ISO 4049:2019).

Fizikalna svojstva

Cvrstoca na savijanje 120 MPa
Povrsinska tvrdoca >90 Shore D
Valna duljina 385-405nm

* Ovaj je simbol naziv poduzeca/registrirani zadtitni znak poduzeca koje
ne pripada grupi BEGO.

7. Upozorenja

Pri obradi proizvoda VarseoSmile® TriniQ® u tekuéem obliku morate se
pridrzavati sliedecih upozorenja:

¢ Pri uporabe proCitajte sigurnosno-tehnicki list.

¢ VarseoSmile® TriniQ® se smije upotrebljavati samo za izradu trajnih
ili priviemenih mostova, krunica, inleja, onleja, ljuskica i zubi proteza
u skladu sa konstrukcijskim zahtjevima opisanim u ovim uputama za
uporabu.

Svako odstupanje od uputa za uporabu moze negativno utjecati na
kemijska i fizikalna svojstva te biokompatibilnost konaénog proizvoda.
Proizvod sadrzi tvari koje mogu izazvati nadraZivanje koZe ili alergijske
reakcije na koZi.

¢ |zbjegavajte udisanje ili gutanje. MoZe izazvati nadraZivanje diSnog
sustava.

MoZe $tetno djelovati na plodnost ili na nerodeno dijete.

U sluéaju dodira koZe sa smolom isperite s puno vode.

U sluéaju dodira s o¢ima pazljivo ispirite vodom nekoliko minuta. Izva-
dite kontaktne lece ako ih imate i ako ih je lako ukloniti. Nastavite s
ispiranjem.

U slucaju gutanja ili ako sumnjate da ste progutali, zatraZite lijecnicki
savjet, a ako se osjecate lode, nazovite Centar za kontrolu trovanja/
ljeénika.

8. Mjere opreza

Pri obradi proizvoda VarseoSmile® TriniQ® nosite zastitnu odjecu te zastit-
ne naocale i nitrilne rukavice. Dodatne informacije o rukovanju proizvo-
dom mozete pronaci u sigurnosno-tehnickom listu koji je na raspolaganju
na www.bego.com. Ne moZe se iskljuciti da u rijetkim slu¢ajevima moze
doci do individualnih reakcija (npr. nepodnodljivosti ili alergijske reakcije).
U tim slu¢ajevima korisnik vi$e ne bi trebao upotrebljavati VarseoSmile®
TriniQ®.

Cuvati na dobro prozradenom mijestu. DrZati spremnik dobro zatvoren.
Cuvati pod Kijugem. Moraju se postovati uvjeti skladistenja i transporta.
Nakon isteka roka trajanja smolu viSe ne upotrebljavajte.

Proslijedite ove upute za uporabu odn. relevantne informacije sadrzane
u njima drugim Korisnicima proizvoda jer pri nepridrzavanju tih uputa po-
stoji visok rizik od stvaranja nepouzdanih ifili neupotrebljivih proizvoda koji
mogu ugroziti sigurnost korisnika.

9. Sigurnost pri MR pregledu
VarseoSmile® TriniQ® sastoji se od materijala koji nisu elektricki vodljivi,
nemetalni su i nemagnetski.

10. NezZeljene nuspojave

Nepozeljne ucinke, reakcije ili slicne Stetne dogadaje, ukljucujuci one koji
nisu navedeni u ovim uputama za uporabu, trebate odmah dojaviti proi-
zvodacu ili lokalnom distributeru.

11. Transport i skladistenje

Smolu VarseoSmile® TriniQ® treba zadtititi od svjetlosti kako bi se sprijeci-
la spontana polimerizacija. Mora se skladistiti i transportirati u originalnoj
boci na temperaturi izmedu 4 °C i 35 °C. Cuvanje ostataka smole u posudi
za smolu 3D pisata moguce je kada je poklopac pisaca za zastitu od UV
svjetla zatvoren ili ispod poklopca posude za smolu koji ne propusta svje-
tlost. Na etiketi svake originalne boce naveden je datum isteka do kojeg
se smola moZe upotrebljavati.

Napomena: Obrada materijala nakon datuma isteka mozZe dati neupo-
trebljive rezultate.

Potpuno polimerizirani ispisani predmeti mogu se Cuvati 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 ¢iscenje s ostatcima smole treba odloziti u skladu s lokalnim i
nacionalnim propisima.
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13. Upute za obradu

Proizvod VarseoSmile® TriniQ® razvijen je za izradu stomatolokih predme-
ta postupkom 3D ispisa. Obratite pozorost na sliede¢e napomene kako
biste osigurali sigurne i funkcionalne rezultate.

13.1. Potrebna oprema

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

Validirani o Ackuretta SOL AlphaAl verzija 5.0.7 ili novija
3D pisaci o AsigaMax UV / Max 405 Composer verzija 1.3.3linovija
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print verzija 1.32

ili novija
Chitubox (Dental Makers Service)

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Aktualna Preform verzija dostupna
na https:/Iformlabs.com/software/

preform/
¢ Prusa Medical One PrusaSlicer Medical verzija 2.7.1
ili novija
¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+ /D30+/ D50+ lzdanje 2022.0 ver. sustava

2021.0.2054.786 ili novija
Accuware verzija 3.2.0.48 ili novija

-

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

¢ Uniz UBEE UnizDental verzija 2.7.0.15 li novija
Validirani ¢ Ultrazvuéna kupka s otopinom 3 min u ponovno upotrebljavanoj
uredajiza za Cidcenje otopini za ¢iS¢enje + 2 min u Cistoj
Ciscenje otopini (EtOH, IPAili InovaPrint
Wash®)
¢ Ackuretta Cleani 3min +3min (IPA)
¢ Formlabs Form Wash 3min (IPA) + prskanje (IPA)
2. generacija
¢ Prusa Medical CW One 3min (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 min spremnik 1 (IPA) + 3 min
spremnik 2 (IPA) + 3 min susenje +
prskanje (IPA)
Validirani ¢ Ackuretta Curie / Varseo Cure ~ 2x 2:30 min pri P13 D8 T2.30 BOn
uredaji za o Ackuretta Curie Plus 22min pri P9 D80 T2.00BOn
:tavkr’:ii?:\?anje ¢ Formlabs Fast Cure 2x2minLvl1
* Formlabs Form Cure 1x10 min @60 °C
2. generacija
* NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 bljeskova
Otoflash
¢ Prusa Medical CW One 2x10min @20°C
¢ Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nm i 405 nm,
100 % snaga
o Shining 3D FabCure 2 2x5min @20 °C
* UnizUCURE 2x5minlvi1
Dodatni o Etanol 96 % (EtOH), izopro-

potrebni pribor panol 99 % (IPA) li InovaPrint
Wash (kat. br. 41167)
Lopatica od nehrdajuceg Celika

Boca za prskanje s EtOH-omili
IPA-om

Rezna ploicali bocni reza¢
Eventualno uredaj za
pjeskarenje 1,5 bar
Eventualno sredstvo za
pjeskarenje 50 ym

Zaditna oprema

Pregled svih 3D pisaca, metoda za ¢iS¢enje | UV uredaja za stvrdnjavanje
svjetlom koji su validirani i dopusteni za primjenu s proizvodom Varseo-
Smile® TriniQ® moZete pronaci u pregledu kompatibilnosti 3D komponenti
sustava za ispis na:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

“) BEGO

20681-06 - Wu © by BEGO - 20250527



I3 VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstrukcijski zahtjevi
Kod digitaine konstrukcije stomatoloskih predmeta iz proizvoda Varseo-
Smile® TriniQ® potrebno je obratiti pozornost na sliedece informacije:

Indikacija Dizajn Slika™ Trajno  Privre- Zahtjev dizajna
(12mje-  meno (do
secii 12mje-
dulje) seci)
Potpuno ana-
tomska pojedi-
naéna krunica . ‘ v v
upodrucju * Minimalna
prednjih zubi debljina
Pot stijenke bocnih
LA LGOI iprednjh zuba
cijepoje- tomska pojedi- 07mm
dinaénog nacnakrunica . @ v v !
zuba upodrugju ¢ Minimalna de-
bocnih zubi bljina stijenke
kod ljuskica
Ljuskica ‘ . . v v 0,5mm
Inlej, onlej M v 4
Potpuno anatom- « Maksimalno
ske monolitne jedan élan
konstrukcije mostaizmedu
mostovazapod-  @d) BD p y dvije potporne
rucje prednjih i/ krunice
liboéninzuba  0G0EM Mosioriugo-
s d°] Elanova drucju prednjih
bez ¢lanova 2ubic
mosta * Minimalna
Potpuno anatom- debljina
ske monolitne stijenke
konstrukcije okluzalno
mostovaza pod- |10(§)odno
rucje prednjih il umm
ko popert @@ v 7 ininckn
strukcile s maks. jednim presjek
mostova  meduélanom spojnice
mostado3 14 mm?
¢lana * Mostoviu
podrucju
Potpuno ana- bocnih zubi:
tomski monolitni . Mlnlma\na
most za podrucje debljina
prednjih ifili stlylenkle
bocnih zuba s okluzalno
maks. 3 medu- w v v iobodno
¢lana koji nisu 10mm
susjedni (do * Minimalan
7-Clana mosna pre§pk
konstrukcija) spojnice
16 mm?
Zubi Zubi proteze za  Minimalna de-
e spajanje na bazu v v bljina stijenke
P proteze ARG 1,0mm
**Kao primjer
13.3. Nesting

Parametri ispisa potrebni za obradu proizvoda VarseoSmile® TriniQ® na-
vedeni su u posebnoj datoteci materijala za va3 3D pisa¢. Da biste oda-
brali odgovarajucu datoteku materijala, odaberite svoj model 3D pisaca i
VarseoSmile® TriniQ® u odgovarajucem softveru za gnijezdenje. Ucitajte
Zeljenu STL datoteku u svoj softver za gnijeZdenje.

Ostali parametri ispisa:

o 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

* preporuuje se automatsko generiranje potpomih 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 svijetlu $to je
krace moguce. PomijeSajte smolu u posudi za smolu kad se na povrsini
vidi proziran sloj.

Pokrenite nalog 3D ispisa prema uputama za uporabu proizvodaca 3D
pisaca. Uklonite ispisane predmete s platforme za izradu prema uputama
za uporabu proizvodaca 3D pisaca. U tu svrhu po potrebi upotrijebite lo-
paticu od nehrdajuceg celika.

Napomena: Nakon uklanjanja ispisanih predmeta iz 3D pisaca i njihovog
uklanjanja s platforme za izradu, daljnje korake uklanjanja zaostale smole
i naknadnog stvrdnjavanja treba provesti bez dugih prekida i skladistenja
ispisanih predmeta kako bi se izbjegle nezeljene promjene materijala.

* Ovaj je simbol naziv poduze¢a/registrirani zastitni znak poduzeca koje
ne pripada grupi BEGO.

13.5. Uklanjanje ostataka smole

Ostatci smole uklanjaju se ¢iScenjem ispisanih predmeta validiranim

uredajem za CiSéenje. Kao otopina za CiS¢enje mogu se upotrebljavati

EtOH, IPAli InovaPrint Wash* (kat. br. 41167):

. Cistite u validiranom uredaju za ¢i$éenje kao &to je navedeno pod
tockom 13.1.

. 2 minute ¢id¢enja u ultrazvucnoj kupki u svjeZoj otopini za Cicenje.

. Prskanje ispisanih predmeta EtOH-om ili IPA-om.

. Paljivo susenje oid¢enih predmeta komprimiranim zrakom.

. Preostale sjajne mrlje na ispisanim predmetima ukazuju na preosta-
lu zaostalu smolu. Uklonite je tako da ispisane predmete poprskate
EtOH-om ili IPA-om. Ostatci smole mogu se, isto tako, jednostavno
ukloniti kistom umocenim u EtOH ili IPA.

6. Po potrebi ponovno osusite ocis¢ene predmete komprimiranim zrakom.

Upozorenje: EtOH ili IPA nemojte nikada puniti izravno u ultrazvu¢nu kup-
ku, nego ga uvijek u preporucenom spremniku (kat. br. 19621) uronite u
ultrazvuénu kupku napunjenu vodom. Treba upotrijebiti ultrazvuénu kupku
zadticenu od eksplozije.

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

Napomena: Kada kao otopinu za ¢iscenje upotrebljavate EtOH ili IPA, na
povrsini stomatoloskih predmeta moZe se stvoriti bjelkasti sloj. Pritom se
radi o naslagi keramicke ispune proizvoda VarseoSmile® TriniQ®. Naslaga
je bezopasna i mozZe se ukloniti poliranjem nakon naknadnog stvrdnjava-
nja 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
predmete. Naknadno stvrdnjavajte ispisane predmete validiranim uredajem
za naknadno stvrdnjavanje kao $to je navedeno pod tockom 13.1.

Napomena: Navedeno trajanje naknadnog stvrdnjavanja odnosi se u
svakom slucaju samo na uredaje za polimerizaciju UV svjetlom koji se
redovito odrzavaju.

Napomena: Nakon naknadnog stvrdnjavanja moze doéi do blage Zu¢-
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 plovu¢cem i pastom za poliranje. Ako je potrebno, pri
poliranju pazite na to da ne deformirate ispisane predmete.

Naknadno stvrdnuti predmeti izradeni od VarseoSmile® TriniQ® mogu se
karakterizirati odn. naknadno obraditi i nadopuniti kompozitnim bojama,
kao i izravnim i neizravnim kompozitima. Morate se pridrZavati vazecih
uputa za uporabu proizvodaca kompozitnih boja odn. kompozitnog ma-
terijala za fasetiranje.

Pricvrscivanje mostova, krunica, inleja, onleja i ljuskica

¢ Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se konac-
no pricvrstiti na prirodne zube pomocu potpuno ili samoljepljivih kom-
pozita za pricvrsGivanje.

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se privre-
meno pricvrstiti na prirodne zube pomocu priviemenih cemenata za
priévrs¢ivanje.

Predmeti izradeni od proizvoda VarseoSmile® TriniQ® mogu se pricvr-
stiti na metalne strukture kompozitima za pricvri¢ivanje ili fasetiranje.

Napomena: U svakom slucaju potrebno je pridrzavati se uputa za upora-
bu dotiénog 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 spojiti
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 proizvoda¢
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®.

Ciséenje 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

c E CE oznaka sukladnosti
Proizvodac¢

Datum proizvodnje
Upotrijebiti do

Oznaka serije

Kataloski broj

Zastititi od sunceve svjetlosti

Temperaturne graniéne vrijednosti

Progitati upute za uporabu ili
elektronicke upute za uporabu

Pozor

Medicinski proizvod
Samo za struéno osoblie
Sigurno za MR

SadrZi opasne tvari

s P E~*FEKE E

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

VarseoSmile® TriniQ®

1. Termékleiras

Keramiaval t6lt6tt, hibrid anyag akrilat bazison fogaszati targyak eldallita-
sahoz, fogdefektusok vagy fogvesztés végleges vagy ideiglenes ellatasa-
ra, egy fogra készilt restauraciok (pl. koronak, inlay-ek, onlay-ek, vene-
er-ek), hidak, fémvazra helyezett leplezések és protézisfogak forméjaban.
Ahibrid anyag 3D nyomtatési eljarassal (SLA, DLP, LCD) keriil megforma-
zésra a megfeleld fogaszati targyba, majd UV polimerizécids készilékben
torténik a kikeményitése. A 3D nyomtatas és a polimerizacié 385 nm és
405 nm kozotti fényhullamhosszon torténik.

2. Rendeltetés
Gyanta egy fogra késziilt restauraciok, hidak és mifogak 3D nyomtatd-
sahoz.

Megjegyzés Kanadara vonatkozdan: A VarseoSmile® TriniQ® kanadai
alkalmazasara legfeljebb 30 napos alkalmazasi iddszak vonatkozik, fiig-
getleniil a jelen hasznalati Utmutatéban szerepl6 egyéb informécidktdl az
egy foghdl készlilt restauraciok és hidak esetében.

3. Javallatok és klinikai el6nyok

A VarseoSmile® TriniQ®-bdl készillt fogaszati restauraciok hasznalata az

elllsd és a hatsd teriileten 16v6 fogak ragasi funkcidjanak és esztétika-

jénak helyredllitésara javallt, beleértve a ragofelileteket is a kovetkezd

esetben:

¢ Trauma, szuvasodas, elhasznalédas, abrazié vagy erdzié / biokorrézid
okozta fogdefektusok

o A fogstruktira gyengiilése és/vagy nem teljes kifejlédése (genetikai
diszplazia)

¢ Aharapasi helyzet valtozasai, alak- és helyzetvaltozasok

o Részleges vagy teljes foghiany

4. Felhasznalok és a paciensek célcsoportja

A VarseoSmile® TriniQ® orvostechnikai eszkdz, amelyet szakképzett
személyzet, példaul fogorvosok, fogaszati asszisztensek és fogtech-
nikusok altali hasznalatra szantak, és minden olyan paciens kezelésére
felhasznélhato, akinél nem all fenn az 5. bekezdés szerinti ellenjavallat.

5. Ellenjavallatok

A VarseoSmile® TriniQ® egy vagy tobb dsszetevével szembeni ismert al-
lergia esetén ellenjavallt. Ha kétség merill fel, a termék alkalmazésa el6tt
egy specialis vizsgalattal tisztazni kell és ki kell zami az allergia fennal-
lasanak lehetéségét. Az anyag nem hasznalhatd a gyarto altal leirtaktol
kiilénbdzd célokra. A rendeltetési céltél, a hasznalati Utmutatotol vagy az
adott célra vonatkozé konstrukciés kévetelményektdl valo barmilyen elté-
rés negativ hatassal lehet az ebbdl az anyagbdl el6allitott targyak kémiai
és fizikai mindségére.

6. Anyagmindség és szallitasi egység

A VarseoSmile® TriniQ® egy keramidval toltott hibrid anyag, amely (met)
akrilatokbol, keramia tolt6anyagokbdl, iniciatorokbdl, adalékanyagokbdl
és pigmentekbdl all. A VarseoSmile® TriniQ® egy polimer bazist anyag,
amelynek kikeményedése UV-fény alkalmazasaval torténik, és e cél-
bl fotopolimerizacios inicitorokat tartalmaz (2. osztalyd anyag az 1SO
4049:2019 szerint).

Fizikai tulajdonsagok

Hajlitoszilardséag 120 MPa
Fellleti keménység >90 Shore D
Hullémhossz 385-405nm

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

7. Figyelmeztetések

A VarseoSmile® TriniQ® folyékony formaban torténd feldolgozasakor a ko-
vetkezd figyelmeztetéseket kell figyelembe venni:

¢ Olvassa el a biztonsagi adatlapot hasznalat el6tt.

o A VarseoSmile® TriniQ® kizarélag végleges vagy ideiglenes hidak,
koronak, inlay-ek, onlay-ek, veneer-ek és protézisfogak készitésére
hasznalhatd, a jelen hasznalati Utmutatdban leirt konstrukcids kévetel-
ményeknek megfelelden.

Ahasznalati Utmutatétol valé barmilyen eltérés negativ hatéssal lehet a
végtermék kémiai és fizikai tulajdonségaira és biokompatibilitaséra.
Atermék olyan anyagokat tartaimaz, amelyek bérirritaciét vagy allergi-
as borreakciokat idézhetnek eld.

Kerillje a belégzését vagy lenyelését. A légutak irritalodasahoz vezet-
het.

Karosithatja a termékenységet vagy a magzatot.

Ha a gyanta bdrrel érintkezik, b6 vizzel mossa le.

Szembe kerllés esetén néhany percig 6vatosan oblitse ki vizzel. Ha
kontaktlencsét visel, és kdnnyen kivehetd, tavolitsa el. Folytassa az
oblitést.

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

8. Ovintézkedések

A VarseoSmile® TriniQ® feldolgozasakor viseljen védéruhdzatot, vala-
mint véd8szemiveget és nitrilkeszty(it. A termék kezelésével kapcso-
latos tovabbi informéaciok a biztonsagi adatlapon talalhatok, amelyek a
www.bego.com weboldalon érhetdek el. Nem zarhato ki, hogy ritka ese-
tekben egyéni reakciok (pl. intoleranciék vagy allergias reakciok) Iéphet-
nek fel. Ezekben az esetekben a felhasznélénak nem szabad tovabb
hasznélnia a VarseoSmile® TriniQ®-t.

Jol szelléz6 helyen térolja. A tartalyt tartsa szorosan lezérva. Zarhat6
helyen tartsa. A tarolasi és szallitési feltételeket figyelembe kell venni.
A gyantét ne haszndlja fel a lejarati id lejrta utén.

Adja tovabb ezt a hasznalati Utmutatét vagy az abban foglalt Iényeges in-
formécidkat a termékek mas felhasznaldinak, mivel ennek figyelmen kiviil
hagyasa esetén nagy a kockazata annak, hogy megbizhatatlan és/vagy
hasznalhatatlan termékek jonnek 1étre, ami veszélyeztetheti a felhasznald
biztonsagat.

9. MR-biztonsag
A VarseoSmile® TriniQ® olyan anyagokbdl ll, amelyek elektromosan nem
vezetképesek, nem fémesek és nem magnesesek.

10. Nemkivanatos mellékhatasok

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

11. Széllitas és tarolas

AVarseoSmile® TriniQ® gyantat védeni kell a fénytdl a spontan polimeriza-
ci6 megakadalyozésa érdekében. A tarolasnak és szallitasnak az eredeti
palackban, 4 °C és 35 °C kozotti hdmérséklet-tartomanyban kell torténnie.
A gyantamaradvanyok tarolésa a 3D nyomtatd gyantakéadjaban torténhet
a nyomtatd UV-fényvéds fedele zart allapotaban vagy a gyantakad fény-
mentesen zar6 fedele alatt. Minden eredeti palack cimkéjén szerepel a
lejarati id6, ameddig a gyanta felhasznalhato.

Informécié: Az anyag lejérati idd uténi feldolgozasa hasznélhatatlan
eredményekhez vezethet.

A teljesen kipolimerizalédott nyomtatott targyak szobahdmérsékleten,
fénytdl védve tarolhatok.

12. Artalmatlanitas

Teljesen kipolimerizalodott anyagmaradvanyok (alaplemez, tartészerke-
zet) a haztartasi hulladékban artaimatlanithatok. A fel nem hasznalt gyan-
tat vagy a gyantamaradvanyokat tartalmazo tisztitéoldatokat a helyi és
nemzeti el6irdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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13. Feldolgozasi utmutato

AVarseoSmile® TriniQ® terméket fogaszati targyak 3D nyomtatasi eljaras-
sal torténd eldallitasara fejlesztették ki. A biztonsagos és mikddoképes
eredmények biztositdsa érdekében az alabbi utasitasokat be kel tartani.

13.1. Sziikséges felszerelés

Figyelmeztetés: Csak validalt, a VarseoSmile® TriniQ® feldolgozaséra
jévahagyott 3D nyomtatok, tisztitdszerek és UV-polimerizacios késziilé-
kek hasznélataval, a VarseoSmile® TriniQ®-ra megadott feldolgozési para-
méterekkel lehet olyan eredményeket elémi, amelyekkel a VarseoSmile®
TriniQ® rendeltetése biztonsagosan teljesithetd.

Validalt o Ackuretta SOL Alpha Al 5.0.7 vagy magasabb
3D nyomtatok verzio
o Asiga Max UV / Max 405 Composer 1.3.3 vagy maga-
sabb verzio
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print 1.32 vagy
magasabb verzio

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Chitubox (Dental Makers Service)

¢ Formlabs Form 4B Ajelenlegi Preform verzio a
https://formlabs.com/software/
preform/ oldalon tallhato.

¢ Prusa Medical One PrusaSlicer Medical 2.7.1 vagy
magasabb verzio

¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+ /D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine
2021.0.2054.786 vagy maga-
sabb verzio

o Shining 3D AccuFab L4D/CEL  Accuware 3.2.0.48 vagy maga-
sabb verzio

* Uniz UBEE UnizDental 2.7.0.15
vagy magasabb verzio

Validalt tisztité- * Ultrahangos fiirdd 3 perc Ujrafelhasznalasban + 2
késziilékek tisztitooldattal perc tiszta tisztitdoldatban (EtOH,
IPAvagy InovaPrint Wash*)

¢ Ackuretta Cleani 3 perc + 3 perc (IPA)

* Formlabs Form Wash 3 perc (IPA) + lepermetezés (IPA)

2nd generation

¢ Prusa Medical CW One 3perc (IPA)

¢ Rapid Shape RS Wash 4 perc 1. tartaly (IPA) + 3 perc 2
tartaly (IPA) + 3 perc szaritds +
lepermetezés (IPA)

Validalt uto- o Ackuretta Curie/ Varseo Cure  2x 2:30 perca P13 D8 T2.30 BOn

keményit esetében

kesziilekek o Ackuretta Curie Plus 2x2 perc P9 D80 T2.00BON
esetében

o Formlabs Fast Cure 2x2percLvl1

* Formlabs Form Cure 1x10 perc 60 °C-on

2nd generation
* NK Optik Otoflash / BEGO 2x2000 villanas
Otoflash

¢ Prusa Medical CW One 2x10 perc 20 °C-on

¢ Rapid Shape RS Cure 15 perc, 385 nm és 405 nm,
100 %-0s teljesitmény

* Shining 3D FabCure 2 2x5perc20°C-on

¢ UnizUCURE 2x5percvl1

Tovabbi * 96 %-os etanol (EtOH),
szilkséges 99 %-0s izopropanol (IPA) vagy
tartozékok InovaPrint Wash (REF 41167)

Nemesacél spatula

Szérofejes flakon EtOH-val
vagy IPA-val

Vagokorong vagy oldalvagé
Esetleges lefuvatd késziilék
1,5bar

Esetleges lefuvatdszer 50 ym
Védbfelszerelés

-

-

A VarseoSmile® TriniQ® készillékkel valé haszndlatra validalt és jovaha-
gyott dsszes 3D nyomtato, tisztitasi modszer és UV fényes keményitdesz-
koz attekintése a 3D nyomtatési rendszer dsszetevdinek kompatibilitasi
attekintésében, a kovetkez6 weboldalon talalhato:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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M VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Tervezési kovetelmények
AVarseoSmile® TriniQ®-bdl késziilt fogaszati targyak digitalis tervezésénél
a kovetkezd utasitasokat kell betartani:

Javallat  Tervezés Abra* Alland  Ideigle- Tervezési
(12héna- nes (leg- kovetelmény
posvagy feljebb
annal 12héna-
hosz- pos)
szabh)

Teljesen
anatomiai
egyedi korona ‘ v v
azeliilso fogak . * Minimalis
teriiletén falvastagsag
: hétso és eliils6

Egy ooz Telje§er] . fogak esetén

kesziilt ~ anatomiai 07mm

restaura-  egyedi korona . @ 4 v A

ciok ahatso fogak * Minimalis

teriiletén falvastagsag
veneer-ek ese-
Veneer ‘ . . v vy ten05mm
Inlay, onlay M v v
Teljesen anaté- + Legfeljebb egy
miai monolitikus hidelem ket
hidkonstrukciok pillérkorona
ailsses) 0000 g
vagyahatse (100N * Hidakaz
fogteriilethez, lils6 fogak
al'(ar7tag|g', . terilletén:
hidtagok nélkil. « Minimalis
Teljesen anato- falvastggsag
miai monolitikus okkluzalis
hidkonstrukciok és qukoros
azeliilsd és/ ?soeten
vagy hatso “ Omm
fogteriilethez, v v *Minimalis
’ maximum egy csatlako-
Hidkonst-  ztes hidtag- 26-kereszt-
rukeiok  gal, legfeljebb metszezt
3tagig 14mm
* Hidak a hatso
fogak terii-
Teljesen anato- Ielen:_ )
miai monolitikus * Minimalis
hid az eliilsé és/ falvastagsag
vagy a hatso qkl(k\yzspls
fogteriilethez, és korkoros
mgx. 3nem w v v esetén
szomszédos 1.0mm
koztes taggal * Minimalis
(legfeljebb 7 tagu cgatlako-
hidkonstrukciok) 26-kereszt-
metszet
16 mm?
Protézisfogak a A

Protézis- protézisbazishoz n v v : zll"c‘argg'ssé

fogak valé ragasz- ior 9sag

tashoz [Vigasv] :

**példa

13.3. Nesting

A VarseoSmile® TriniQ® feldolgozasahoz sziikséges nyomtatési paramé-
terek az On 3D nyomtatéjanak sajét anyagfajljaban 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 féjlt a nesting szoftverébe.

Tovabbi nyomtatasi paraméterek:

o Rétegvastagsag 50 pm (eldre bedllitott / alapértelmezett)

o Afogaszati targyak vizszintes igazitésa, az okkliziés sik az épitd plat-
formhoz képest; kivétel a hidak esetében: A hidakat 45°-0s szdgben
igazitsa el az épitd platformhoz képest

o Atdmasztészerkezetek automatikus generalasa ajanlott

13.4. 3D nyomtatés

A VarseoSmile® TriniQ® idealis feldolgozasi hémérséklettartomanya 18 °C
és 35 °C koz6tt van. Razza fel a palackot az elsd felhasznalas el6tt kb.
2 percig, hogy a gyanta homogenizalédjon. A validalt 3D nyomtaté gyan-
takadjaba torténd attéltéskor tigyelni kel arra, hogy a gyanta csak a lehetd
legrdvidebb ideig legyen napfénynek kitéve. Keverje dssze a gyantét a
gyantakadban, ha a fellleten atlatszo réteg lathato.

Inditsa el a 3D nyomtatési miveletet a 3D nyomtaté gyartéjanak haszna-
lati itmutatdja szerint. Tavolitsa el a nyomtatott targyakat a 3D nyomtatd
gyartéjanak haszndlati Gtmutatdja szerint az épitd platformrol. Szikség
esetén hasznaljon erre a célra nemesacél spatulat.

Informécié: A nyomtatott targyaknak a 3D nyomtat6bdl vald kivétele és
az épitd platformrél vald eltavolitdsa utan a kovetkez Iépéseket, azaz
a maradék gyanta eltavolitasat és az utélagos kikeményitést hosszabb
megszakitas és a nyomtatott targyak taroldsa nélkiil kel elvégezni a nem-
kivanatos anyagvaltozasok elkerilése érdekében.

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

13.5. A maradék gyanta eltavolitasa

A maradék gyanta eltavolitisa a nyomtatott targyak validalt

tisztitokésztilékben torténd tisztitasaval torténik. Tisztitdoldatként EtOH,

IPA vagy InovaPrint Wash* (REF 41167) hasznalhato:

. Tisztités a 13.1. pontban meghatérozott validalt tisztitokészilékben.

2 perces tisztitas ultrahangos fiirdében, friss tisztitdoldatban.

A nyomtatott targyak EtOH-val vagy IPA-val torténé lepermetezése.

Amegtisztitott targyak 6vatos szaritasa siritett levegdvel.

A nyomtatott targyakon megmaradt fényes helyek a visszamaradt

gyantat jelzik. Tavolitsa el ezt Ugy, hogy a nyomtatott téargyakat EtOH

vagy IPA hasznélatéval permetezi le. A gyantamaradvanyok EtOH-ba

vagy IPA-ba aztatott ecsettel is eltavolithatok.

6. Sziikség esetén siritett levegdvel szaritsa meg Ujra a megtisztitott
targyakat.

Figyelmeztetés: Soha ne kézvetleniil az ultrahangos fiirdébe tegye az
EtOH-t vagy az IPA-t, hanem az erre vald tartalyba (REF 19621) éntve
tegye a vizzel toltétt ultrahangos fiirdébe. Robbandsbiztos ultrahangos
fiird6t kell hasznalni.

Informécid: A tisztitds megadott teljes idejét nem szabad tdllépni, mivel
ellenkezd esetben a nyomtatott targyak kérosodast szenvedhetnek.
Informécid: Ha tisztitdoldatként EtOH-t vagy IPA-t hasznal, fehéres réteg
képzodhet a fogaszati targyak feliiletén. Itt a VarseoSmile® TriniQ® kera-
mia tomés lerakddasa jelenik meg. A lerakddas értalmatlan, és a nyomta-
tott targyak utékeményitése utan polirozassal eltavolithato.

2.
3.
4.
5.

13.6. Utokemeényités

Tavolitsa el a tartdszerkezeteket vagokoronggal vagy oldalvagéval az uté-
keményités elétt. Ugyelien arra, hogy a nyomtatott targyak ne deforma-
l6djanak. A nyomtatott targyakat a 13.1. pontban meghatéarozottak szerint
validalt utdkeményitd kész(ilékkel kell utokeményiteni.

Informécid: Az adott esetben megadott utokeményedési iddtartam csak
arendszeresen karbantartott UV-polimerizacids készlékekre vonatkozik.

Informécid: Az utokeményedés utan enyhe sargas elszinez6dés jelenhet
meg a nyomtatott targyakon. Ez az elszinezddés normalis, és révid id6n
belill eltfinik.

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

13.7. Nyomtatott targyak tokéletesitése és tovabbfeldolgozasa
AVarseoSmile® TriniQ®-bol készillt, utékeményitett targyakat horzsakével
és polirozd pasztaval lehet polirozni. Szlikség esetén ligyeljen arra, hogy
a polirozas sordn a nyomtatott targyak ne deformalodjanak.

A VarseoSmile® TriniQ®-bol készilt, utdkeményitett targyak kompozit
festékekkel, valamint direkt és indirekt kompozitokkal szinezhet6k vagy
utémunkalhatok és kiegészithetdk. 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®-bdl készillt targyak végleges rogzitése a ter-
mészetes fogakon elvégezhetd teljesen vagy ontapados rogzits kom-
pozitokkal.

A VarseoSmile® TriniQ®-bol készlilt targyak ideiglenes rogzitése a ter-
mészetes fogon ideiglenes rdgzits cementekkel végezheto.

A VarseoSmile® TriniQ®-bol készilt targyak rogzité vagy leplezd kom-
pozitok segitségéve fémstruktirakhoz régzithetokl.

Informécié: Minden esetben figyelembe kell venni az adott kompozit
vagy cement gyartéjanak hasznalati Gtmutatéjat.

Informécid: Az livegionomer cementek nem alkalmasak a VarseoSmile®
TriniQ®-bol készlilt targyak rogzitésére.

Protézisfogak rogzitése

A VarseoSmile® TriniQ®-bdl készilt protézisfogak hidegpolimerizalt vagy
3D-nyomtatott protézisbazis-miianyagokkal ragaszthatok. Ebbél a célbol
be kell tartani a protézisbézis-anyag gyartéjanak a protézisfogaknak a
protézisbéazishoz vald rogzitésére vonatkozd, mindenkor érvényes Ut-
mutatéjat. Ha a protézisbazis gyartéja nem ad utasitésokat a protézis-
fogaknak a protézisbazishoz vald régzitésére, akkor a hidegpolimerizalt
protézisbéazisok esetében a protézisbézis anyaga hasznélhaté a protézis-
fogaknak a protézisbazishoz valé rogzitésére, a 3D-nyomtatott protézis-
bézisok esetében pedig a folyékony VarseoSmile® TriniQ® gyanta hasz-
nalhaté a protézisfogaknak a protézisbézishoz valé régzitésére.

Utokeményitett targyak tisztitisa
AVarseoSmile® TriniQ®-bdl készilt, teljesen kikeményitett targyakat gézo-
|éssel vagy tisztitdoldatos meriiléfiirddben lehet tisztitani.

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

Naudojimo instrukcija

,VarseoSmile® TriniQ®“

1. Medicinos priemonés aprasymas

Hibridiné medziaga su keramikos uZpildu akrilato pagrindu, naudojama
gaminant odontologijos objektus, skirtus nuolatiniam arba laikinam danty
defektq éalinimui ar netekus danties, kaip atskira vieno danties restauraci-
ant metaliniy karkasq ir dantu protezal H|br|d|ne med2|aga 3D spausdini-
mo bddu (SLA, DLP, LCD) paverciama 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 bdu gaminti.

Kanadai skirta informacija: Naudojant ,VarseoSmile® TriniQ®* Kanado-
je, taikomas maksimalus 30 dieny naudojimo laikotarpis, neatsizvelgiant
kita Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija, skirt vieno danties
restauracijoms ir tiltams.

3. Indikacijos ir klinikiné nauda

18 ,VarseoSmile® TriniQ®* pagamintos odontologijos restauracijos priemo-
nés naudojamos kramtymo funkcijai ir danty estetikai priekiniy ir Soniniy
dantq srityse, jskaitant kramtomuosius pavirius, atkurti Siais atvejais:

o esant danty defektams dél patirty traumy, éduonies, nusidévéjimo,
abrazijos ar erozijos/biokorozijos;

susilpnéjus ir (arba) nevisiskai susiformavus danty struktarai (genetiné
displazija);

dél pasikeitusios sgkandZio padéties, pasikeitus formai ir padéciai;

dél dalinés arba visiskos adentijos.

4. Naudotojai ir tiksliné pacienty grupé

,VarseoSmile® TriniQ® yra medicinos priemoné, skirta naudoti speciali-
stams, pavyzdZiui, odontologams, odontology padéjéjams bei danty tech-
nikams, ir gali bati naudojama visiems pacientams, neturintiems 5 dalyje
apradyty kontraindikacijy, gydyti.

5. Kontraindikacijos

,VarseoSmile® TriniQ®* sukelia kontraindikacijas, jei yra Zinoma apie
alergijas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims. Kilus abejoniy, prie$
pradedant naudoti $ig priemone, reikéty atlikti specialy testg ir iSsiaiskinti,
ar néra alergijos. MedZiaga draudziama naudoti kitais tikslais, nei nurodé
gamintojas. Bet koks naudojimas ne pagal paskirtj, naudojimo instrukcijos
ar konkreciam tikslui keliamy konstrukciniy reikalavimy nesilaikymas gali
turéti neigiamy padariniy i§ $ios medziagos pagaminty objekty chemi-
néms ir fizikinéms savybéms.

6. Medziagos savybés ir pristatymo vienetas

,VarseoSmile® TriniQ®* yra hibridiné medziaga su keramikos uZzpildu, su-
daryta i§ (met)akrilaly, keramikos uzpildy, inicijuojanéiy medziagy, priedy
ir pigmenty. ,VarseoSmile® TriniQ®* yra polimery pagrindu pagaminta me-
dziaga, kuri sukietéja UV Sviesoje ir kuriai Siam tikslui panaudotos fotopoli-
merizacijos inicijuojancios medziagos (2 kategorijos pagal ISO 4049:2019
medziaga).

Fizikinés savybés

Lenkimo stipris 120 MPa
Pavirsiaus kietumas >90,Shore D*
Banguyilgis 385-405nm

*Sis zenklas yra bendrovés, kuri nepriklauso BEGO jmoniy grupei,
verslo pavadinimas/registruotas prekeés Zenklas.

7. |spéjimai

Apdorojant skystos formos ,VarseoSmile® TriniQ®*, privaloma atkreipti dé-
mesj j toliau nurodytus jspéjamuosius nurodymus.

¢ Pried naudodami perskaitykite saugos duomeny lapa.

e VarseoSmile® TriniQ®™* naudoti galima ik gaminant nuolatinius ir laiki-
nus tiltus, vainikélius, jklotus, uzklotus, laminates ir danty protezus, lai-
kantis Sioje naudojimo instrukcijoje apradyty konstrukciniy reikalavimy.
Bet koks nukrypimas nuo naudojimo instrukcijos nurodymo gali turéti
neigiamos jtakos galutinio produkto cheminéms ir fizikinéms savybéms
bei biosuderinamumui.

¢ Priemonés sudétyje yra medZiagy, galinéiy dirginti odg ar sukelti aler-
gines odos reakcijas.

Nejkvépkite ir nenurykite. Gali sudirginti kvépavimo takus.

Gali pakenkti vaisingumui ar negimusiam vaikui.

Dervos patekus ant odos, g vieta nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
Patekus | akis, keletg minuciy kruopsciai 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®, déveékite apsauginius drabuzius,
bikite su apsauginiais akiniais ir mavékite nitrilo pirstines. I$samesné
informacija apie priemonés naudojimg pateikta saugos duomeny lape ir
nurodyta svetainéje www.bego.com. Negalima atmesti, kad retais atvejais
gali jvykti asmeninés reakcijos (pvz., nesuderinamumas arba alerginés
reakcijos). Siais atvejais naudotojas daugiau neturéty naudoti ,Varseo-
Smile® TriniQ®".

Laikykite gerai védinamoje vietoje. Talpykla turi biti sandariai uzdaryta.
Laikykite uZraking. Privaloma laikytis laikymo ir transportavimo salygy.
Pasibaigus dervos galiojimo laikui, jos naudoti negalima.

Sig naudojimo instrukcija arba joje esancia svarbig informacija perduokite
kitiems priemoniy naudotojams, kadangi nesilaikant Sio reikalavimo kyla
didelé rizika atsirasti nepatikimoms ir (arba) naudoti netinkamoms priemo-
néms, keliancioms 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,
|skaitant tuos, kurie néra apraSyti Sioje naudojimo instrukcijoje, privaloma
nedelsiant pranesti gamintojui arba prekybos atstovui.

11. Transportavimas ir laikymas

Apsisaugant nuo spontaniskos polimerizacijos ,VarseoSmile® TriniQ®
privaloma saugoti nuo $viesos spinduliy. Laikykite ir transportuokite origi-
naliame butelyje 4-35 °C temperatiroje. Dervos likucius laikyti 3D spaus-
dintuvo dervos voneléje galima, jei spausdintuvas bus uzdengtas nuo UV
spinduliy apsauganéiu dangciu arba dervos vonelé sandariai uzdaryta,
uzdengus $viesai nepralaidZiu dangiu. Kiekvienoje originalaus butelio
efiketéje nurodyta dervos galiojimo data.

Pastaba. Jei medZiaga apdorojama pasibaigus galiojimo laikui, gauti re-
zultatai gali bati netinkami naudoti.

VisiSkai polimerizuoti spausdinti objektai gali biti laikomi patalpos tempe-
ratdroje, juos apsaugant nuo viesos.

12. Salinimas

Visiskai polimerizuoti medziagy likuciai (pagrindo 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 sukurta odontologiniams objektams gamin-
ti naudojant 3D spausdinimo procesa. Siekiant uztikrinti, rezultatas baty
saugus ir funkcionalus, batina laikytis Siy nurodymy.
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13.1. Reikalinga jranga

|spéjimas. Rezultatai, kurie atitinka ,VarseoSmile® TriniQ® numatyta pa-
skirtj, gali bati pasiekti tik naudojant patvirtintus ir ,VarseoSmile® TriniQ®
apdirbimui aprobuotus nustatyty ,VarseoSmile® TriniQ® apdirbimo para-
metry 3D spausdintuvus, valiklius ir UV polimerizacijos jrenginius.

Patvirtinti3D ¢  Ackuretta SOL* ,AlphaAl*,5.0.7 arba naujesnés
spausdintuvai versijos;

* Asiga Max UV /Max 405 ,Composer", 1.3.3 arba naujes-
Nes versijos;

* ,BEGO Varseo XS* ,CAM Creator Print’, 1.32 arba
naujesnés versijos;

¢ Dental Makers ,Chitubox" (,Dental Makers

Lightbuilder 4K 2.0* Service*)

¢ Formlabs Form 4B* Dabartiné ruosinio versija
https://formlabs.com/software/
preform/

¢ Prusa Medical One* ,PrusaSlicer Medical’, 2.7.1 versija
arba naujesné versija

¢ ,Rapid Shape ,Netfabb Build 2117

D20+/D30+/ D50+ 2022.0 versija variklio versija
2021.0.2054.786 arba naujesné

o ,Shining 3D AccuFab JAccuware®, 3.2.0.48 arba

L4D/CEL" naujesnés versijos.
o Uniz UBEE* ,UnizDental", 2.7.0.15 versija
arba naujesné versija
Patvirtinti ¢ Ultragarsiné vonelé suvalymo 3 min. pakartotinai naudojamame
valymo tirpalu +2min. $variame valymo tirpale
prietaisai (EtOH, IPAarba ,InovaPrint
Wash*)

o Ackuretta Cleani* 3min +3min (IPA)

¢ Formlabs Form Wash 3min (IPA) + nupurskimas (IPA)

2nd generation”

* Prusa Medical CW One* 3min (IPA)

* Rapid Shape RS Wash* 4minrezervuare 1 (IPA) +
3minrezervuare 2 (IPA) + 3 min
dZiovinimas + nupurskimas (IPA)

Patvirtinti o Ackuretta Curig*/ ,Varseo 2x 2:30 min naudojant P13 D8
papildomo Cure" T2.30BOn

kietinimo o Ackuretta Curie Plus* 2x2 min naudojant P9 D80
[taisai T2.00BOn

¢+ Formlabs Fast Cure* 2x2minLvl1

+ Formlabs Form Cure 1x 10 min. esant 60 °C temp.

2nd generation”

* NK Optik Otoflash*/,BEGO  2x 2000 blyksniy

Otoflash*

¢ ,Prusa Medical CW One* 2x10min. esant 20 °C temp.

* Rapid Shape RS Cure* 15min, 385 nm ir 405 nm,
100 % galia

¢, Shining 3D FabCure 2* 2x5min 20 °C temp.

¢ ,Uniz UCURE* 2x5min. v 1

Reikalingi o Etanolis 96 % (EtOH), izopro-
papildomi panolis 99 % (IPA) arba ,Inova-
priedai Print Wash* (REF 41167)

Neradijaniojo plieno mentelé

Purkstuvas su EtOH arba IPA

Pjovimo diskas arba Soninis

frezas

Gal. spinduliavimo prietaisas,
5 bar

Gal. sprogstamoji medziaga
50pm

Apsauginés priemonés

Visy 3D spausdintuvy, valymo metody ir kietinimo UV $viesa prietaisy,
kurie yra patvirtinti ir tinkami naudoti su ,VarseoSmile® TriniQ®, apzvalga
rasite 3D spausdinimo sistemos komponenty suderinamumo apzvalgoje
adresu: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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I VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstrukciniai reikalavimai

Skaitmeniniu bidu projektuojant odontologijoje naudojamus objektus i§
,VarseoSmile® TriniQ®, privaloma atkreipti démesj j $iuos nurodymus:
Laikinas Reikalavimas

Indikacija Dizainas Paveikslé-  Nuo-

lis** latinis  (iki dizainui
(12mé-  12méne-
nesiyir  siy)
ilgiau)
Visos anato-
mijos atskiras
vainikélis prie- ‘ v v
klplqdanﬂes * Min. $oniniy
srityje dantyir
5 i . iekiniy danty
Atsk Visos anato priekiniy dant
d;?l t;:; mijos atskiras sienelgs storis,
oy vamieis @) v v wrm
cijos Soninio danties * Min. sienelés
srityje storis naudo-
jantlaminates,
Laminaté ‘ . . v v 05mm
|klotas, ]
uzklotas L 4 4
Visos anatomijos
monolitinés tilty
konstrukcijos,
nayquja_mgs ) 00 / ;" Ne daugiau
priekiniyir kaip vienas
(arba) Soniniy 000as pontikas tarp
danty srityje, dviejy atrami-
iki7 grandziy niy vainikeliy
betilto e
o Tiltai priekiné-
Visos anatomijos je dalyje:
monolitings filty * min. sienelés
konstrukcijos, storis,
naudojamos okliuzinis ir
priekiniy ir periferinis,
(arba) Soniniy “ v v 1,0 mm;
. . dantysrityje, * min. sujungi-
m‘#:;%:s naudojant mo elemento
! maks. viena tar- skerspjavis,
pine tilto jungtj, 14 mm2
iki 3 grandziy + Tiltai Soniniy
Visos anatomijos dantysrityje:
monolitiniai * min. sienelés
tiltai, naudojami storis,
priekiniy ir (arba) okliuzinis ir
Soniniy danty ;;eanfermls‘
srityje, sumaks. omm
3negreta Beeet?® v v emin.sujungi-
esanciomis mo elemento
tarpinémis skersp|zuws,
jungtimis (tito 16 mm’
konstrukcijos
i8 maks.
7 grandziy)
Danty protezai,
Danty skirti sujungti v 7 © Min. sienelés
protezai  suprotezy storis, 1,0mm
pagrindu WROONGD
** pavyzdys

13.3. ,Nesting“

,VarseoSmile® TriniQ® apdirbimui reikalingi spausdinimo parametrai

nurodyti specialiajame jisy 3D spausdintuvui tinkan¢iy medziagy faile.

Kad pasirinktuméte tinkamg medziagy faila, atitinkamoje ,Nesting*

programinéje jrangoje turite pasirinkti 3D spausdintuvo modelj i

,VarseoSmile® TriniQ®. Norimg STL fail jkelkite j ,Nesting" programing

jranga.

Kiti spausdinimo parametrai:

* sluoksnio storis, 50 um (nustatyta i§ anksto/ pagal numatytuosius
nustatymus);

* horizontalus odontologijoje naudojamy objekty iSlygiavimas, okliuziné
plokstuma ploktés formai, iSimtis tiltams: 45° pasvirimo filtai iSlygiuo-
jami plokstés atZvilgiu;

¢ rekomenduojama naudoti automatinio pagalbiniy konstrukcijy sukdri-
mo funkcija.

*Sis zenklas yra bendrovés, kuri nepriklauso BEGO jmoniy grupei,
verslo pavadinimas/registruotas prekeés Zenklas.

13.4. 3D spausdinimas

Idealus ,VarseoSmile® TriniQ®* apdirbimo temperatiiros diapazonas yra
nuo 18 °C iki 35 °C. Dervai homogenizuoti prie$ pirmg naudojima butelj
pakratykite mazdaug 2 min. Perpilant j aprobuoto 3D spausdintuvo dervos
vonele, btina atkreipti démesj j tai, kad derva dienos Sviesoje baty laiko-
ma kuo trumpiau. Jeigu ant pavirSiaus matyti permatoma plévelé, derva
pamaidykite dervos vonelgje.

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 nerddijan¢iojo plieno mentele.

Pastaba. Atspausdintg objektg i$émus i$ 3D spausdintuvo ir nuémus nuo
ploktés formos, siekiant iSvengti nepageidaujamy medziagos pasikeiti-
muy, tolesni dervos likuciy pasalinimo ir papildomo kietinimo etapai turi biti
atliekami be ilgesniy pertrauky ir nesandéliuojant atspausdinty objekty.

13.5. Dervos liku¢iy pasalinimas

Dervos likuciai pasalinami atspausdintus objektus valant patvirtintu valymo
prietaisu. Kaip valymo tirpalg galima naudoti EtOH, IPA arba ,InovaPrint
Wash“ (REF 41167):

. Valymas patvirtintame valymo prietaise, kaip nurodyta 13.1 punkte.

2 min. valymas ultragarso voneléje SvieZiame valymo tirpale.
Atspausdinty objekty purkimas EtOH arba IPA.

Atsargus nuvalyty objekty nusausinimas suslégtuoju oru.

Likusios blizgios vietos ant atspausdinty objekty reiskia, kad liko der-
vos likuciy. Juos padalinkite atspausdintus objektus apipurkSdami
EtOH arba IPA. Dervos likucius pasalinti galima ir valant EtOH arba
IPA suvilgytu teptuku.

Prireikus nuvalytus objektus dar kart nusausinkite suslégtuoju oru.
|spéjimas. Nekad neiepildiet EtOH vai IPA tiesi ultraskanas vannina,
bet vienmér ievietojiet ieteiktaja tvertné (REF 19621) ar Gdeni pilditaja
ultraskanas vannina. Turi biti naudojama sprogimams atspari ultragarso
vonelé.

Pastaba. Nurodyta bendra valymo trukmé negali biti virSyta, prieSingu
atveju galima paZeisti atspausdintus objektus.

Pastaba. Jei kaip valymo tirpalas naudojamas EtOH arba IPA, ant odonto-
logijoje naudojamy objekty pavirSiaus gali susidaryti balksva plévelé. Kal-
bama apie ,VarseoSmile® TriniQ®* keramikos uZpildo apnadas. Apnasos
yra nepavojingos ir po papildomo atspausdinty objekty sukietinimo gali
bt paSalinamos poliravimo badu.

o

13.6. Papildomas sukietinimas

Prie$ papildoma sukietinima pagalbines konstrukcijas pasalinkite pjovimo
disku arba jstrizinémis replémis. Atkreipkite démesj | tai, kad atspausdinti
objektai nesideformuoty. Atspausdintus objektus sukietinkite naudodami
patvirtintg sukietinimo jrenginj, kaip nurodyta 13.1 punkte.

Pastaba. Nurodyta papildomo kietinimo trukmé galioja tik tiems UV poli-
merizacijos jrenginiams, kuriems periodi$kai atliekama techniné prieZidra.
Pastaba. Po papildomo kietinimo atspausdinti objektai gali Siek tiek
pagelsti. Toks spalvos pasikeitimas yra normalus reiskinys, netrukus jis
iSnyks.

|spéjimas. Jeigu dél UV polimerizacijos jrenginio funkcinio sutrikimo nu-
traukiamas papildomo kietinimo procesas, atspausdinto objekto nenau-
dokite, kol jis nebus visiSkai polimerizuotas per visg papildomo kietinimo
procesa.

13.7. Atspausdinty objekty taurinimas ir pakartotinis apdirbimas
Papildomai sukietintus objektus i§ ,VarseoSmile® TriniQ®* galima nupoli-
ruoti pemza arba poliravimo pasta. Poliravimo metu atkreipkite démesj |
tai, kad atspausdinti objektai nesideformuoty.

Papildomai  sukietinti objektai i§ ,VarseoSmile® TriniQ® gali bt
papildomai apdirbami ir papildomi kompozito daZikliais bei tiesioginiais
ir netiesioginiais kompozitais. Privaloma laikytis galiojancios kompozito
dazikliy arba kompozitinés apdailos masés gamintojo naudojimo
instrukcijos nurodymy.

Tlltq, vainikéliy, jkloty, uzkloty ir laminaiy tvirtinimas

¢ Galutinis objekty i§ ,VarseoSmile® TriniQ® tvirtinimas ant tikro danties
gali biti atliekamas naudojant visiskai ar savaime prilimpancius tvirtini-
mo kompozitus.

Laikinas objekty i§ ,VarseoSmile® TriniQ® tvirtinimas ant tikro danties
gali buti atliekamas naudojant laiking tvirtinimo cementa.

Objekty i§ ,VarseoSmile® TriniQ®* tvirtinimas ant metaliniy struktary
gali bilti atliekamas naudojant tvirtinimo arba apdailos kompozitg.

Pastaba. Visais atvejais privaloma laikytis kompozito ar cemento gamin-
tojo naudojimo instrukcijos nurodymy.

Pastaba. Stiklo jonomery cementai néra tinkami naudoti objektams i§
VarseoSmile® TriniQ® tvirtinti.

Danty protezy tvirtinimas

Danty protezai i§ ,VarseoSmile® TriniQ® gali biti sujungiami su $altos
polimerizacijos arba 3D spausdinimo bidu pagamintais protezy pagrindui
naudojamais plastikais. Sujungiant danty protezus su protezy pagrindu
privaloma laikytis protezy pagrindui naudojamos medZiagos gamintojo
galiojanios instrukcijos nurodymy. Jei protezy pagrindo gamintojas danty
protezy sujungimui su protezy pagrindu neparengé jokiy instrukcijy, nau-
dojant Saltos polimerizacijos protezy pagrinda, danty protezams sujungti
su protezy pagrindu gali biti naudojama protezy pagrindo medziaga, o 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 bati
valomi garais arba panardinant j vonele su valymo tirpalu.

14 Etikeciy simboliai

C € ceaiicties zenkias
Gamintojas
Pagaminimo data
Galima naudoti iki
Partijos pavadinimas

Katalogo Nr.

B EwWEE

%

D)
)

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Ribinés temperatiros vertés

Privaloma vadovautis naudojimo instrukcija arba
elektronine naudojimo instrukcija

Démesio

Medicinos priemoné

Naudoti gali tik kvalifikuotas personalas

Saugi naudoti MR aplinkoje

S =

Sudétyje yra pavojingy medZiagy

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

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

LietoSanas pamaciba

VarseoSmile® TriniQ®

1. lerices apraksts

Ar keramiku pildits hibridmaterials uz akrilata bazes dentalu objektu izga-
tavoSanai zobu defektu vai zobu zuduma galigai vai pagaidu novérsanai
atsevisku zobu restauracija (pieméram, kroni, inlejas, onlejas, veniri), tiltu,
metala karkasu parklajumu un protéZu zobu veida. Hibridmaterials 3D
drukas procesa (SLA, DLP, LCD) tiek veidots par attiecigo dentalo objektu
un cietinats UV polimerizacijas iericé. 3D druka$ana un polimerizacija no-
tiek gaismas vilnu garuma no 385 nm lidz 405 nm.

2. Paredzétais noliks
Sveki atsevidku zobu restauraciju, tiltu un méksligo zobu 3D drukasanai.

Noradijums Kanadai: VarseoSmile® TriniQ® izmanto3anai Kanada neat-
karigi no citas $aja lietoSanas pamaciba sniegtas informacijas atsevisku
zobu restauracijam un tiltiem pieméro maksimalo 30 dienu lietoSanas
ilgumu.

3. Indikacijas un kliniskie ieguvumi

No VarseoSmile® TriniQ® izgatavotu dentalo restauraciju izmanto$ana ir

indicéta, lai atjaunotu ko$anas funkciju un zobu estétiku priek$&jo un sanu

zobu zona, ieskaitot kodanas virsmas, $ados gadijumos:

o Zobu defektu traumu, kariesa, nodiluma, abrazijas vai erozijas/
biokorozijas dé|

o Zobu struktiras pavajina$anas un/vai nepilniga veidosanas (genétiska
displazija)

o 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 vai-
rakam sastavdalam gadijuma. Saubu gadijuma alergija bitu janoskaidro
un jaizslédz ar specializéta testa palidzibu jau pirms $is ierices izmanto-
Sanas. Materidlu nedrikst izmantot citiem mérkiem, ka vien tiem, kurus
noradijis raZotajs. Jebkura novirze no paredzéta lietojuma, lietoSanas pa-
macibas vai konstrukcijas prasibam konkrétajam mérkim var negativi ie-
tekmét no § materiala izgatavoto priekSmetu Kimisko un fizikalo kvalitati.

6. Materiala Tpasibas un piegades vieniba

VarseoSmile® TriniQ® ir ar keramiku pildits hibridmaterials, kas sastav no
(met)akrilatiem, keramikas pildvielam, iniciatoriem, piedevam un pigmen-
tiem. VarseoSmile® TriniQ® ir materials uz poliméru bazes, kura sacietésa-
na tiek panakta, izmantojot UV gaismu, un kas §im nolikam satur fotopo-
limerizacijas iniciatorus (2. klases materials saskana ar ISO 4049:2019).

Fizikalas ipasibas

Lieces izturiba 120 MPa
Virsmas cietiba >90 Shore D
Vilna garums 385-405nm

* Si zime ir tada uzngmuma apziméjums/ redistréts zimols, kur§ nepieder
pie BEGO uznémumu grupas.

7. Bridinajumi

Apstradajot VarseoSmile® TriniQ® $kidra veida, jaievéro $adi bridinajumi:
¢ Pirms lieto$anas izlasiet drosibas datu lapu.

o 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 lietoSanas 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 ieelpoanas vai noriSanas. Var izraisit elpcelu kairinaju-
mu.

Var kaitét auglibai vai nedzimusam bérnam.

Adai nonakot saskaré ar svekiem, nomazgat ar lielu daudzumu Gdens.
Ja nokldst acfs, uzmanigi skalot ar Odeni vairakas mindtes. |znemiet
kontaktlécas, ja tadas ir un ir viegli iznemamas. Turpiniet skalo$anu.
Ja norits vai rodas aizdomas par to, meklgjiet medicinisku palidzibu
un, ja jutaties slikti, zvaniet saindésanas kontroles centram/arstam.

8. Piesardzibas pasakumi

Apstradajot VarseoSmile® TriniQ®, valkajiet aizsargapgérbu, aizsargbrilles
un nitrila cimdus. Pladaka informacija par rikoanos ar ierici ir skatama
drosibas datu lap, kas ir pieejama timekla vietné www.bego.com. Tomer
nav izslégts, ka retos gadijumos var rasties individualas reakcijas (piemé-
ram, nepanesiba vai aleriskas reakcijas). Sados gadijumos lietotajam
vairs nevajadzétu lietot VarseoSmile® TriniQ®.

Glabat labi vedinama vieta. Turét tvertni ciedi noslégtu. Glabat aizslégtu.
Jaievéro uzglabasanas un transportéSanas nosacijumi. Nelietot svekus
péc deriguma termina beigam.

Parsitiet $o lietoSanas pamacibu vai taja ietverto attiecigo informaciju
citiem ierices lietotajiem, jo tas neievéroSana rada lielu risku neuzticamu
un/vai nelietojamu ierices radisanai, kas var apdraudét lietotaja drosibu.

9. MR drosiba
VarseoSmile® TriniQ® sastav no materialiem, kas nevada elektribu, nav
metaliski un nav magnétiski.

10. Nevélamas blakusparadibas

Par nevélamam ietekmém, reakcijam vai lidzigiem gadijumiem, tostarp
tiem, kas nav uzskaititi $aja lietoSanas pamaciba, nekavéjoties jazino ra-
Zotajam vai vietéjam izplatitajam.

11. Uzglabasana un transportésana

VarseoSmile® TriniQ® svei ir jasarga no gaismas, lai novérstu spontanu
polimerizaciju. Uzglabasana un transporté$ana javeic originalaja pudelé
temperatras diapazona no 4 °C lidz 35 °C. Sveku atlikumu uzglabasana
3D printera sveku vanna ir iespéjama, ja printera UV gaismas aizsargpar-
segs ir aizverts, vai uzglabajot zem gaismu necaurlaidiga sveku vannas
parsega. Katras originalas pudeles etiketé ir noradits deriguma termins,
[idz kuram svekus var lietot.

Noradijums: materidla apstrade péc deriguma termina beigam var radit
nederigus rezultatus.

PilnTgi polimerizétus drukas objektus var uzglabat istabas temperatra,
sargajot no gaismas.

12. Utilizacija

Pilnigi polimerizétus materialu atlikumus (pamatplaksne, atbalsta struk-
tira) var izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Neizlietotie sveki vai ti-
ri$anas SKidumi ar sveku atlikumiem jéiznicina saskana ar vietgjiem un
valsts noteikumiem.

13. Apstrades instrukcija

VarseoSmile® TriniQ® ir izstradats, lai izgatavotu zobarstniecibas objektus,
izmantojot 3D drukas metodi. Lai garantétu drodus un funkcionalus rezul-
tatus, jaievéro talak sniegtie noradfjumi.
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13.1. NepiecieSamais aprikojums

Bridinajums: Paredzétais noliks, kas drosi athilst VarseoSmile® TriniQ®
mérkim, var sasniegt tikai tad, ja tiek izmantoti validéti 3D printeri,
tinSanas fidzekli un UV polimerizacijas ierices, kas apstiprinatas
VarseoSmile® TriniQ® apstradei ar VarseoSmile® TriniQ® noraditajiem
apstrades parametriem.

Apstiprinatie ¢ Ackuretta SOL
3D printeri o AsigaMax UV / Max 405
* BEGO Varseo XS

Alpha Al versija 5.0.7 vai jaunaka
Composer versija 1.3.3 vai jaunaka
CAM Creator Print versija 1.32
vaijaunaka
¢ Dental Makers Chitubox (Dental Makers Service)
Lightbuilder 4K 2.0
* Formlabs Form 4B Pasreizeja Preform versija vietné
https://formlabs.com/software/

preform/

¢ Prusa Medical One PrusaSlicer Medical versija 2.7.1
vai jaunaka

¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+ /D30+/ D50+ Laidiens 2022.0 Engine ver.

2021.0.2054.786 vai jaunaka

o Shining 3D AccuFab LAD/CEL  Accuware versija3.2.048
vai jaunaka

« Uniz UBEE UnizDental versija2.7.0.15
vai jaunaka

Apstiprinatas ¢ Ultraskanas vannina ar 3 min. atkartoti izmantota + 2 min.

tiriSanas ierices firiSanas SKidumu ira firisanas Skiduma (EtOH, IPA
vai InovaPrint Wash*)
¢ Ackuretta Cleani 3min. +3min. (IPA)
¢ Formlabs Form Wash 3min. (IPA) + apsmidzinasana (IPA)
2nd generation
¢ Prusa Medical CW One 3min. (IPA)
¢ Rapid Shape RS Wash 4 min. rezervuars 1 (IPA) + 3 min.

rezervuars 2 (IPA) + 3 min. Zavésa-
na + apsmidzinasana (IPA)

Apstiprinatas ~ * Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 min. pie P13 D8 T2.30 BOn
papildu cietind- o Ackuretta Curie Plus 2x2min. pie P9 D80 T2.00B0n
Sanaslerices o - Formlabs Fast Cure 2x2min. Lvl 1
¢ Formlabs Form Cure 1x 10 min. @60 °C
2nd generation
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x 2000 zib3ni
Otoflash
¢ Prusa Medical CW One 2x10min. @20°C
¢ Rapid Shape RS Cure 15min., 385 nm un 405 nm,
100 % jauda
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5min. @20°C
¢ UnizUCURE 2x5min. v 1
Papildus o Etanols 96 % (EtOH),
nepiecieSamie izopropanols 99 % (IPA) vai
piederumi InovaPrint Wash (REF 41167)
o Térauda lapstina
¢ |zsmidzina$anas pudele ar
EtOH vai IPA

-

Griezéjdisks vai sanu griezéjs

lespéjams, apstaroanas

ierice, 1,5 bari

* lespéjams, apstarodanas
[idzeklis, 50 pm

o Aizsargaprikojums

-

Visu 3D printeru, tifiSanas metozu un UV gaismas cietinadanas iericu
parskatu, kas ir apstiprinatas un sertificétas lietosanai ar VarseoSmile®
TriniQ®, atradisiet 3D drukas sistémas komponentu saderibas parskata
$aja vietné: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

“) BEGO
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I VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstrukcijas prasibas
Veidojot dentalos objektus no VarseoSmile® TriniQ® jaievéro $adi
noradtjumi:

Indikacija Dizains Attéls™ Pastavigi Pagaidu Dizaina
(12me-  (lidz prasiba
nesiun  12méne-
ilgak) Siem)

Pilniba anato-

misks atsevisks

kronis priekseé- . ‘ v v * Sanuzobu un

jozobuzona priek$&jo zobu
. P minimalais sie-

Atsevisku P'.I""(ba ?nalg-k ninas biezums

zobu  misksatsevisks . @ v v/ 07mm

restaurd-  kronis sanu o

cijas zobuzond * Minimalais

sieninu bie-

. v v Zums veniriem
Veniri ' . . 0.5mm
Inlejas, onlejas () £%9 v v
Pilniba *Ne vairak
anatomiskas ka vienstilta
monolitas elements starp
filtu konstrukcijas diviem balsta
priek§&jo un/ 80 000 v v Kroniem
vaiaizmuguréjo - (Be0GM + Tilti priekszobu
zobu zonaiar Z0n3:
lidz pat 7 vie- o Minimalais
nibam beztilta sieninu
posmiem biezums
Pilniba okluzaliun
anatomiskas visapkart
monolitas 10mm
tiltu konstrukcijas ¢ M'“,'ma‘ta_'?

Tiltukons-  PriekSéjoun/ m savienoieja

trukcijas  Vaisanuzobu v v Skersgrie-

zonai ar maks. aums
vienu tilta 14mm
starpposmu « Tilti sanu zobu
lidz 3 vientbam zona:

o * Minimalais
Pilniba anato- sieninu
misks monolits biezums
tilts prieksejo un/ okluzaliun
vai sanu zobu visapkart
zonai ar maks.

w v v 1,0mm
3neblakus « Minimalais
esosiem starp- savienotaja
posmiem (Iidz $kersgrie-
7vienibutiltu Zums
konstrukcijam) 16 mm?

- Protézu zobi * Minimalais sie-

:;ztiezu savieno3anai ar n v V' nasbiezums

protézu pamatni [Viaas] 1,0mm

** priek$zimigs

13.3. LigzdoSanas

VarseoSmile® TriniQ® apstradei nepiecieSamie drukas parametri ir noraditi
jasu 3D printera konkrétaja materiala faila. Lai izvélétos pareizo materiala
failu, atbilsto$aja ligzdoSanas programmatira atlasiet sava 3D printera
modeli un VarseoSmile® TriniQ®. leladéjiet vajadzigo STL failu sava ligz-
doSanas programmatura.

Citi drukas parametri:

¢ Slana biezums 50 pm (ieprieks iestatits/ /nokluséjuma)

o Zobarstniecibas objektu horizontala izlidzina$ana, okluzala plakne pret
konstrukcijas platformu; Izngmums attieciba uz tiltiem: Izlidziniet tiltus
45° lenki pret konstrukcijas platformu

o leteicama automatiska atbalsta struktdru generésana

13.4. 3D druka

|dedlais VarseoSmile® TriniQ® apstrades temperatiiras diapazons ir no
18 °C Iidz 35 °C. Pirms pirmas lietosanas reizes sakratiet pudeli apmé-
ram 2 min., lai sveki bitu homogenizéti. lelejot validéta 3D printera sveku
vann, 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 lieto3anas pama-
cibu. Iznemiet drukatos objektus no konstrukcijas platformas saskana ar
3D printera raZotaja lietoSanas pamacibu. Ja nepiecieSams, izmantojiet
nerlséjosa térauda lapstinu.

Noradijums: péc drukato objektu iznemsanas no 3D printera un nonem-
$anas no konstrukcijas platformas javeic atlikuso sveku nonemsana un
papildu cietinaSana bez ilgstosa partraukuma un drukato objektu uzglaba-
$anas, lai izvairitos no nevélamam materiala izmainam.

* Si zime ir tada uzngmuma apziméjums/ redistréts zimols, kur§ nepieder
pie BEGO uznémumu grupas.

13.5. Atlikuso sveku nonemsana

AtlikuSos svekus nonem, tirot drukatos objektus ar apstiprinatu tiriSanas

ierici. Ka tiSanas Skidumu var izmantot EtOH, IPA vai InovaPrint Wash*

(REF 41167):

. Tiridana apstiprinata firidanas iericé ka noradits 13.1.

. 2 mindu firi$ana ultraskanas vanna svaiga tiridanas Skiduma.

. |zdrukato objektu apsmidzinasana ar EtOH vai IPA.

. Uzmaniga nofirito objektu ZavéSana ar saspiestu gaisu.

. AtlikuSas spidigas vietas uz drukatajiem objektiem norada uz sveku
paliekam. Nonemiet to, apsmidzinot izdrukatos objektus ar EtOH vai
IPA. Ar EtOH vai IPA iemérktu otu iesp&jams nonemt ari sveku atliekas.

. Ja nepiecie$ams, nofiritos objektus vélreiz nosusiniet ar saspiestu
gaisu.

Bridinajums: Nekad neiepildiet EtOH vai IPA tiedi ultraskanas vannina,

bet vienmér ievietojiet ieteiktaja tvertné (REF 19621) ar Udeni pilditaja

ultraskanas vannina. Izmantot spradzienizturigu ultraskanas vannu.

Noradijums: noradito kopé&jo firi$anas laiku nedrikst parsniegt, jo pretéja
gadrjuma var tikt bojati drukatie objekti.

Noradijums: Izmantojot EtOH vai IPA ka tiri$anas $kidumu, uz dentélo
objektu virsmas var veidoties balgana kartina. Tie ir VarseoSmile® TriniQ®
keramikas pildjuma nosédumi. Nosédumi ir nekaitigi, un tos var nonemt,
puléjot drukatos objektus p&c papildu cietina$anas.

o LN

o

13.6. Papildu cietinasana

Pirms papildu cietinaSanas nonemiet atbalsta strukdiras ar nogriesanas
slipripu vai sanu griezéju. Pievérsiet uzmanibu, lai nedeformétu drukatos
objektus. Cietiniet izdrukatos objektus ar apstiprinatu papildu cietinasanas
ierici ka noradits 13.1.

Noradijums: attiecigi noradrtais papildu cietina$anas ilgums attiecas tikai
uz regulari apkoptam UV polimerizacijas iericém.

Noradijums: péc papildu cietinasanas uz drukatajiem objektiem var pa-
radities neliela dzelteniga nokrasa. ST krasas maina ir normala paradiba
un péc neilga laika izzudrs.

Bridinajums: ja UV polimerizacijas ierices nepareizas darbibas dé| pa-
pildu cietinaSanas procesa rodas partraukums, izdrukato objektu nedrikst
izmantot, ldz tas ir polimerizéts pilna papildu cietina$anas cikla.

13.7. Drukato objektu apdare un talaka apstrade

Papildu cietinatos objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var
pulét ar pumeku un pulédanas pastu. Pulgjot pievérsiet uzmanbu, lai ne-
deformétu drukatos objektus.

Papildu cietinatus objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var
raksturot vai pécapstradat un papildinat ar kompozitkrasam, ka ari tieSiem
un netieSiem kompozitmaterialiem. Jaievéro kompozitkrasu vai kompozit-
materiala raZotaja speka esodas lietosanas pamacibas.

Tiltu, kronu, inleju, onleju un veniru fiksacija

¢ Objektus, kas izgatavoti no VarseoSmile® TriniQ®, var pilniba piestipri-
nat pie dabigiem zobiem, izmantojot pilniba vai pasliméjosus stiprina-
juma kompozitmaterialus.

¢ No VarseoSmile® TriniQ® izgatavotus objektus var Tslaicigi piestiprinat
pie dabigajiem zobiem, izmantojot pagaidu stipringjuma cementus.

* No VarseoSmile® TriniQ® izgatavotus objektus var piestiprinat pie me-
tala karkasiem ar fiksacijas vai parklajuma kompozitmaterialiem.

Noradijums: jebkura gadijuma ir jaievéro attieciga kompozitmaterialu vai

cementa razotaja 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 polimerizétam vai 3D drukatam protéZu bazes plastmasam. Sim
nolakam ir jaievéro protéZu bazes materiala raZotaja instrukcija protézu
zobu savieno$anu ar protézu pamatni. Ja protézu pamatnes razotajs ne-
sniedz instrukcijas protézu zobu savienoSanai ar protéZu pamatni, auksti
polimerizétam protéZu pamatném protézu pamatnes materialu var izman-
tot, lai savienotu protéZu zobus ar protézu pamatni, un 3D drukatam proté-
Zu pamatném 8kidros 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, tvaicgjot vai iegremdejot vanna ar tiri$anas Skidumu.

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Simboli uz etiketém

c E CE atbilstibas zime
Razotajs

lzgatavoSanas datums
Izlietot ITdz

Partijas apzimgjums
Kataloga numurs

Sargat no saules gaismas

Temperatdras robezlielumi

levérojiet lietoSanas pamacibu vai
elektronisko lietoSanas pamacibu

Uzmanibu

Medicinas ierice

Tikai kvalificétam personalam
MR drosiba

Satur bistamas vielas
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

Instrukcja uzywania

VarseoSmile® TriniQ®

1. Opis wyrobu

Materiat hybrydowy z wypetnieniem ceramicznym na bazie akrylanéw do
wytwarzania obiektéw stomatologicznych w postaci uzupetnieni pojedyn-
czych zebéw (np. koron, wktaddw i naktadéw koronowych, licéwek), mo-
stow, licowanych uzupelnien na podbudowie metalowej oraz sztucznych
zebow do protez, przeznaczonych do ostatecznego lub tymczasowego
uzupetniania uszkodzen zebéw 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 dlugosci fal $wietinych
od 385 nm do 405 nm.

2. Przewidziane zastosowanie

Zywica do druku 3D uzupetnieri pojedynczych zebow, mostow i zebow
sztucznych.

Informacja dotyczaca Kanady: W przypadku stosowania produktu
VarseoSmile® TriniQ® w Kanadzie, niezaleznie od pozostatych informacji
zawartych w niniejszej instrukcji uzywania, dla uzupetnien pojedynczych
zebdw i mostoéw obowigzuje maksymalny czas stosowania 30 dni.

3. Wskazania i korzys¢ kliniczna

Stosowanie uzupelnien stomatologicznych z materiafu VarseoSmile®
TriniQ® jest wskazane w celu przywrdcenia funkcji zucia i estetyki zgbow
przednich i bocznych wraz z powierzchnig zujacg w przypadku:
uszkodzen zeboéw wskutek urazéw, préchnicy, zuzycia, Scierania lub
erozjilbiokorozji

ostabionej i/lub niewtasciwie wyksztatconej struktury zebéw (dysplazja
genetyczna)

nieprawidiowego zgryzu, zmian ksztattu i poozenia zehéw
czesciowego lub catkowitego bezzgbia

4. Przewidziani uzytkownicy i grupa docelowa pacjentow
VarseoSmile® TriniQ® jest wyrobem medycznym przeznaczonym do
uzytku przez personel specjalistyczny, a wigc stomatologéw, stomatolo-
giczny personel pomocniczy oraz technikéw stomatologicznych i moze
byé stosowany w leczeniu wszystkich pacjentow, u kidrych nie wystepuja
przeciwwskazania zg. z pkt 5.

5. Przeciwwskazania

Stosowanie VarseoSmile® TriniQ® jest przeciwwskazane w przypadku
rozpoznanej alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw wyrobu. W razie wat-
pliwosci, przed zastosowaniem wyrobu nalezy sprawdzic i wykluczy¢ wy-
stepowanie alergii za pomocg specyficznego testu. Materiat nie moze by¢
stosowany do celow innych niz wskazane przez producenta. Wszelkie od-
stepstwa od przewidzianego zastosowania, instrukcji uzywania lub wymo-
gow konstrukcyjnych dla okreslonego celu moga mie¢ negatywny wplyw
na chemiczng i fizyczna jako$¢ obiektow wytwarzanych z tego materiatu.

6. Wiasciwosci materiatu i jednostka dostawy

VarseoSmile® TriniQ® to materiat hybrydowy z wypelnieniem ceramicz-
nym, zlozony z (met)akrylandw, wypetniaczy ceramicznych, inicjatoréw,
dodatkow uszlachetniajacych i pigmentow. VarseoSmile® TriniQ® jest
materiatem na bazie polimeréw utwardzanym za pomocg $wiatta UV, za-
wierajacym 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

*Znak ten stanowi nazwe handlowg/zarejestrowany znak towarowy
przedsiebiorstwa nie nalezacego do grupy przedsigbiorstw BEGO.

7. Ostrzezenia

Podczas stosowania materiatu VarseoSmile® TriniQ® w formie plynnej na-
lezy przestrzega¢ nastepujacych ostrzezen:

* Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki.

¢ VarseoSmile® TriniQ® moze by¢ stosowany wytacznie do wytwarzania
ostatecznych lub tymczasowych mostéw, koron, wkiadéw i naktadow
koronowych, licdwek 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 wiadciwosci chemiczne i fizyczne oraz biozgodno$¢ produktu
koncowego.

Wyrdb zawiera substancje mogace powodowa¢ podraznienia lub reak-
cje alergiczne skory.

Unika¢ wdychania lub potykania. Moze prowadzi¢ do podraznien drdg
oddechowych.

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$c lub powodowaé zagrozenie dla
plodu.

W przypadku dostania sie zywicy na skére, umy¢ duzg iloscig wody.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie pluka¢ woda przez kilka
minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungc.
Kontynuowa¢ ptukanie.

W przypadku potknigcia lub podejrzenia potkniecia 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
reakcji alergicznych). W takich przypadkach uzytkownik powinien zaprze-
sta¢ stosowania wyrobu VarseoSmile® TriniQ®.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojem-
nik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zamknieciem. Przestrzegaé
warunkéw przechowywania i transportu. Nie uzywa¢ po uptywie daty
Waznosci.

Niniejsza instrukcje uzywania wzgl. zawarte w niej informacje nalezy
przekazac innym uzytkownikom wyrobu, poniewaz ich nieprzestrzeganie
stwarza wysokie ryzyko wytworzenia wadliwych oraz/lub nieprzydatnych
obiektéw mogacych zagraza¢ bezpieczenstwu uzytkownika.

9. Bezpieczenstwo w srodowisku MRI
VarseoSmile® TriniQ® skiada sig z materialow nieprzewodzacych elek-
trycznie, niemetalicznych i niemagnetycznych.

10. Dziatania niepozadane

Wszelkie dziafania i reakcje niepozadane lub podobne incydenty, wigcznie
ze zdarzeniami niewymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nalezy
niezwlocznie zgtasza¢ producentowi lub lokalnemu dystrybutorowi
wyrobu.

11. Transport i przechowywanie

Zywice VarseoSmile® TriniQ® nalezy chronié przed $wiatlem, aby zapo-
biec samoczynnej polimeryzacji. Wyréb nalezy przechowywag i transpor-
towac w oryginalnej butelce, w temperaturze od 4°C do 35°C. Niewykorzy-
stana zywica moze by¢ przechowywana w wanience na zywice drukarki
3D przy zamknietej pokrywie $wiattochronnej UV lub po $wiattoszczelnym
przykryciu wanienki na zywice. Na etykiecie kazdej oryginalnej butelki po-
dano date waznosci, do ktdrej materiat moze by¢ uzywany.

Wskazéwka: Stosowanie materiatu po uptywie daty waznosci moze skut-
kowac uzyskaniem nieuzytecznych rezultatow.

Wydrukowane obiekty, po catkowitym utwardzeniu, mozna przechowywa¢
w temperaturze pokojowej, chronigc je przed ekspozycjg na $wiatfo.

12. Unieszkodliwienie

Catkowicie utwardzone pozostatosci materiatu (ptytka podstawowa, ele-
menty podtrzymujace) moga by¢ usuwane facznie z odpadami komu-
nalnymi. Niewykorzystang Zywice lub roztwory czyszczace zawierajace
pozostatosci zywicy nalezy unieszkodliwic zgodnie z przepisami miejsco-
wymi i krajowymi.
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13. Instrukcja zastosowania

VarseoSmile® TriniQ® zostat opracowany do wytwarzania obiektéw stoma-
tologicznych w procesie druku 3D. W celu zapewnienia pewnych i funkcjo-
nalnych rezultatow, nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji.

13.1. Potrzebne wyposazenie

Ostrzezenie: Uzyskanie rezultatéw zgodnych z przewidzianym zasto-
sowaniem wyrobu VarseoSmile® TriniQ® jest mozliwe wytgcznie w przy-
padku stosowania drukarek 3D, $rodkow czyszczacych i polimeryzatorow
UV zatwierdzonych i dopuszczonych do uzytku z wyrobem VarseoSmile®
TriniQ® oraz przy uwzglednieniu parametrow zalecanych dla tego wyrobu.

Zatwier(}zone o Ackuretta SOL
drukarki 3D AsigaMax UV Max 405

Alpha Al wersja 5.0.7 lub wyzsza
Composer wersja 1.3.3 lub wyzsza

* BEGO Varseo XS CAM Creator Print wersja 1.32
lub wyzsza
o Dental Makers Chitubox (Dental Makers Service)
Lightbuilder 4K 2.0
¢ Formlabs Form 4B Aktualna wersja Preform pod
adresem https:/fformlabs.com/
software/preform/
* Prusa Medical One PrusaSlicer Medical wer. 2.7.1
lub wyzsza
* Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+ /D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine wersja

2021.0.2054.786 lub wyzsza
Accuware wersja 3.2.0.48

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

lub wyzsza
« Uniz UBEE UnizDental wer. 2.7.0.15
lub wyzsza
Z * Myjka ultradzwigkowa z 3 min w ponownie stosowanym
urzadzenia roztworem czyszczacym +2min w czystym roztworze

czyszczace czyszczacym (EtOH, IPAlub
InovaPrint Wash®)

3min+3 min (IPA)

Ackuretta Cleani

o Formlabs Form Wash 3min (IPA) + Spryskanie (IPA)
2nd generation

¢ Prusa Medical CW One 3min (IPA)

* Rapid Shape RS Wash 4min Zbiornik 1 (IPA) + 3 min

Zbiornik 2 (IPA) + 3 min Suszenie
+ Spryskanie (IPA)

Zatwierdzone  * Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 min przy P13 D8
polimeryzatory T2.30BOn
¢ Ackuretta Curie Plus 2x2min przy P9 D80 T2.00 BOn
* Formlabs Fast Cure 2x2min Lyl 1
* Formlabs Form Cure 1x10 min @60 °C
2nd generation
* NK Optik Otoflash/BEGO 2%2000 blyskéw
Otoflash
¢ Prusa Medical CW One 2x10min @20°C
* Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nm 405 nm,
100% mocy
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5min @20°C
* UnizUCURE 2x5min vl 1
Wymagane o Etanol 96% (EtOH), izopropa-
wyposazenie nol 9% (IPA) lub InovaPrint
dodatkowe Wash (nrkat. 41167)

Szpatulka ze stali nierdzewnej

Butelka zrozpylaczem
zawierajgca EtOH lub IPA

Tarcza do cigcia lub szczypce
tnace boczne

Ew. piaskarka 1,5 bar
Ew. piasek 50 ym
Wyposazenie ochronne

Przeglad wszystkich drukarek 3D, metod czyszczenia oraz polimeryzato-
réw UV, ktdre zostaly zatwierdzone i dopuszczone do stosowania z pro-
duktem VarseoSmile® TriniQ®, mozna znalez¢ w wykazie kompatybilnosci
elementéw systemu druku 3D dostepnym pod adresem:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Wymogi konstrukcyjne
Podczas cyfrowej konstrukcji obiektéw stomatologicznych z materiatu Var-
seoSmile® TriniQ® nalezy przestrzegac nastepujacych wytycznych:

Wskaza-  Posta¢ Rysunek™  Stafe Tymcza- Wymogi kon-
nie (12mie-  sowe (do strukcyjne
siecy 12 mie-
idiuzej) sigcy)
Petnoanato-
miczna korona
pojedyncza ‘
Wwobszarze . v v * Minimalna
2ghow grubosé
przednich $ciany zgbow
Uzupet-  Petnoanato- bocznych
nienia  micznakorona iprzednich
pojedyn-  pojedyncza . @ v v 0.7 mm
czych wobszarze + Minimalna
ghow  zebow grubos¢ $ciany
bocznych w przypadku
licowek
Licowka ‘ . . v v 05mm
Wktady/naktady
koronowe m ﬁ v v
Pefnoanatomicz- * Maksymalnie
ne monolityczne jeden czion
mosty w ob- mostu pomig-
szarze zghow dzy dwiema
przednichi/ 844 000 v v koronami
lubbocznych  (Dog@m filarowymi
zlozone zmaks. + Mosty w ob-
7cztonow, szarze zebow
bez cztonow przednich:
przgsta + Minimalna
Pefnoanatomicz- grubos¢
ne monolityczne sclany
mosty w ob- w obsz_arze
szarze zebow okluzyjnym
przednichi/ i okreznie
lub bocznych “ v 10mm
Mosty zlozone zmaks. * Minimalny
3cztonow, przekrdj
zmaks. jed- 'ﬂCankza
nym cztonem 14mm
przesta * Mosty w ob-
. szarze zgbow
Pefnoanatomicz- bocznych:
ne monolityczne * Minimalna
mosty w ob- grubosc
szarze zgbow Sciany
przednichil wobszarze
lub bocznych okluzyinym
zlozone z maks. w v v iokreyijniye
7 czlonéw, 1,0mm
zmaks. 3 nie s3- * Minimalny
siadujacymize przekroj
soba cztonami lacznika
przgsta 16 mm?
Zeby sztuczne .
Zeby dotaczenia n v ‘ memg!ng .
sztuczne podstawa grubos¢ éciany
do protez protezy ARG 1,0mm
** przyktad
13.3. Nesting

Parametry druku wymagane dla materiatu VarseoSmile® TriniQ® sa poda-
ne w okreslonym pliku materiatu dla drukarki 3D. Aby wybra¢ odpowiedni
plik materiatu, nalezy wskaza¢ model drukarki 3D oraz materiat Varseo-
Smile® TriniQ® w odpowiednim oprogramowaniu do nestingu. Wezytac
zgdany plik STL w oprogramowaniu do nestingu.

Pozostate parametry druku:

* Grubo$c warstwy 50 um (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

*Znak ten stanowi nazwe handlowg/zarejestrowany znak towarowy
przedsiebiorstwa nie nalezacego do grupy przedsiebiorstw BEGO.

13.4. Druk 3D

Optymalny zakres temperatury obrébki materialu VarseoSmile® TriniQ®
wynosi od 18°C do 35°C. Przed pierwszym uzyciem nalezy potrzgsac
butelkg przez ok. 2 minuty w celu uzyskania jednorodnej konsystencji zy-
wicy. Podczas przelewania do wanienki na zywice zatwierdzonej drukarki
3D nalezy maksymalnie ograniczy¢ ekspozycje zywicy na $wiato dzien-
ne. Jezeli na powierzchni widoczna jest transparentna warstwa, nalezy
wymieszac zywice w wanience.

Rozpocza¢ proces druku 3D zgodnie z instrukcjg uzywania drukarki 3D
przekazang przez producenta. Po zakonczeniu druku odtaczy¢ wydruko-
wane obiekty od platformy konstrukcyjnej zgodnie z instrukcjg uzywania
drukarki 3D przekazang przez producenta. W razie potrzeby uzy¢ w tym
celu szpatutki ze stali nierdzewnej.

Wskazéwka: Po wyjeciu wydrukowanych obiektéw z drukarki 3D i odta-
czeniu ich od platformy konstrukcyjnej nalezy jak najszybciej, bez diuz-
szych przerw i odkfadania wydrukowanych obiektéw, wykonaé nizej opi-
sane kroki usuwania pozostatosci zywicy oraz ostatecznego utwardzania,
aby nie dopuscic do niepozadanych zmian materiatu.

13.5. Usuwanie pozostatosci zywicy

Usuwanie pozostatosci zywicy polega na wyczyszczeniu wydrukowa-

nych obiektéw w zatwierdzonym urzadzeniu czyszczacym. Jako roztwor

czyszczacy mozna zastosowac EtOH, IPA lub $rodek InovaPrint Wash*

(nrkat. 41167):

. Czyszczenie w zatwierdzonym urzadzeniu czyszczacym zgodnie z
opisem w punkcie 13.1.

. Czyszczenie przez 2 minuty w myjce ultradzwiekowej w $wiezym
roztworze czyszczacym.

. Spryskanie wydrukowanych obiektéw EtOH lub IPA.

. Ostrozne osuszenie wydrukowanych obiektow sprezonym powietrzem.

. Pozostale I$nigce miejsca na wydrukowanych obiektach wskazujg na
obecno$¢ pozostatosci zywicy. Nalezy usunac je poprzez spryskanie
wydrukowanych obiektéw EtOH lub IPA. Pozostatosci zywicy mozna
réwniez usung¢ za pomoca pedzelka zwilzonego EtOH lub IPA.

. W razie potrzeby ponowne osuszenie oczyszczonych obiektow spre-
zonym powietrzem.

Ostrzezenie: EtOH lub IPA nie nalezy wlewa¢ bezposrednio do myjki

ultradzwigkowej, lecz zawsze wstawia¢ w zalecanym pojemniku (nr.

kat. 19621) do myjki ultradzwiekowej wypelnionej woda. Stosowana myj-

ka ultradzwiekowa musi by¢ zabezpieczona przed wybuchem.

Wskazowka: Nie nalezy przekracza¢ wskazanego tacznego czasu czysz-
czenia, poniewaz w przeciwnym wypadku moze dojé¢ do uszkodzenia
wydrukowanych obiektow.

Wskazowka: Podczas stosowania EtOH lub IPA jako roztworu czysz-
czacego, na powierzchni obiektdw stomatologicznych moze powstawac
biatawa warstwa. Jest to osad ceramicznego wypetniacza materiatu Var-
seoSmile® TriniQ®. Osad ten jest nieszkodliwy i mozna go usuna¢ poprzez
polerowanie po ostatecznym utwardzeniu wydrukowanych obiektow.
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13.6. Ostateczne utwardzanie

Przed ostatecznym utwardzaniem nalezy usung¢ elementy podtrzymuja-
ce za pomoca tarczy do ciecia lub szczypiec tngcych bocznych. Uwazag,
by nie zdeformowa¢ wydrukowanych obiektéw. Podda¢ wydrukowane
obiekty polimeryzacji w zatwierdzonym polimeryzatorze zgodnie z opisem
w punkcie 13.1.

Wskazowka: Podane czasy trwania ostatecznego utwardzania odnosza
sie wytacznie do regulamie konserwowanych polimeryzatoréw UV.

Wskazowka: Po ostatecznym utwardzeniu na wydrukowanych obiektach
moze pojawi¢ sig lekkie zottawe przebarwienie. Jest to zjawisko normal-
ne, ktdre ustepuje po krotkim czasie.

Ostrzezenie: W przypadku, gdy z powodu wadliwego dziatania polime-
ryzatora UV dojdzie do przerwy w procesie ostatecznego utwardzania,
nie nalezy uzywa¢ wydrukowanego obiektu do czasu przeprowadzenia
pefnego cyklu ostatecznego utwardzania.

13.7. Uszlachetnienie i dalsza obroébka wydrukowanych obiektow
Ostatecznie utwardzone obiekty z materialu VarseoSmile® TriniQ® mozna
wypolerowa¢ przy uzyciu pumeksu lub pasty polerskiej. Podczas pole-
rowania nalezy uwazac, by nie zdeformowac¢ wydrukowanych obiektéw.

Ostatecznie utwardzone obiekty z materiatu VarseoSmile® TriniQ® moz-
na charakteryzowa¢ wzgl. wykancza¢ i uzupeiniaé za pomocg farbek
kompozytowych oraz kompozytdw bezposrednich i podrednich. Nalezy
przestrzegag instrukcji uzywania producenta farbek kompozytowych wzgl.
kompozytu do licowania.

Mocowanie mostow, koron, wktadow i naktadéw koronowych oraz
licowek

¢ Mocowanie ostateczne obiektéw z VarseoSmile® TriniQ® na zgbie
naturalnym mozna wykona¢ za pomocg petno- lub samoadhezyjnych
kompozytéw mocujacych.

Mocowanie tymczasowe obiektow z VarseoSmile® TriniQ® na zebie
naturalnym mozna wykona¢ za pomocg tymczasowych kompozytow
mocujgcych.

Mocowanie obiektow z VarseoSmile® TriniQ® na podbudowach
metalowych mozna wykona¢ za pomocg kompozytéw mocujgcych lub
licujgeych.

Wskazowka: W kazdym przypadku nalezy przestrzegac 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 polimeryzo-
wanymi na zimno lub drukowanymi w drukarce 3D tworzywami podstawy
protezy. Nalezy przy tym zawsze przestrzega¢ aktualnej instrukcji produ-
centa materiatu podstawy protezy w zakresie sposobu taczenia zgbow
sztucznych z podstawg protezy. Jezeli producent podstawy protezy nie
dostarcza instrukcji taczenia zgbéw sztucznych z podstawg protezy,
w przypadku podstaw polimeryzowanych na zimno mozna uzy¢ materiatu
podstawy protezy, a w przypadku podstaw wykonanych technika druku 3D
zastosowac plynng zywice VarseoSmile® TriniQ®.

Czyszczenie ostatecznie utwardzonych obiektow
Catkowicie utwardzone obiekty z VarseoSmile® TriniQ® mozna czy$cic przy
uzyciu pary wodnej lub poprzez zanurzenie w roztworze czyszczacym.

14. Symbole umieszczone na etykiecie

c E Oznakowanie zgodno$ci CE

“ Wytwdrca
&, Data produkcji
g Uzy¢ do daty
Kod partii
Numer katalogowy

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Dopuszczalna temperatura

Zajrzyj do instrukcji uzywania lub
elektronicznej instrukcji uzywania

Ostrzezenie

Wyréb medyczny

Wytacznie do uzytku profesjonalnego

Bezpieczny w $rodowisku MRI

SHE =

Zawiera substancje niebezpieczne

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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K2 VarseoSmile® TriniQ®

Instructiuni de utilizare

VarseoSmile® TriniQ®

1. Descrierea produsului

Material hibrid cu umplutura ceramica pe baza de acrilat pentru realizarea
de obiecte dentare pentru tratamentul definitiv sau temporar al defectiu-
nilor dentare sau pierderi dintilor, sub forma de restaurari dentare unitare
(de exemplu coroane, inlay-uri, onlay-uri, fatete), punti, invelisuri pe sche-
lete metalice si dinti protetici. Materialul hibrid este modelat prin procedura
de printare 3D (SLA, DLP, LCD) in obiectul dentar respectiv si apoi intarit
intr-un aparat de polimerizare UV. Printarea 3D si polimerizarea au loc la
lungimi de undd ale luminii de la 385 nm pané la 405 nm.

2. Scop propus

Rasina pentru printarea 3D a restaurdrilor dentare unitare, puntilor si din-
tilor protetici.

Indicatie pentru Canada : Pentru utilizarea VarseoSmile® TriniQ® in Ca-
nada se aplicd pentru restaurdri dentare unitare si punti, indiferent de alte
informatii din prezentele instructiuni de utilizare, o perioadd maxima de
utilizare de 30 zile.

3. Indicatii si beneficii clinice

Utilizarea restaurarilor dentare din VarseoSmile® TriniQ® este indicata
pentru restabilirea functiei masticatorii si aspectului estetic al dintilor din
zona frontala silaterald, inclusiv a suprafetelor de mestecat.

Defectiuni dentare din cauza traumelor, cariilor, uzurii, abraziunii sau
eroziunii/biocoroziunii

Slabirea silsau sprijinirea incompleta a structurii dentare (displazie ge-
netica)

Modificéri ale pozitiei muscaturii, modificéri de formd si pozitie
Edentatie partiald sau completa

4. Utilizatori si grup-tintd de pacienti

VarseoSmile® TriniQ® este un dispozitiv medical destinat utilizérii de catre
personalul de specialitate, cum sunt medicii stomatologi, asistentii sto-
matologi si tehnicienii dentari si poate fi folosit pentru tratarea tuturor pa-
cientilor la care nu exista contraindicatii conform sectiunii 5.

5. Contraindicatii

VarseoSmile® TriniQ® este contraindicat dacé se cunosc alergii la una sau
mai multe substante constituente. Tn caz de dubiu, fnainte de utilizarea
produsului, alergia trebuie clarificatd si exclusa printr-un test specific.
Materialul nu trebuie utilizat pentru alte scopuri in afara celor descrise
de producator. Orice abatere de la scopul utilizérii, de la instructiunile de
utilizare sau de la cerintele de constructie pentru scopul specific poate
avea efecte negative asupra calitatii chimice si fizice a obiectelor realizate
din acest material.

6. Consistenta materialului si unitatea de livrare

VarseoSmile® TriniQ® este un material hibrid cu umpluturé ceramicé con-
stand din met(acrilati), materiale de umplutura ceramice, initiatori, aditivi
si pigmenti. VarseoSmile® TriniQ® este un material pe baza de polimeri, a
cérui Tntarire se obtine prin utilizarea luminii UV si care contine in acest
scop initiatori de fotopolimerizare (material din clasa a 2-a conform 1SO
4049:2019).

Caracteristici fizice

Rezistenta la indoire 120 MPa
Duritatea suprafetei >90 Shore D
Lungime de unda 385-405nm

* Acest simbol reprezinta o denumire comerciald/o marcd inregistrata a unei
companii care nu face parte din grupul de firme BEGO.

7. Avertismente

La prelucrarea produsului VarseoSmile® TriniQ® in form lichida trebuie sa

se tind seama de urmatoarele avertismente:

o Cititi fisa tehnica de securitate fnainte de utilizare.

¢ VarseoSmile® TriniQ® se va utiliza exclusiv pentru realizarea de punti

definitive sau temporare, coroane, inlay-uri, onlay-uri, fatete si dinti

protetici, conform cerintelor de constructie descrise in prezentele in-

structiuni de utilizare.

Orice abatere de la instructiunile de utilizare poate avea efecte negati-

ve asupra caracteristicilor chimice si fizice, precum si asupra biocom-

patibilitdtii produsului final.

* Produsul contine substante care pot provoca iritatii sau reactii alergice

ale pielii.

Evitati inhalarea sau inghitirea. Poate cauza iritatii ale cailor respiratorii.

Poate afecta fertilitatea sau fatul nenascut.

La contactul pielii cu rasina, spalati cu apa din belsug.

La contactul cu ochii, clatiti cu apd cateva minute, cu grija. Scoateti len-

tilele de contact, daca exista si sunt usor de scos. Continuati sé clétifi.

¢ In 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

Céand prelucrati VarseoSmile® TriniQ® trebuie sa purtati imbrécaminte de
protectie, precum si ochelari de protectie si ménusi de nitril. Mai multe
informatii despre manevrarea produsului se gasesc in fisa tehnica de se-
curitate, disponibila la adresa www.bego.com. Cu toate acestea, nu poate
fi exclusa posibilitatea ca in unele cazuri rare sa apara reactii individuale
(de ex. intolerante sau reacti alergice). Tn aceste cazuri trebuie sa se re-
nunte 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 obligatorie.
Rasina nu mai trebuie utilizaté dupd expirarea datei de valabilitate.

Dati aceste instructiuni de utilizare, respectiv informatiile relevante con-
tinute Tn 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® consté din materiale neconductoare de electricitate,
nemetalice $i nemagnetice.

10. Efecte secundare nedorite

Efectele nedorite, reactiile sau incidentele similare, inclusiv acelea care nu
sunt enumerate in prezentele instructiuni de utilizare, trebuie comunicate
neintarziat producatorului sau distribuitorului local.

11. Transport si depozitare

Rasina VarseoSmile® TriniQ® trebuie protejata de incidenta luminii, pentru
a impiedica polimerizarea spontana. Depozitarea si transportul trebuie s&
se faca in flaconul original, intr-un interval de temperaturd cuprins intre
4°C si 35 °C. Pastrarea resturilor de résing in vana de rasina a impriman-
tei 3D este posibila dacd se inchide capacul de protectie impotriva luminii
UV al imprimantei sau dacd vana de résind se inchide asa incat sa nu
patrundd lumina. Pe eticheta fiecarui flacon original este trecut un termen
de valabilitate pana la care rdsina trebuie sd fie folositd.

Nota: O prelucrarea a materialului dupa expirarea termenului de valabili-
tate poate duce la rezultate nefolosibile.

Obiectele printate polimerizate complet pot fi depozitate la temperatura
camerei, protejate de incidenta luminii.

12. Eliminare

Resturile de material complet polimerizate (placa de baza, structura su-
port) se pot arunca la gunoiul menajer. Rasina nefolosita sau solutiile de
curétat cu resturi de rasina trebuie eliminate conform normelor locale si
nationale.

13. Instructiuni de prelucrare

VarseoSmile® TriniQ® a fost dezvoltat pentru realizarea de obiecte stoma-
tologice prin procedurd de printare 3D. Pentru garantarea unor rezultate
sigure si functionale, trebuie respectate urmétoarele indicatii.
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13.1. Dotare necesara

Avertisment: Numai dacd se utilizeaza imprimante 3D, agenti de curata-
re si aparate de polimerizare UV validate si aprobate pentru prelucrarea
produsului VarseoSmile® TriniQ®, cu parametri de prelucrare specificati
pentru VarseoSmile® TriniQ® se pot obtine rezultate care sa garanteze

indeplinirea scopului produsului VarseoSmile® TriniQ®.

Imprimante 3D
validate

Aparate de
curatat validate

Aparate de
post-polimeri-
zare validate

Accesorii
suplimentare
necesare

o Ackuretta SOL

Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

.

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

Uniz UBEE

Baie de ultrasunete cu solutie
de curatare

Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
2nd generation

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Wash

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

2nd generation

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Uniz UCURE

Etanol 96 % (EtOH), izopropa-
nol 99 % (IPA) sau InovaPrint
Wash (REF 41167)

Spatuld inox

Recipient de pulverizare cu
EtOH sau IPA

Disc taietor sau cleste tietor
Eventual sablator de 1,5 bar
Eventual agent de sablare de
50pm

o Echipament de protectie

Alpha Al versiunea 5.0.7 sau
mai recenta

Composer versiunea 1.3.3 sau
mai recenta

CAM Creator Print versiunea 1.32
sau mai recentd

Chitubox (Dental Makers Service)

Versiunea Preform curenta dispo-
nibilé la adresa https://formlabs.
com/software/preform/

PrusaSlicer Medical versiunea
2.7.1sau mai recenta

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine Ver.
2021.0.2054.786 sau mai recenta

Accuware versiunea 3.2.0.48 sau
mairecenta

UnizDental versiunea 2.7.0.15
sau mai recenta

3 min in solutie de curatare
refolositd + 2 min in solutie de
curétare curatd (EtOH, IPAsau
InovaPrint Wash*)

3min+3 min (IPA)
3min (IPA) + pulverizare (IPA)

3min (IPA)

4minrezervor 1 (IPA) + 3 min
rezervor 2 (IPA) + 3 min uscare +
pulverizare (IPA)

2x2:30 minlaP13 D8 T2.30 BOn
2x2minla P9 D80 T2.00BOn
2x2min Lvi1

1x10 min @60 °C

2x2000 impulsuri

2x10min @20°C

15 min, 385 nm i 405 nm,
100 % Power

2x5min @20°C

2x5min v 1

O prezentare generald privind toate imprimantele 3D, metodele de curé-
tare si aparatele de fotopolimerizare UV, care sunt validate si aprobate

pentru utilizarea cu VarseoSmile® TriniQ®, este disponibild in vederea de
ansamblu a componentelor sistemului de printare 3D de la adresa :
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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K2 VarseoSmile® TriniQ®

13,2. Cerinte de constructie
La constructia digitala a obiectelor dentare din VarseoSmile® TriniQ®
trebuie respectate urméatoarele indicatii:

Indicatie  Design Figura™ Perma- Tempo- Cerinte de
nent rar design
(12luni  (pandla
simai  12luni)
mult)
Coroana
unitara complet
anatomicain . ‘ v v
zonadintilor * Grosimea
dinfata minima a
Coronduni- peretellui‘dint‘i
Restaurdri ,. laterali si fron-
dentare fazcomplet tali 0,7 mm
q anatomicain . @ v v i
unitare 0o dintilor * Grosimea
laterali minimé a pe-
reteluila fatete
Fatetd ‘ . . v v 05mm
Inlay, onlay 0 ™~ v v
Constructii de o Maximun
punti monolitice elemental
completana- puntii fntre
tomice pentru doud coroane
zona dintilor 80 000 v v de pivot
frontalisilsau  (HGOOMM o Puntiin
lateralipandla_ zonadintilor
7elemente, fara frontali:
elementelor + Grosime
puntii minimé a
Constructii de peretelui
punti monolitice ocluzal si
completanatomi- perimetral
ce pentruzona 10mm
dintilor frontali + Sectiunea
Construc- si/sauaterali m v v minima a
tii de cumaximum elementului
punte unelement de legétura
intermediar al 14mme
puntii pana la *Puntiin
Jelemente zona dintilor
) laterali:
Punte monoliticé *Grosime
complet anato- minimé a
micé pentru zona peretelui
dintilor frontali ocluzalsi
silsau laterali cu ‘
max.3clemen-  ggo@@ v v ?egﬁ]n;tral
te intermediare + Sectiunea
neinvecinate minima a
(constructii de elementului
punticu pand la de legatura
7 elemente) 16 mm2
Dinti protetici i
Dintj pentru imbinarea n v Ot
W eq A minimé a pere-
protetici  cuobazéde telui1.0mm
proteza KEOONI '

**cu titlu de exemplu

13.3. Nesting

Parametrii de printare necesari pentru prelucrarea produsului Varseo-

Smile® TriniQ® sunt indicati in fisierul specific materialului pentru impri-

manta dvs. 3D. Pentru a selecta fisierul corect al materialului, selectati

modelul dvs. de imprimanté 3D si VarseoSmile® TriniQ® in software-ul de
nesting corespunzator. Incarcat fisierul STL dorit in software-ul dvs. de
nesting.

Alti parametri de printare:

¢ Grosimea stratului 50 um (presetata/default)

* Orientarea orizontalé a obiectelor stomatologice, nivelul de ocluzie fata
de platforma de constructie; exceptii pentru punti: orientarea puntilor
intr-un unghi de 45° fatd de platforma de constructie

¢ Se recomanda generarea automatd a structurilor de sprijin

* Acest simbol reprezinta o denumire comerciald/o marcd inregistrata a unei
companii care nu face parte din grupul de firme BEGO.

13.4. Printare 3D

Intervalul ideal de temperaturi de prelucrare al VarseoSmile® TriniQ® este
cuprins ntre 18 °C 5i 35 °C. Tnainte 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 fn vana
de rasina, atunci cand pe suprafata este vizibild o peliculd transparenta.
Pomiti comanda de printare 3D conform instructiunilor de utilizare ale
producatorului imprimantei 3D. indepértat,i obiectele printate de pe platfor-
ma de constructie conform instructiunilor de utilizare ale imprimantei 3D.
Utilizati eventual o spatula 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. Indepirtarea restului de rasind

Tndepartarea restului de rasind se face prin curétarea obiectelor printate

cu un aparat de curatare validat. Ca solutie de curatat se pot utiliza EtOH,

IPA sau InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Curatare T aparatul de curétare validat, conform indicatiei de la 13.1.

. 2minute curétare in baie de ultrasunete in solutie de curétat proaspétd.

. Pulverizarea obiectelor printate cu EtOH sau IPA.

. Uscarea atenta a obiectelor curatate cu aer comprimat.

. Locurile strélucitoare rémase pe obiectele printate indica rasina rezidu-
ald rdmasa. Indepartati-o pulverizand obiectele printate cu EtOH sau
IPA. Resturile de rasina pot fi indepartate de asemenea cu o pensula
imbibata in EtOH sau IPA.

6. Eventual uscati din nou cu aer comprimat obiectele curatate.

Avertisment: Nu turnati niciodatd direct EtOH sau IPA in baia de ultra-
sunete, ci plasati-| intotdeauna in recipientul recomandat (REF 19621) in
baia cu ultrasunete umpluta cu apd. A se utiliza o baie cu ultrasunete cu
protectie impotriva explozilor.

Nota: Durata totala indicata pentru curétare nu trebuie depasita, pentru ca
altminteri poate interveni o deteriorare a obiectelor printate.

Nota: Dacd se utilizeaza EtOH sau IPA ca solutie de curatat se poate
forma un strat albicios la suprafata obiectelor dentare. Este vorba despre
o depunere a umpluturii ceramice a VarseoSmile® TriniQ®. Depunerea nu
are efecte negative si poate fi indepértatd prin polizare dupa post-polime-
rizarea obiectelor printate.

oA w N

13.6. Post-polimerizare

Inainte de post-polimerizare Tndepartati structurile suport cu un disc taietor
sau un cleste taietor. Aveti grijd sa nu deformati obiectele printate. Polime-
rizati ulterior obiectele printate utilizand un aparat de polimerizare validat,
conform indicatiei de la 13.1.

Nota: Durata indicata pentru post-polimerizare este valabila numai pentru
aparate de polimerizare intretinute periodic.

Nota: Dupa port-polimerizare poate apérea o usoara colorare in galbui
a obiectelor printate. Aceasta colorare este normala si dupé scurt timp
se va estompa.

Avertisment: Daca din cauza unui defect de functionare al aparatului de
polimerizare UV intervine o intrerupere in timpul procesului de post-poli-
merizare, obiectul printat nu trebuie utilizat pané cand nu s-a polimerizat
parcurgand un ciclu complet de post-polimerizare.

13.7. Finisarea si continuarea prelucrrii obiectelor printate
Obiectele post-polimerizate din VarseoSmile® TriniQ® pot fi polizate cu
piatra ponce si pastd de polizat. La polizare, aveti grija sa nu deformati
obiectele printate.

Obiectele post-polimerizate din VarseoSmile® TriniQ® pot fi caracterizate,
respectiv finisate si completate cu nuante compozite, precum si cu com-
pozite indirecte si indirecte. Trebuie respectate instructiunile de utilizare
valabile ale producatorului nuantelor compozite, respectiv ale masei de
imbrécare compozite.

Fixarea puntilor, coroanelor, inlay-urilor, onlay-urilor si fatetelor

¢ Fixarea definitiva a obiectelor din VarseoSmile® TriniQ® pe dintele
natural se poate face cu compozite de fixare complet adezive sau
autoadezive.

Fixarea temporara a obiectelor din VarseoSmile® TriniQ® pe dintele
natural se poate face cu cimenturi de fixare temporare.

Fixarea obiectelor din VarseoSmile® TriniQ® pe structuri metalice se
poate face cu compozite de fixare sau de imbracare.

Nota: Tn orice caz trebuie respectate instructiunile de utilizare ale produ-
catorului respectiv de compozit sau ciment.

Nota: Cimenturile glassionomere nu sunt adecvate pentru fixarea obiecte-
lor din VarseoSmile® TriniQ®.

Fixarea dintilor protetici

Dintji protetici din VarseoSmile® TriniQ® pot fi imbinati cu masele plastice
pentru bazé proteticé fie polimerizate la rece, fie printate 3D. In acest scop
trebuie respectate instructiunile aplicabile ale producétorului materialului
bazei protezei privind imbinarea dintilor protetici cu baza protezei. Daca
producdtorul bazei protezei nu pune la dispozitie instructiuni pentru im-
binarea dintilor protetici cu baza protezei, in cazul bazelor de proteze
polimerizate la rece se poate utiliza materialul de baza al protezei pen-
tru imbinarea dintilor protetici cu baza protezei, iar in cazul bazelor de
proteza 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 cu-
rétate prin evaporare sau intr-o baie de ultrasunete cu solutie de curétat.

14. Simboluri pe eticheta

c E Marcaj de conformitate CE
Producator

Data fabricatiei

Data limita de utilizare

Denumirea lotului

B EwWEE

Numér de catalog

%

D)
|

Asse tine departe de lumina soarelui

Valorilimita de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare electronice

Atentie

Dispozitiv medical

Doar pentru personalul de specialitate

Sigur pentru mediul RM

Contine substante periculoase

SR =

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany
Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

Navod na pouzitie
VarseoSmile® TriniQ®

1. Popis produktu

Keramicky pneny hybridny materidl na baze akrylatu na vyrobu dental-
nych objektov pre definitivne alebo dotasné oSetrenie zubnych defektov
alebo straty zubov vo forme individualnych zubnych rekonstrukeii (napri-
klad korunky, inleje, onleje, a zubné fazety), mostikov, fazetovania na ko-
vovych skeletoch a protetickych zubov. Hybridny materiél sa pomocou
procesu 3D tlace (SLA, DLP, LCD) vytvaruje do prislusného dentaineho
objektu a vytvrdi sa v UV polymerizacnej jednotke. 3D tla€ a polymeriza-
cia prebiehajl pri vinovych dizkach svetla od 385 nm do 405 nm.

2. Ugel uréenia

Zivica pre 3D tlag individualnych zubnych rekonstrukcii, mostikov
a umelych zubov.

Upozornenie tykajuce sa Kanady: V pripade pouzitia materidlu
VarseoSmile® TriniQ® v Kanade plati nezavisle od ostatnych pokynov v
tomto navode na pouzitie pre individualne zubné rekonstrukcie a mostiky
maximalna doba pouZitia 30 dni.

3. Indikacie a klinicky prinos

Pouzitie dentalnych rekongtrukcii z materidlu VarseoSmile® TriniQ® je
urené na obnovu Zuvacej funkcie a estetiky zubov v oblasti prednych
a bocnych zubov vratane Zuvacich pldch pri tychto stavoch:

o Defekty zubov spdsobené trazom, zubnym kazom, opotrebovanim,
abraziou alebo eréziou/biokoréziou

Oslabenie alalebo nelplné vytvorenie zubnej Struktdry (geneticka
dysplazia)

Zmeny zhryzu, zmeny tvaru a polohy

Ciastogny alebo Gplny edentiizmus

4. Pouzivatelia a ciefova skupina pacientov

VarseoSmile® TriniQ® je zdravotnicka pomdcka uréena na pouZivanie od-
bornikmi, ako su zubni lekari, zubni asistenti a zubni technici, a méze
sa pouZivat na liecbu v3etkych pacientov, ktori nemaju kontraindikciu
podfa odseku 5.

5. Kontraindikécie

Material VarseoSmile® TriniQ® je kontraindikovany v pripade zndmych
alergii na jednu alebo viac zloziek. V pripade pochybnosti je pred pou-
Zitim tohto vyrobku potrebné Specifickym testom overit a vylucit alergiu.
Material by sa nemal pouZivat nainé cely ako tie, ktoré popisuje vyrobca.
Akakolvek odchylka od zamy3laného pouZitia, ndvodu na pouzitie alebo
konstrukénych poZiadaviek na Specificky Ucel mdZze mat negativny vplyv
na chemicku a fyzikalnu kvalitu predmetov vyrobenych z tohto materidlu.

6. Materialové vlastnosti a dodacia jednotka

Material VarseoSmile® TriniQ® je keramicky plneny hybridny material,
ktory pozostava z (met)akrylatov, keramickych plniv, iniciatorov, aditiv
a pigmentov. VarseoSmile® TriniQ® je materiél na baze polyméru, ktorého
vytvrdzovanie sa dosahuje pouZitim UV svetla a na tento Ucel obsahuje
iniciatory fotopolymerizcie (materidl triedy 2 podra ISO 4049:2019).

Fyzikalne vlastnosti

Pevnost v ohybe 120 MPa
Povrchova tvrdost’ >90 Shore D
Vnova dizka 385-405nm

* Této znacka je obchodné oznagenie/ registrovana znamka podniku, ktory
nepatri do podnikatelskej skupiny BEGO.

7. Varovania

Pri spracovani materialu VarseoSmile® TriniQ® v kvapalnej forme je po-
trebné dodrziavat nasledujlice vystrazné upozomenia:

¢ Pred pouzitim si precitajte kartu bezpe¢nostnych Udajov.

e VarseoSmile® TriniQ® sa moze pouzivat vyluéne na vyrobu definitiv-
nych alebo docasnych mostikov, koruniek, inlejov, onlejov, zubnych
faziet a protetickych zubov v stlade s kontrukénymi poZiadavkami
popisanymi v tomto navode na pouZzitie.

Akakolvek odchylka od ndvodu na pouzitie mdZe nepriaznivo ovplyvnit
chemické a fyzikalne viastnosti a biokompatibilitu koneéného vyrobku.
Vyrobok obsahuje latky, ktoré mdZu sposobit podraZzdenie pokozky
alebo vyvolat alergické koZné reakcie.

Zabranite vdychnutiu alebo prehitnutiu. MoZe viest k podrazdeniu
dychacich ciest.

MbZe poskodit plodnost alebo nenarodené dieta.

V pripade kontaktu pokozky so Zivicou umyte velkym mnozstvom vody.
V pripade kontaktu s o¢ami niekolko mindt opatrne oplachujte vodou.
Vlyberte kontaktné SoSovky, ak su pritomné a daju sa lahko odstranit.
Pokracujte v oplachovani.

V pripade poZitia alebo podozrenia na poZzitie vyhladajte lekarsku po-
moc a v pripade nevolnosti zavolajte toxikologické centrum/lekéra.

8. Preventivne opatrenia

Pri spracovani materidlu VarseoSmile® TriniQ® noste ochranny odev a
tiez ochranné okuliare a nitrilové rukavice. DalSie informacie o manipulacii
s vyrobkom sU uvedené v karte bezpecnostnych Udajov, ktora je k dis-
pozicii na internetovej stranke www.bego.com. V ojedinelych pripadoch
v3ak nie je mozné vylucit vyskyt individuélnych reakcii (napriklad nezna-
Sanlivost alebo alergickeé reakcie). V takychto pripadoch by uz pouZivatel
nemal material VarseoSmile® TriniQ® viac pouzivat.

Uschovaite na dobre vetranom mieste. Nadobu udrZiavajte tesne uzavre-
tu. Uschovajte uzamknuté. Je nevyhnutné dodrZiavat podmienky skla-
dovania a prepravy. NepouZivajte Zivicu po uplynuti datumu exspiracie.
Tento navod na pouZitie alebo relevantné informécie, ktoré su v fiom
obsiahnuté, postlpte dal$im pouzivatefom vyrobkov, pretoZe ich nedodr-
Zanie predstavuje vysokeé riziko vzniku nespofahlivych a/alebo nepouZitel-
nych vyrobkov, ktoré méZu ohrozit bezpecnost pouZivatela.

9. Bezpecnost' v prostredi MR

VarseoSmile® TriniQ® pozostava z materialov, ktoré st elektricky nevodi-
V&, nekovové a nemagnetické.

10. Neziaduce vedrajsie ucinky

NeZiaduce Ucinky, reakcie alebo podobné javy vratane tych, ktoré nie su
uvedené v tomto ndvode na poufZitie, je potrebné okamzite nahlasit vyrob-
covi alebo miestnemu distribatorovi.

11. Preprava a skladovanie

Zivica VarseoSmile® TriniQ® musi byt chrénené pred dopadom svetla,
aby sa zabranilo spontannej polymerizcii. Skladovanie a preprava musia
prebiehat v originainej ffasi v rozsahu teplét od 4 °C do 35 °C. Zvysky Zi-
vice je moZné uchovavat vo vanicke na Zivicu 3D tlaciarne so zatvorenym
krytom 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
moéze viest k nepouzitelnym vysledkom.

Uplne polymerizované vytlacené objekty sa mozu skladovat pri izbovej
teplote chranené pred dopadom svetla.

12. Likvidacia

Uplne polymerizované zvy$ky materiélu (zékladova doska, podpoma
Struktura) sa moZu likvidovat ako komunélny odpad. Nespotrebovanu
Zivicu alebo Cistiace roztoky so zvy$kami Zivice je potrebné zlikvidovat
v sllade s miestnymi a vnutro3tatnymi predpismi.

13. Navod na spracovanie

Material VarseoSmile® TriniQ® bol vyvinuty na vyrobu stomatologickych
objektov pomocou 3D tlace. Na dosiahnutie bezpeénych a funkénych vy-
sledkov je potrebné dodrziavat nasledujtice pokyny.
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13.1. Potrebné vybavenie

Varovanie: Iba pri pouziti overenych 3D tlaciarni, Cistiacich prostriedkov
a UV polymerizaénych jednotiek schvalenych na spracovanie Varseo-
Smile® TriniQ® s parametrami spracovania stanovenymi pre VarseoSmile®
TriniQ® je mozné dosiahnut vysledky, ktoré bezpetne spiiajl urgeny udel
VarseoSmile® TriniQ®.

Overené o Ackuretta SOL Alpha Al verzie 5.0.7 alebo vy3sej
3D tlaciarne o AsigaMax UV / Max 405 Composer verzie 1.3.3
alebo vyssej
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print verzie 1.32
alebo vyssej

* Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0

Chitubox (Dental Makers Service)

¢ Formlabs Form 4B Aktudlna verzia Preform na
adrese https://formlabs.com/
software/preform/
¢ Prusa Medical One PrusaSlicer Medical verzia 2.7.1
alebo novsia
¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117
D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine ver.

2021.0.2054.786 alebo vyssej

¢ Shining 3D AccuFab L4D/CEL  Accuware verzie 3.2.0.48

alebo vy3sej
¢ Uniz UBEE UnizDental verzia 2.7.0.15
alebo novsia
Overené Cistiace ¢ Ultrazvukovy kupef's ¢istiacim 3 mindty v opatovne pouzitom
pristroje roztokom +2mindty v ¢istom Cistiacom
roztoku (EtOH, IPAalebo
InovaPrint Wash*)
¢ Ackuretta Cleani 3min +3min (IPA)
¢ Formlabs Form Wash 3min (IPA) + postriekanie (IPA)
2nd generation
¢ Prusa Medical CW One 3min (IPA)
* Rapid Shape RS Wash 4 min nadoba 1 (IPA) + 3 min
n&doba 2 (IPA) + 3 min suSenie +
postriekanie (IPA)
Overené ¢ Ackuretta Curie/Varseo Cure  2x 2:30 min pri P13 D8 T2.30 BOn
vytvrdzovacie o Ackuretia Curie Plus 2«2 min pri P9 D80 T2.00 BOn
pristroje * Formlabs Fast Cure 2x2minLvl1
¢ Formlabs Form Cure 1x 10 mindit pri 60 °C
2nd generation
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 zableskov
Otoflash
¢ Prusa Medical CW One 2x 10 mindt pri 20 °C
¢ Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nma 405 nm,
100 % vykon
¢ Shining 3D FabCure 2 2x5min @20 °C
¢ UnizUCURE 2x5mindt vl 1
Dodatocne o Etanol 96 % (EtOH), izopropa-
potrebné nol 99 % (IPA) alebo InovaPrint

prislusenstvo Wash (REF 41167)
Spachtlaz uslachilej ocele
Rozpradovacia flasa s EtOH
alebo IPA

Rezaci brasny kotu¢ alebo
bocné stipacie klieste

Prip. pieskovac 1,5 bar

Prip. otryskavaci prostriedok
50 ym

Qchranné prostriedky

Prehrad v3etkych 3D tlaciarni, metdd Cistenia a pristrojov na vytvrdzovanie
UV svetlom overenych a schvélenych na pouZiie s materidlom
VarseoSmile® TriniQ® néjdete v prehlade kompatibility komponentov
systémov 3D tlaiarni na adrese:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

® BEGO
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B3 VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstrukéné poziadavky
Pri digitanej konstrukcii dentalnych objektov z materidlu VarseoSmile®
TriniQ® je potrebné dodrZiavat nasledovné pokyny:

Indikcia  Dizajn Obrazok™  Perma-  Docasne Poziadavka
nentne  (do nadizajn
(12me-  12me-
siacov  siacov)
adlhsie)

Plne anatomic-

kajednoducha
korunkav ob- . ‘ v 4 « Minimélna

lasti prednych hribka
. ailcy steny boénych
Inde- Plne anatomic- aprednych
dudlne

bné ka jednoducha 2ubov 0,7 mm
::kon:- korunkav ob- . @ 14 V' e Miniméina
lasti bocnych hriibka steny

Strukci
SHUHCIE 2ubov prizubnych
fazetach
Zubn fazeta ‘ . . 4 v 05mm
Inlej, onlej M~ v v
Plne anatomické
monolitické o Maximalne
k’“”%‘l'“kve. jeden clanok
onstrukcie pre mostika
oblast pred- 4 000 v v/ medzidvomi
nychalalebo (nQooGx abutmentovy-
bocnych zubov mikorunkami
az7 ¢lankov « Mostiky v ob
bez élankov | ols_| ydvq h
mostika asti pre nye
zubov:
Plne anatomické * Minimélna
monolitické okluzalna
mostikové aobvodova
konstrukcie pre hribka steny
. . oblast pred- 1,0mm
r::s!:ﬁxe nych alalebo m v Y. eMinimalny
cie boénych zubov spojovaci
s max. jednym prierez
medziclan- 14 mm?
kom mostika *Mostiky v ob-
azdo 3 clankov lastibocnjch
Plne anatomicky 2ubov:
monoliticky * Minimalna
mostik pre oblast okluzélna
prednjch afalebo ﬁ?i"kOG"tVa
boénych zubov rubKa steny
smax. 3 ne- Sgea0® v v 1,0mm
susediacimi * Minimalny
medziclankami spojovac
(az 7-clankové P”erezZ
mostikové 16 mm’
konStrukcie)

Protetické zuby oM

e s Minimalna

Protetické na spojenie n i

2uby sozakladiou v v ?rgl;fljansteny
zubnej protézy ’

**priklad

13.3. Nesting

Parametretlacepozadovanénaspracovaniematerialu VarseoSmile®TriniQ®
sU uvedené v Specifickom stbore materialu pre vasu 3D tlaciareni. Aby
ste zvolili spravny stbor materidlu, zvolte va§ model 3D tla¢iarme a
VarseoSmile® TriniQ® v prislusnom softvéri Nesting. Nacitajte pozadovany
stbor STL do vasho softvéru Nesting.

Dal3ie parametre tlace:

hrubka vrstvy 50 um (prednastavené/predvolené)

horizontalne zarovnanie dentélnych objektov, okluzalna rovina voci
konStrukcnej platforme; vynimka pre mostiky: vyrovnanie mostikov
pod uhlom 45° voci konstrukénej platforme

odporti¢a sa automatické generovanie podpornych Struktur

13.4. 3D tla¢

Idedlny rozsah teploty spracovania materidlu VarseoSmile® TriniQ® je
medzi 18 °C a 35 °C. Pred prvym pouzitim pretrepte ffasu pocas priblizne
2 minut, aby sa Zivica homogenizovala. Pri premiestiiovani Zivice do va-
nicky na Zivicu v overenej 3D tla¢iami dbajte na to, aby bola Zivica vysta-
vena dennému svetlu pokial mozno o najkrat$i ¢as. Ak je na povrchu
viditelna priehladna vrstva, Zivicu vo vanicke na Zivicu premiesajte.
Spustite poziadavku 3D tlace podfa ndvodu na pouZitie vyrobcu 3D tla-
¢iarne. Vytlacené objekty odstrarite z konstrukénej platformy podra né-
vodu na pouZitie vyrobcu 3D tla¢iamne. Na tento Ucel pouZite v pripade
potreby Spachtiu 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$kovej Zivice a vytvrdzovania vykonat bez dihSieho preru$enia a
skladovania vytlacenych objektov, aby sa zabranilo neziadtcim zmenam
materialu.

* Této znacka je obchodné oznacenie/registrovana znamka podniku, ktory
nepatri do podnikatelskej skupiny BEGO.

13.5. Odstranenie zvyskovej Zivice

Odstranenie zvyskovej Zivice sa vykonava Cistenim vytlagenych objektov

overenym Cistiacim pristrojom. Ako Cistiaci roztok sa mozu pouzit EtOH,

|PA alebo InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Viygistite v Cistiacom pristroji podla pokynov v asti 13.1.

. 2mindty Cistenia v ultrazvukovom kupeli v ¢erstvom Cistiacom roztoku.

. Postrekovanie vytla¢enych objektov pomocou EtOH alebo IPA.

. Opatrné vysusenie Cistenych objektov stlacenym vzduchom.

. Zostévajlce lesklé Skvrny na vytladenych objektoch naznacuju zvysko-
v Zivicu. Tie odstranite postriekanim vytla¢enych objektov pomocou
EtOH alebo IPA. Zvysky Zivice je moZné odstranit tieZ Stetcom namo-
¢enym v EtOH alebo IPA.

6. V pripade potreby vycistené objekty opét vysuste stlatenym vzduchom.

Varovanie: EtOH alebo IPA nikdy nenalievajte priamo do ultrazvukového

kupefa, ale vzdy ich vioZte do ultrazvukového kupela naplneného vodou v

odport¢anej nadobe (REF 19621). Musi sa pouZivat ultrazvukovy kipel

s ochranou proti vybuchu.

Upozornenie: Uvedend celkova doba Cistenia by sa nemala prekrocit, v

opacnom pripade mdZe ddjst k poskodeniu vytlacenych objektov.

Upozornenie: Pri pouziti EtOH alebo IPA ako Cistiaceho roztoku sa na

povrchu dentalnych objektov mdZe vytvarat belava vrstva. Jednd sa

o usadeninu keramickej vypine VarseoSmile® TriniQ®. Usadenina je zdra-

votne neskodna a po naslednom vytvrdnuti vytlacenych objektov sa da

odstranit leStenim.

o BN

13.6. Vytvrdzovanie

Pred vytvrdzovanim odstrante podporné Strukttry pomocou rezacieho
brisneho kotuca alebo bocnych Stipacich Klieti. Dbajte na to, aby ste
vytladené objekty nezdeformovali. Vytvrdte vytlaené objekty overenym
vytvrdzovacim pristrojom podra pokynov v Casti 13.1.

Upozornenie: Kazdd uvedend doba vytvrdzovania sa vztahuje
len na pravidelne udrZiavané UV polymerizacné jednotky.

Upozornenie: Po vytvrdnuti sa moZe objavit mierne Zltkasté sfarbenie vy-
tlagenych objektov. Toto sfarbenie je normaine a po kratkom ¢ase zmizne.

Varovanie: Ak z dévodu nespravneho fungovania UV polymerizacnej
jednotky dojde k prerudeniu procesu vytvrdzovania, vytlaceny objekt ne-
pouzivajte, kym neddjde k jeho polymerizécii v ramci kompletného cyklu
vytvrdzovania.

13.7. Konecna Uprava a d'alSie spracovanie vytlacenych objektov

Po vytvrdnuti je mozné objekty z materidlu VarseoSmile® TriniQ® letit
pemzou a lestiacou pastou. Pri lesteni dbajte na to, aby ste vytladené
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.

Upevnenle mostikov, koruniek, inlejov, onlejov a zubnych faziet

¢ Definitivne upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile® TriniQ®
na prirodzenom zube sa méze vykonavat' pomocou pinych alebo sa-
molepiacich upeviiovacich kompozitov.

Docasné upevnenie objektov z materialu VarseoSmile® TriniQ® na pri-
rodzenom zube sa moZe vykonavat pomocou docasnych upeviiova-
cich cementov.

Upevnenie objektov z materidlu VarseoSmile® TriniQ® na kovovych
Struktdrach sa moZe vykonavat pomocou upeviiovacich alebo fazeto-
vacich kompozitov.

Upozornenie: \V kazdom pripade je potrebné dodrZiavat nvod na pouzi-
tie prislusného vyrobcu kompozitu alebo cementu.

Upozornenie: Skloionomérne cementy nie sii vhodné na upevnenie ob-
jektov z materidlu VarseoSmile® TriniQ®.

Upevnenie protetickych zubov

Protetické zuby vyrobené z materidlu VarseoSmile® TriniQ® je mozné
spajat so za studena polymerizovanymi alebo 3D vytlacenymi plastami
zékladne zubnej protézy. Na tento Ucel sa musi dodrZiavat prisluSny
platny névod vyrobcu materialu zakladne zubnej protézy na pripoje-
nie protetickych zubov k zékladni zubnej protézy. Ak vyrobca zakladne
zubnej protézy neposkytne indtrukcie na spojenie protetickych zubov
50 zakladiou zubnej protézy, moZe sa v pripade zakladni zubnej protézy
vytvrdzovanych za studena na spojenie protetickych zubov so zakladfiou
zubnej protézy pouzit material zakladne zubnej protézy a pri 3D tlatenych
zékladniach zubnej protézy sa moZe na spojenie protetickych zubov so
zakladiiou zubnej protézy pouZit kvapalnd Zivica VarseoSmile® TriniQ®.

Cistenie vytvrdnutych objektov
Uplne vytvrdnuté objekty z materialu VarseoSmile® TriniQ® je mozné Cistit
odparovanim alebo v ponornom kupeli s Cistiacim roztokom.

14. Symboly na etikete

q3

s P E~*FEKE E

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

ey Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
Wrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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Oznadenie zhody CE

Vlyrobca

Datum vyroby

Pouzite do

Oznadenie Sarze

Katalogové Eislo

Chrante pred sine¢nym svetlom

Hrani¢né hodnoty teploty

DodrZiavajte navod na pouZitie alebo
elektronicky navod na pouZitie

Pozor

Zdravotnicka pomécka

Iba pre odborny personal

Bezpeéné v prostredi MR

Obsahuje nebezpetné latky

® BEGO
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

Navodila za uporabo

VarseoSmile® TriniQ®

1. Opis izdelka

Hibridni material na osnovi akrilata s keramiénim polnilom za izdelavo
zobozdravstvenih objektov za trajno ali zacasno zdravljenje zobnih okvar
ali izgube zob v obliki restavracije posameznega zoba (npr. krone, inlayi,
onlayi, luske), mostickov, oblog na kovinskih ogrodijih in proteticnih zob.
Hibridni material se oblikuje v posamezni dentaini objekt s postopkom
3D-tiska (SLA, DLP, LCD) in strdi v napravi za UV-polimerizacijo. 3D-ti-
skanje in polimerizacija potekata pri svetlobnih valovnih dolzinah od 385
do 405 nm.

2. Predvideni namen

Smola za 3D-tiskanje restavracij posameznih zob, mostickov in umetnih
z0b.

Opomba za Kanado: Ne glede na druge informacije v teh navodilih za
uporabo restavracij posameznega zoba in mostickov, velja za uporabo
izdelka VarseoSmile® TriniQ® v Kanadi najdalj$e obdobje uporabe 30 dni.

3. Indikacije in klini¢ne koristi

Uporaba dentalnih restavracij iz VarseoSmile® TriniQ® je indicirana za ob-
novo funkcije Zvecenja in estetiko zob v sprednjem in stranskem predelu,
vkljuéno s povrinami za zvecenje, in sicer v naslednjih primerih:

okvare zob zaradi travme, kariesa, obrabe, abrazije ali erozije/biokoro-
zZijle

oslabitev infali nepopolno naleganje zobne strukture (genetska
displazija)

spremembe poloZaja ugriza, spremembe oblike in poloZaja

delna ali popolna brezzobost

4. Uporabniki in ciljna skupina pacientov

VarseoSmile® TriniQ® je medicinski pripomocek, namenjen strokovnja-
kom, kot so zobozdravniki, zobozdravstveni asistenti in zobotehniki, in se
lahko uporablja za zdravljenje vseh pacientov, pri katerih ni kontraindikacij
v skladu s 5. odstavkom.

5. Kontraindikacije

VarseoSmile® TriniQ® je kontraindiciran pri znanih alergijah na eno ali ve¢
sestavin. V primeru dvoma je treba alergijo pred uporabo tega izdelka
preveriti in izkljuciti s posebnim testom. Material se ne sme uporablja-
ti za namene, ki niso navedeni s strani proizvajaica. Vsako odstopanje
od predvidene uporabe, navodil za uporabo ali konstrukcijskih zahtev za
dolocen namen lahko negativno vpliva na kemicno in fizikalno kakovost
izdelkov iz tega materiala.

6. Lastnosti materiala in dobavna enota

VarseoSmile® TriniQ® je hibridni material s kerami¢nim polnilom, sesta-
vijen iz (met)akrilatov, keraminih polnil, iniciatorjev, aditivov in pigmentov.
VarseoSmile® TriniQ® je material na osnovi polimerov, katerega strjevanje
se doseZe z uporabo UV-svetlobe in za ta namen vsebuie iniciatorje foto-
polimerizacije (material razreda 2 po ISO 4049:2019).

Fiziéne lastnosti

Upogibna trdnost 120 MPa
Povrsinska trdota >90 Shore D
Valovna dolzina 385-405nm

*Ta znak je poslovna oznaka/registrirana znamka podjetja, ki ni del
poslovne skupine BEGO.

7. Opozorila

Pri obdelavi zdravila VarseoSmile® TriniQ® v tekoci 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 proteticnih zob
v skladu z zahtevami glede sestave, opisanimi v teh navodilih za upo-
rabo.

Vsako odstopanje od navodil za uporabo lahko negativno vpliva na
kemijske in fizikalne lastnosti ter biozdruZljivost konénega izdelka.
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo drazenje koZe ali alergijske
koZne reakcije.

Izogibaite se vdihavanju ali poZiranju. Lahko povzroti draZenje dihalnih
poti.

Lahko $koduje plodnosti ali nerojenemu otroku.

V primeru stika koZe s smolo sperite z obilo vode.

V primeru stika z o¢mi previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, Ce jih imate in jih je enostavno odstraniti. Nadaljujte z
izpiranjem.

Ce pride do zauZitja ali suma nanj, poisite zdravnisko pomoé in pokli-
Cite center za zastrupitve/zdravnika, e se ne poCutite dobro.

8. Previdnostni ukrepi

Med obdelavo VarseoSmile® TriniQ® nosite zas¢itno obleko, zadCitna oca-
la in nitrilne rokavice. Dodatne informacije o ravnanju z izdelkom najdete
v varnostnem listu, ki je na voljo na www.bego.com. Ni mogoce izkljuciti,
da se lahko v redkih primerih pojavijo individualne reakcije (npr. nezdruZlji-
vosti ali alergijske reakcije). V teh primerih naj uporabnik izdelka Varseo-
Smile® TriniQ® ne uporablja veg.

Hranite na dobro prezratenem mestu. Posodo hranite tesno zaprto. Hra-
nite pod klju¢em. Upostevati je treba pogoje skladiscenja in transporta.
Smole ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Ta navodila za uporabo ali v njih vsebovane ustrezne informacije posre-
dujte drugim uporabnikom izdelkov, saj njihovo neupostevanie predstavija
veliko tveganje za nastanek nezanesljivih in/ali neuporabnih izdelkov, ki
lahko ogrozijo varnost uporabnika.

9. Varnost za slikanje MR
VarseoSmile® TriniQ® je sestavljen iz materialov, ki niso elektricno prevo-
dni, kovinski in magnetni.

10. Nezeleni stranski ucinki

NeZelene ucinke, reakcije ali podobne dogodke, vkljucno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, je treba takoj sporociti proizvajalcu
ali lokalnemu distributerju.

11. Transport in skladi$cenje

Smolo VarseoSmile® TriniQ® je treba zaCititi pred svetlobo, da se prepreci
spontano polimerizacijo. Skladid&enje in transport morata potekati v origi-
nalni steklenicki pri temperaturi med 4 in 35 °C. Shranjevanje ostankov
smole v posodici za smolo 3D-tiskalnika je mozno, ko je pokrov tiskalnika
za za$¢ito pred UV-svetlobo zaprt ali pod svetlobno neprepustnim pokro-
vom posodice za smolo. Na etiketi vsake originalne steklenice je naveden
rok uporabe, do katerega je smola uporabna.

Opomba: obdelava materiala, ki mu je potekel rok uporabe, lahko povzro-
¢i neuporabne rezultate.

Popolnoma polimerizirane tiskane objekte lahko hranite pri sobni tempe-
raturi, zaCitene 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

Material VarseoSmile® TriniQ® je bil razvit za izdelavo zobnih objektov s
3D-tiskanjem. Za zagotovitev varnih in funkcionalnih rezultatov je treba
upostevati naslednje opombe.
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13.1. Potrebna oprema

Opozorilo: rezultate, ki zanesljivo izpolnjuiejo namen izdelka
VarseoSmile® TriniQ®, je mogoce dose¢i samo z uporabo potrjenih
3D-tiskalnikov, Cistilnih sredstev in naprav za UV-polimerizacijo, odobrenih
za obdelavo izdelka VarseoSmile® TriniQ® s parametri obdelave,
dolocenimi za VarseoSmile® TriniQ®.

Potrjeni
3D-tiskalniki

Validirani Cistilni
aparati

Potrjene napra-
ve za naknadno
utrjevanje

Dodatno
potreben pribor

-

.

-

-

-

e o o o -

- - - . o -

Ackuretta SOL
Asiga Max UV / Max 405

BEGO Varseo XS

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Prusa Medical One

Rapid Shape
D20+/D30+/ D50+

Shining 3D AccuFab L4D/CEL

Uniz UBEE

Ultrazvogna kopel s €istilno
raztopino

Ackuretta Cleani
Formlabs Form Wash
2. generacije

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Wash

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

2. generacije

NK Optik Otoflash/BEGO
Otoflash

Prusa Medical CW One
Rapid Shape RS Cure

Shining 3D FabCure 2

Uniz UCURE

Etanol 96 % (EtOH), izopro-
panol 99 % (IPA) ali InovaPrint
Wash (REF 41167)

Lopatica iz nerjavnega jekla
Razprsilna steklenica z EtOH
aliIPA

Rezalna plos¢a ali klesce
SCipalke

Pomoznosti peskalna naprava
1,5bara

Pomoznosti brusilno sredstvo
50 um

ZaCitna oprema

Alpha Al razlicica 5.0.7 ali novej$a
Comppser razliica 1.3.3 ali
novej$a

CAM Creator Print razlicica 1.32
alinovejsa

Chitubox (Dental Makers Service)

Trenutna razlicica za Preform je
na voljo na https:/formlabs.com/
software/preform/

PrusaSlicer Medical, razlicica
2.7.1alinovejSa

Netfabb Build 2117

Release 2022.0 Engine razl.
2021.0.2054.786 ali novej$a
Accuware razlicica 3.2.0.48
alinovejsa

UnizDental, razlicica 2.7.0.15
alinovejsa

3 min v istilni raztopini za
ponovno uporabo +2 min v ¢isti
Cistilni raztopini (EtOH, IPA ali
InovaPrint Wash*)

3min +3min (IPA)

3min (IPA) + préene (IPA)

3min (IPA)

4 min rezervoar 1 (IPA) + 3 min
rezervoar 2 (IPA) + 3 min suSenje
+prsenje (IPA)

2%2:30 min priP13 D8 T2.30 BOn
2x2 min pri P9 D80 T2.00BOn
2x2minLvl1

1x 10 min pri 60 °C

2x2000 bliskov

2x10minpri20°C
15min, 385 nm & 405 nm,
100-% mot
2x5minpri20°C
2x5minlvi1

Za pregled vseh 3D-tiskalnikov, nacinov Cidcenja in naprav za utrjevanje z
UV-svetlobo, ki so potrjeni in odobreni za uporabo z VarseoSmile® TriniQ®,
si oglejte pregled zdruZljivosti komponent sistema 3D-tiskanja na:
https:/www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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Bl VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstrukcijske zahteve
Pri digitalni konstrukciji dentalnih objektov iz VarseoSmile® TriniQ®, je
treba upostevati naslednje:

Indikacija  Oblikovanje Slika™ Trajno  Zacasno Zahtevaza
(12me-  (do zasnovo
secevin  12mese-
vec) cev)

Popolnoma

anatomska p

enojna krona . ‘ v

v predelu * Najmanj$a

sprednjih zob debelina stene
stranskih in

Restavra- Popolnoma sprednjih zob

cijaposa- anatomska
meznega  enojnakronav . @ v v 0'_7 mm
zoba predelu stran- * Minimalna
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13.3. Nesting

Parametri tiskanja, ki so potrebni za obdelavo izdelka VarseoSmile®
TriniQ®, so navedeni v posebni datoteki materiala za vas 3D-tiskalnik. Ce
Zelite izbrati pravo datoteko materiala, izberite svoj model 3D-tiskalnika
in VarseoSmile® TriniQ® v ustrezni programski opremi Nesting. NaloZite
Zeleno datoteko STL v programsko opremo Nesting.

Drugi parametri tiskanja:

o Debelina sloja 50 pm (prednastavljenalprivzeta)

¢ Horizontalna poravnava zobnih objektov, okluzalne ravnine na gradno
platformo; izjema za mosticke: poravnajte mosticke pod kotom 45° gle-
de na gradno platformo

¢ Priporoljivo je samodejno ustvarjanje podpornih struktur

13.4. 3D-tiskanje

Idealno temperaturno obmocje obdelave za VarseoSmile® TriniQ® je med
18 in 35 °C. Pred prvo uporabo plastenko stresajte priblizno 2 minuti,
da se smola homogenizira. Pri vlivanju v posodico za smolo 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 plo3cadi je treba nadaljnje korake odstranjevanja
ostankov smole in naknadnega utrjevanja izvesti brez daljsih prekinitev in
skladiscenja natisnjenih predmetov, da se izognete neZelenim spremem-
bam materiala.

* Ta znak je poslovna oznaka/registrirana znamka podjetja, ki ni del
poslovne skupine BEGO.

13.5. Odstranjevanje ostankov smole

Ostanke smole odstranite s ¢iS¢enjem natisnjenih objektov v validiranem

Cistilnem aparatu. Kot Cistilno raztopino lahko uporabite EtOH, IPA ali

InovaPrint Wash* (REF 41167):

. Ciscenje v validiranem Gistilnem aparatu, kot je opisano v tocki 13.1.

. 2 minuti ¢iS¢enja v ultrazvocni kopeli s sveZo Cistilno raztopino.

. Skroplienje natisnjenih objektov z EtOH ali IPA.

. Previdno susenje ocidcenih objektov s stisnjenim zrakom.

. Preostale sijoce lise na natisnjenih objektih kazejo na ostanke smole.
Te odstranite tako, da natisnjene objekte poskropite z EtOH ali IPA.
S &opi¢em, namocenim v EtOH ali IPA, lahko prav tako odstranite
ostanke smole.

6. Po potrebi o¢iS¢ene objekte ponovno osusite s stisnjenim zrakom.

Opozorilo: Nikoli ne nalijte EtOH oder IPA neposredno v ultrazvoéno ko-

pel, ampak ga vedno postavite v priporoceni posodi (REF 19621) v z vodo

napolnjeno ultrazvocno kopel. Uporabljajte ultrazvoéno kopel, ki je varna
pred eksplozijo.

Opomba: ne prekoracite doloéenega skupnega Casa Ciscenja, sicer se

lahko natisnjeni objekti poskodujejo.

Opomba: Pri uporabi EtOH oder IPA kot Cistilne raztopine se lahko na po-

vrsini zobnih objektov tvori belkasta plast. To je usedlina keramicnega pol-

nila izdelka VarseoSmile® TriniQ®. Usedlina je neskodljiva in jo je mogoce
odstraniti s poliranjem po naknadnem utrjevanju natisnjenih objektov.

o wN

13.6. Naknadno utrjevanje

Pred naknadnim utrjevanjem odstranite podpomne strukture z rezalno plo-
§¢o ali kles¢ami Scipalkami. Pazite, da natisnjenih objektov ne deformira-
te. Natisnjene objekte strdite z validirano napravo za naknadno strjevanje,
kot je navedeno v tocki 13.1.

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 plov-
cem in polimo pasto. Pri poliranju, ¢e je potrebno, pazite, da ne deformi-
rate natisnjenih objektov.

Naknadno utrjene objekte, izdelane iz VarseoSmile® TriniQ®, je mogoce
karakterizirati ali naknadno obdelati in dopolniti s kompozitnimi barvami
ter direktnimi in indirektnimi kompoziti. UpoStevati je treba veljavna navo-
dila za uporabo proizvajalca kompozitnih lazur ali kompozitnega materiala
za previeke.

Pritrditev mostickov, kron, inlayev, onlayev in lusk

o Objekti iz VarseoSmile® TriniQ® se lahko dokonéno pritrdijo na naravni

zob s pomogjo polno lepilnih ali samolepilnih pritrditvenih kompozitov.

Objekti iz VarseoSmile® TriniQ® se lahko zacasno pritrdijo na naravni

zob s pomogjo zacasnih pritrditvenih kompozitov.

 Objekti iz VarseoSmile® TriniQ® se lahko na kovinske strukture pritrdijo
s pritrdilnimi kompoxziti 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 ViarseoSmile® TriniQ®.

Pritrditev proteticnih zob

Proteticni zobje, izdelani iz VarseoSmile® TriniQ®, se lahko poveZejo s hla-
dno polimeriziranimi ali 3D-natisnjenimi umetnimi masami za protetitno
osnovo. V ta namen je treba upostevati veljavna navodila proizvajalca
materiala za proteticno osnovo za povezavo proteticnih zob s protetiéno
osnovo. Ce proizvajalec protetiéne osnove ne zagotovi navodil za pove-
zovanje protetiénih zob s proteticno osnovo, lahko uporabite material za
protetiéno osnovo za povezovanie protetiénih zob s protetiéno osnovo za
hladno polimerizirane proteticne osnove in tekoco smolo VarseoSmile®
TriniQ® za povezovanje protetiénih zob na proteticno osnovo za 3D-na-
tisnjene proteticne osnove.

Cisgenje naknadno utrjenih objektov
Popolnoma utrjene objekte iz VarseoSmile® TriniQ® lahko oistite z izhla-
pevanjem ali v potopni kopeli s €istilno raztopino.

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

ey Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
Wrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Simboli na etiketi14. Symboly na etikete

q3

s P E~*FEKE E

Oznaka skladnosti CE
Proizvajalec

Datum proizvodnje

Uporabno do

Oznaka serije

Stevilka kataloga

Zascititi pred sonéno svetlobo

Temperaturne mejne vrednosti

Upostevajte navodila za uporabo ali
upostevajte elektronska navodila za uporabo

Pozor

Medicinski pripomocek
Samo za strokovno osebje
Varno za slikanje MR

Vsebuje nevarne snovi

® BEGO
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B2 VarseoSmile® TriniQ®

Bruksanvisning

VarseoSmile® TriniQ®

1. Produktbeskrivning

Keramiskt fyllt hybridmaterial pa akrylatbas for tillverkning av den-
tala objekt, for permanent eller temporar behandling av tanddefekter
eller tandforlust i form av restaureringar av enskilda tander (t.ex. kro-
nor, inlays, onlays, skalfasader), broar, fasader pa metallstrukturer
eller protestander. Hybridmaterialet formas med hjélp av 3D-utskrift
(SLA, DLP, LCD) till respektive dentala objekt och hardas i en UV-po-
lymeriseringsanordning. 3D-utskriften samt polymeriseringen sker vid
ljusvagslangder pa 385 nm till 405 nm.

2. Avsett dndamal
Harts for 3D-utskrift av restaureringar av enskilda tander, broar och
konstgjorda tander.

Information for Kanada: For anvandning av VarseoSmile® TriniQ®
i Kanada géller for restaureringar av enskilda tander och broar en
maximal anvandningstid pa 30 dagar, oberoende av dvriga uppgifter
i denna bruksanvisning.

3. Indikationer och klinisk nytta

Anvéandning av dentala restaureringar av VarseoSmile® TriniQ® ar

indicerade for att aterstalla 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)

e Bettforandringar, form- och lagesforandringar

o Delvis eller fullstandig tandlgshet

4. Anvindare och patientmalgrupp

VarseoSmile® TriniQ® ar en medicinteknisk produkt avsedd att anvénd-
as av kvalificerad personal sésom 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® ar kontraindicerad vid kind allergi mot nagot
av innehallet. Vid tveksamheter méste allergin undersokas och ute-
slutas med hjalp av ett specifikt test innan denna produkt anvands.
Materialet far inte anvéndas for andra d&ndamél &n de som beskrivs
av tillverkaren. Alla avvikelser fran det avsedda andamalet, bruksan-
visningen eller konstruktionskraven for det specifika syftet kan paver-
ka den kemiska och fysikaliska kvaliteten hos foremal tillverkade av
detta material negativt.

6. Materialets beskaffenhet och leveransenhet

VarseoSmile® TriniQ® ar ett keramiskt fyllt hybridmaterial som be-
star av (met-)akrylat, keramiska fyllmaterial, initiatorer, tillsatser
och pigment. VarseoSmile® TriniQ® &r ett polymerbaserat material
som hardas genom anvéndning av UV-ljus och av denna anledning
innehaller initiatorer for fotopolymerisering (material av klass 2 enligt
1S0 4049:2019).

Fysikaliska egenskaper

Bojhallfasthet 120 MPa
Ythardhet >90 Shore D
Vaglangd 385-405Nm

* Denna markning r en foretagsbeteckning /et registrerat varumarke som
tillhor ett foretag som inte ingar i koncernen BEGO.

7. Varningar

Vid bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® i flytande form méste féljan-
de varningar observeras:

Las sakerhetsdatabladet infor anvandning.

VarseoSmile® TriniQ® far uteslutande anvéndas for tillverkning av
permanenta eller temporéra broar, kronor, inlays, onlays, skalfa-
sader och protestander, i enlighet med de konstruktionskrav som
beskrivs i denna bruksanvisning.

Alla avvikelser fran bruksanvisningen kan paverka slutproduktens
kemiska och fysikaliska egenskaper samt biokompatibiliteten ne-
gativt.

Produkten innehaller &mnen som kan orsaka hudirritation eller al-
lergiska reaktioner pa huden.

Farejinandas eller svaljas. Kan leda till irritation i andningsvagarna.
Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

Tvatta med mycket vatten efter hudkontakt med hartsen.

Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontakt-
linser om det gar |att att gora det. Fortsatt att skolja.

Vid fortaring eller misstanke om fortaring: Stk vard och kontakta
giftinformationscentralen/l&kare vid obehag.

8. Forsiktighetsatgarder

Vid bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® ska skyddskladsel, skydds-
glastgon och nitrilhandskar baras. Mer information om hantering av
produkten finns i sakerhetsdatabladet pa www.bego.com. Det gar inte
att utesluta att individuella reaktioner (t.ex. intolerans eller allergisk
reaktion) kan uppkomma i sallsynta fall. | ett sddant fall bor anvén-
daren inte langre anvanda VarseoSmile® TriniQ®.

Férvaras pa en valventilerad plats. Hall behéllarna tattslutna. Forva-
ras inldst. Observera forvarings- och transportvillkoren. Anvand inte
hartsen efter sista forbrukningsdatum.

Ldmna vidare denna bruksanvisning resp. informationen dari till
andra anvandare av produkterna, da underlatenhet att folja denna
innebar en hog risk for att otillforlitliga och/eller obrukbara produkter
tillverkas, vilka kan aventyra anvandarens sakerhet.

9. MR-sékerhet
VarseoSmile® TriniQ® bestar av material som inte &r elektriskt ledan-
de, inte metalliska och inte magnetiska.

10. Odnskade bieffekter

Odnskade effekter, reaktioner eller liknande tillbud, inklusive sddana
som inte anges i denna bruksanvisning, ska omedelbart rapporteras
till tillverkaren eller den lokala distributdren.

11. Transport och forvaring

VarseoSmile® TriniQ® maste skyddas mot ljusexponering i syfte att
forhindra spontan polymerisering. Forvaring och transport maste ske
i originalflaskan vid en temperatur pa 4 °C till 35 °C. Hartsrester kan
forvaras i 3D-skrivarens hartstrdg med stéangd UV-ljusskyddskapa,
eller under ett av hartstragets ljustata skydd. P4 varje originalflaska
finns en etikett som anger fram till vilket sista forbrukningsdatum
hartsen kan anvandas.

Observera: Bearbetning av materialet efter att sista forbrukningsda-
tum har passerats kan leda till obrukbara resultat.

Fullstandigt hardade utskriftsobjekt kan férvaras vid rumstemperatur
skyddade mot ljusexponering.

12. Avfallshantering

Fullstandigt hardade materialrester (basplatta, stodstruktur) kan
hanteras som hushallssopor. Overbliven harts eller rengéringslgsning-
ar med hartsrester ska avfallshanteras enligt lokala och nationella
foreskrifter.

13. Anvisningar for anvandning

VarseoSmile® TriniQ® har utvecklats for att tillverka tandmedicinska
objekt med hjélp av 3D-utskrift. For att garantera sakra och vélfunge-
rande resultat maste foljande anvisningar observeras.
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13.1. Utrustning som krévs

Varning: Endast vid anvandning av 3D-skrivare, rengéringsmedel och
UV-polymeriseringsanordningar som &r validerade och godkénda for be-
arbetning av VarseoSmile® TriniQ® med de for VarseoSmile® TriniQ® an-
givna bearbetningsparametrarna, 4r det mojligt att uppn resultat som
uppfyllerVarseoSmile® TriniQ®:s avsedda andamal pa ett sakert satt.

Validerad o Ackuretta SOL Alpha Al version 5.0.7
3D-skrivare eller senare

o Asiga Max UV/Max 405  Composer version 1.3.3
eller senare

® BEGO Varseo XS CAM Creator Print version
1.32 eller senare

o Dental Makers Chitubox (Dental Makers

Lightbuilder 4K 2.0 Service)

o Formlabs Form 4B Aktuell preform-version
finns pé https:/formlabs.
com/software/preform/

® Prusa Medical One PrusaSlicer Medical version
2.7.1eller senare

o Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+/D30+/D50+ Release 2022.0 Engine ver.
2021.0.2054.786 eller senare

e Shining 3D AccuFab Accuware version 3.2.0.48

LAD/CEL eller senare

e Uniz UBEE UnizDental version 2.7.0.15

eller senare
Validerade o Ultraljudsbad med 3miniateranvand + 2 mini
rengdrings- rengdringslosning ren rengdringslosning (EtOH,
apparater IPA eller InovaPrint Wash*)

o Ackuretta Cleani 3 min+ 3 min (IPA)

o Formlabs Form Wash 3'min (IPA) + sprayning (IPA)

2nd generation

e PrusaMedical CWOne 3 min (IPA)

o Rapid Shape RS Wash 4 min reservoar 1 (IPA) +
3 min reservoar 2 (IPA) +
3 min torkning + sprayning
(IPA)

Validerade o Ackuretta Curie/Varseo ~ 2x2,5minvid P13 D8
efterhérd- Cure 1230 BOn

ningsanord- e Ackuretta Curie Plus 2x2minvid P9 D80 T2.00B0n
ningar o Formlabs Fast Cure 2x2minLvl1

o Formlabs Form Cure 1x10 min vid 60 °C

2nd generation
o NK Optik Otoflash/BEGO ~ 2x2 000 blixtar
Otoflash

o PrusaMedical CWOne  2x10minvid 20 °C

o Rapid Shape RS Cure 15min, 385 nm och 405 nm,
100 % effekt

o Shining 3D FabCure 2 2x5minvid 20 °C

e Uniz UCURE 2x5minLvl 1

Ytterligare o Etanol 96 % (EtOH),
tillbehdr som isopropanol 99 % (IPA)
krévs eller InovaPrint Wash

(REF41167)
o Spatel av rostfritt stal

o Sprayflaska med EtOH
eller IPA

o Kapskiva eller avbitare

o Ev. blasteranordning
1,5 bar

o Ev. blastermedel 50 ym
o Skyddsutrustning

En dversikt over alla 3D-skrivare, rengoringsmetoder och UV-ljushard-
ningsanordningar som ar validerade och godkanda fér anvéndning
med VarseoSmile® TriniQ® finns i kompatibilitetsoversikten for 3D-ut-
skriftssystemets komponenter pa:
https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/

“) BEGO
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B2 VarseoSmile® TriniQ®

13.2. Konstruktionskrav
Vid digital konstruktion av dentala objekt av VarseoSmile® TriniQ® ska
foljande anvisningar observeras:

Indikation ~ Design Bild** Permanent Temporar Designkrav
(12mana-  (upptill
dereller  12mana-
langre)  der)
Helanatomisk
enkelkronai
framtandsom- . ‘ 4 4
radet * Minimitjocklek
Restau-  Helanatomisk ?,‘gmmeerrm
reringay  enkel kronai . @ v v 0lmm
enskild kindtandsom- s
tand rédet 0 Mlmelt\lfUCklgk
vid skalfasader
Skalfasad ‘ . . v VAL
Inlay, onlay M v v
Helanatomiska
monolitiska bro-
konstruktioner fir ) DO , , o Maximalten
fram- och/eller broled mellan
kindtandsomra- 00an stodkronor
detupptill 7 leder o Bioarif
utan broleder t;ﬁggéng?amdet
Helanatomiska o Minimitjocklek
monolitiska bro- ocklusalt
konstruktioner for ochruntom
fram- och/eller 1,0mm
Brokon.  ‘indtandsomri- m v v * Minsta anslut-
struktioner detmed max. en ningstvarsnitt
h_romellanled upp 14 mm?
till3 eder o Broari kind-
Helanatomisk tandsomrédet:
monalitisk bro 6 * Minimitjockiek
fram- och/eller ocklusalt
kindtandsomradet ?COh untom
med max. 3 j Jmm
angrﬁnsanﬂel %ee00® v v ellinsta ansht-
mellanleder ningstvarsnitt
(brokonstruktioner 16 mm?
med upp till
7leder)

s Protestander for ff
:;x:lestan- férbindelse med en n v v 'qﬂlonmlﬂcklek
protesbas ARG !

** exempel
13.3. Nesting

De for bearbetning av VarseoSmile® TriniQ® nddvandiga utskrifts-
parametrarna anges i den specifika materialfilen for 3D-skriva-
ren i fraga. For att vélja ratt materialfil: VAlj 3D-skrivarmodell och
VarseoSmile® TriniQ® i tillhérande nesting-programvara. Las in ons-
kad STL-fil i nesting-programvaran.

(Ovriga utskriftsparametrar:

o Skikttjocklek 50 pm (forinstalld/default)

o Horisontell orientering av de tandmedicinska objekten, ocklusions-
niva mot konstruktionsplattformen; undantag for broar: broar rik-
tas i 45° vinkel mot konstruktionsplattformen

e Automatisk generering av stodstrukturer rekommenderas

13.4. 3D-utskrift

Optimalt brukstemperaturomréade for VarseoSmile® TriniQ® ligger pa
mellan 18 °C och 35 °C. Skaka flaskan i ca 2 minuter infor forsta
anvandningen sé att hartsen blandas val. Se vid omfylningen i den
validerade 3D-skrivarens hartstrag till att hartsen utsétts for dags-
ljus under en sa kort tid som méjligt. Blanda i hartsen i hartstraget
nar ett transparent skikt syns pa ytan.

Starta 3D-utskriftsjobbet enligt bruksanvisningen fran tillverkaren av
3D-skrivaren. Ta bort de utskrivna objekten 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.

* Denna markning &r en foretagsbeteckning/ ett registrerat varumarke som
tillhor ett foretag som inte ingar i koncernen BEGO.

13.5. Avlagsna restharts

Restharts avldgsnas genom att rengéra de utskrivna objekten med

en validerad rengéringsapparat. Som rengdringslsning kan EtOH, IPA

eller InovaPrint Wash* (REF 41167) anvandas:

. Rengbring i den validerade rengdringsapparaten enligt beskriv-
ningeni13.1.

. 2 minuters rengdring i ultraljudsbad i farsk rengéringslgsning.

. Spraya de utskrivna objekten med EtOH eller IPA.

. Torka de rengjorda objekten forsiktigt med tryckluft.

. Ytor pa de utskrivna objekten som fortfarande glanser tyder pa
kvarvarande restharts. Aviagsna denna genom att spraya de ut-
skrivna objekten med EtOH eller IPA. Hartsrester kan dven tas bort
med en pensel som ar indrankt i EtOH eller IPA.

6. Torka vid behov de rengjorda objekten med tryckluft en géng till.

Varning: Fyll aldrig pa EtOH eller IPA direkt i ultraljudsbadet, utan
alltid i den rekommenderade behallaren (REF 19621) i det med vatten
fyllda ultraljudshadet. Anvénd ett explosionsskyddat ultraljudsbad.

Observera: Den angivna totala tidsatgangen for rengdringen bor inte
overskridas eftersom de utskrivna objekten da kan skadas.

Observera: Vid anvdndning av EtOH eller IPA som rengdringslosning
kan ett vitaktigt skikt bildas pa de dentala objektens ytor. Detta ror sig
om avlagringar frén VarseoSmile® TriniQ®:s keramiska fyllning. Avlag-
ringarna ar ofarliga och kan avlédgsnas genom att polera de utskrivna
objekten nar de har efterhardats.

13.6. Efterhdrdning

Ta bort stodstrukturerna med en kapskiva eller avbitare infor efter-
hardningen. Sékerstall att de utskrivna objekten inte deformeras.
Harda de utskrivna objekten med en validerad efterhardningsapparat
enligt beskrivningen i 13.1.

Observera: Angiven tidsatgang for efterhardningen géller endast
for UV-polymeriseringsanordningar som har genomgatt regelbundet
underhall.

Observera: Efter efterhdrdningen 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-
hardningscykel.

—_
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13.7. Foradling och vidare bearbetning av utskrivna objekt
Efterhardade objekt av VVarseoSmile® TriniQ® kan poleras med pimp-
sten och polerpasta. Sékerstall vid en eventuell polering att de ut-
skrivna objekten inte deformeras.

Efterhdrdade objekt av VarseoSmile® TriniQ® kan mérkas resp. ef-
terbearbetas och kompletteras med kompositfarg samt direkta och
indirekta kompositmaterial. Observera géllande bruksanvisning fran
tillverkaren av kompositfargen resp. komposit-fasadmassan.

Fixering av broar, kronor, inlays, onlays och skalfasader

o Permanent fixering av objekt av VarseoSmile® TriniQ® pa
den naturliga tanden kan ske med full- eller sjalvhaftande
fastkompositmaterial.

o Temporar fixering av objekt av VarseoSmile® TriniQ® pa den natur-
liga tanden kan ske med temporart fastcement.

o Fixering av objekt frdn VarseoSmile® TriniQ® pa metallstrukturer
kan ske med fést- 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

Protestander av VarseoSmile® TriniQ® kan forbindas med kallpolyme-
riserade eller 3D-utskrivna protesbas-plaster. Observera déarvid gal-
lande anvisning frén tillverkaren av det proteshasmaterial som ska
anvandas for att forbinda protestander med protesbasen. Om tillver-
karen av proteshasen inte tillhandahaller ndgra anvisningar for hur
protestanderna ska forbindas med protesbasen, kan vid kallpolyme-
riserade proteshaser proteshasmaterialet anvéandas for att férbinda
protestanderna med proteshasen. Vid 3D-utskrivna proteshaser kan
den flytande VarseoSmile® TriniQ®-hartsen anvéndas for att forbinda
protestanderna med proteshasen.

Rengoring av efterhardade objekt
Fullstdndigt efterhdrdade objekt av VarseoSmile® TriniQ® kan rengdras
genom angrengoring eller i nedsankningsbad med rengoringslosning.

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG

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

Manufacturer o
msrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Symboler pa etiketten
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CE-dverensstammelsemarkning
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Anvénds fore

Batchbeteckning
Katalognummer

Skyddas mot solljus

Temperaturgransvarden

Observera bruksanvisningen eller
den elektroniska bruksanvisningen

Observera
Medicinteknisk produkt
Endast for fackpersonal
MR-saker

Innehaller farliga &mnen
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K3 VarseoSmile® TriniQ®

Kullanma talimati

VarseoSmile® TriniQ®

1. Uriin agiklamasi

Tek dis restorasyonlari (6m. kuronlar, inlayler, onlayler, veneerler),
kopriiler, metal iskeletler ve protez digler Uizerine kaplamalar seklinde olan
dis kusurlarinin veya dis kayiplarinin kesin veya gegici bakimi igin dental
objelerinin Uretimi icin akrilat bazli seramik dolgulu hibrit malzeme. Hibrit
malzeme 3D baski ydntemiyle (SLA, DLP, LCD) ilgili dental objeye gére
sekillendirilir ve bir UV polimerizasyon cihazi ile sertlestirilir. 3D baski ve
ayrica polimerizasyon 385 nm ila 405 nm 1sik dalga boylarinda gerceklesir.

2. Kullanim amaci
Tek dis restorasyonlari, kdpriler ve yapay dislerin 3D baskis! igin regine.

Kanada icin bilgi: VarseoSmile® TriniQ® ‘in Kanada'da kullanimi igin,
tek dis restorasyonlari ve kdpriler igin bu kullanim talimatlarindaki diger
bilgilerden badimsiz olarak, maksimum 30 giinliik bir uygulama siresi
gegerlidir.

3. Endikasyonlar ve klinik fayda

VarseoSmile® TriniQ® dental restorasyonlarin uygulanmasi, gigneme y-

zeyleri dahil 6n ve yan dis alaninda bulunan dislerin gigneme fonksiyonu-

nun ve estetiginin yeniden tesis edilmesi icin endikedir:

e Travma, ¢lirlk, yipranma, asinma veya erozyon / biyokorozyon nede-
niyle dis kusurlari

¢ Dis yapisinin zayiflamasi ve/veya eksik takilmasi (genetik displazi)

o Isirma konumu degisiklikleri, sekil ve konum degisiklikleri

o Kismi veya tamamen digsizlik

4. Kullanicilar ve hasta hedef grubu

VarseoSmile® TriniQ® dis hekimleri, dental uzman galiganlari ve dis tekni-
syenleri gibi uzman personel tarafindan kullanima yonelik ongdriilen bir
tibbi Grlindtir ve B6lim 5 uyarinca herhangi bir kontrendikasyonu bulun-
mayan tiim hastalarin tedavisi igin kullanilabilir.

5. Kontrendikasyonlar

VarseoSmile® TriniQ® igerik maddelerinden birine veya birkagina karst bili-
nen bir alerji varsa kontrendikedir. Stiphe durumunda, bu tiriin kullaniima-
dan 6nce uygun spesifik bir test yapilarak alerjinin olup olmadigi agikliga
kavusturulmali ve bdyle bir durumun olmadigi kesinlestiriimelidir. Malze-
me, Ureticinin tanimladigi amaglar diginda kullanimamalidir. Kullanim
amacl, kullanma talimati veya 6zel amaca yonelik konstriiksiyon gerekli-
liklerinden her tiirli sapma, bu malzemeden uretilen nesnelerin kimyasal
ve fiziksel kalitesi Uzerinde olumsuz etkilere neden olabilir.

6. Malzeme ozelligi ve teslim birimi

VarseoSmile® TriniQ® (meth)akrilatlar, seramik dolgu maddeleri, bagla-
ticilar, katki maddeleri ve pigmentlerden yapilmis seramik dolgulu hibrit
malzemedir. VarseoSmile® TriniQ®, UV 15131 ile sertlesen ve bu amagla
foto polimerizasyon baslaticilar iceren polimer bazli bir malzemedir
(ISO 4049:2019 uyarinca sinif 2 malzemedir).

Fiziksel dzellikler

Biikiilme mukavemeti 120 MPa
Yiizey sertligi >90 Shore D
Dalga boyu 385-405nm

*Bu igaret, BEGO sirketler grubuna ait olmayan bir sirketin ticari adi/tescill
ticari markasidir.

7. Uyarilar

VarseoSmile® TriniQ®in sivi halde islenmesi sirasinda asagidaki uyarilara
dikkat edilmelidir:

¢ Kullanimdan 6nce givenlik veri sayfasini okuyun.

e VarseoSmile® TriniQ® sadece bu kullanim talimatinda agiklanan
konstriiksiyon gerekliliklerine uygun kesin veya gegici kdpriilerin,
kuronlarin, inlaylerin, onlaylerin, veneerlerin ve protez dislerin Gretimi
icin kullanilabilir.

Kullanim talimatindan her sapma, kimyasal veya fiziksel 6zelliklere ve
nihai rindin biyolojik uyumluluguna olumsuz etki edebilir.

Uriin, cilt tahriglerine veya alerjik cilt reaksiyonlarina neden olabilecek
maddeler igermektedir.

Solumaktan ve yutmaktan kaginin. Solunum yollarinin tahrisine neden
olabilir.

Dogurganliga veya dogmamis gocuda zarar verebilir.

Regine ile cilt temasi halinde bol su ile yikayin.

Gozle temasinda birkag dakika boyunca dikkatlice suyla yikayin. Eger
mevcutsa ve ¢ikariimasi kolaysa lensleri gikartin. Yikamaya devam
edin.

Yutulmasi veya yutulma siiphesinde bir hekime danigin ve kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz bir zehir kontrol merkezini/doktoru arayin.

8. Giivenlik tedbirleri

VarseoSmile® TriniQ®1 islerken koruyucu kiyafet ve ayrica koruyucu goz-
Iiik ve nitril eldiven kullanin. Uriiniin kullanimina iliskin daha fazla bilgiye
www.bego.com adresindeki glivenlik bilgi formundan ulasabilirsiniz. Nadir
durumlarda bireysel reaksiyonlarin (6. intolerans veya alerjik reaksiyon-
lar) meydana gelebilecegi géz ardi edilemez. Kullanici bu durumda artik
VarseoSmile® TriniQ® kullaniimamalidir.

Iyi havalandiriimig bir odada saklayin. Kabi sizdirmaz bir sekilde kapall
tutun. Kapali bir sekilde saklayin. Saklama ve tagima kosullari dikkate
alinmalidir. Son kullanma tarihi gegen regineyi artik kullanmayin.

Bu kullanim talimatini veya burada yer alan ilgili bilgileri driinlerin diger
kullanicilarina iletin, ¢linkii bunlara uyulmamasi durumunda kullanicinin
glivenligini tehlikeye atabilecek giivenilir olmayan ve/veya kullanilamaz
Uriinlerin ortaya gikma riski yiksektir.

9. MR giivenligi
VarseoSmile® TriniQ®, elektrik olarak iletken olmayan, metalik olmayan ve
manyetik olmayan malzemelerden olusmaktadir.

10. istenmeyen yan etkiler

Bu kullanim talimatinda belirtimemis olanlar dahil istenmeyen yan etki-
ler, tepkiler veya benzer olaylar derhal reticiye veya yerel distribitore
bildirilmelidir.

11. Tagim ve depolama

VarseoSmile® TriniQ® regine, spontane polimerizasyonu Gnlemek  igin
1s1§a karsi korunmalidir. Depolama ve tasima orijinal sisesinde 4°C ile
35°C sicaklik arali§inda gerceklesmelidir. 3D yazicinin regine kivetindeki
regine kalintilarinin saklanmasi, yazicinin UV ik koruma kapagi veya
regine tepsisinin 11k gegirmez kapagi kapaliyken miimk(indir. Her orijinal
sisenin etiketinde recinenin son kullanma tarihi mevcuttur.

Not: Malzemenin son kullanma tarihinden sonra islenmesi kullanilamaz
sonuglara yol acabilir.

Tamamen polimerize olmug baski objeleri oda sicakliginda isiktan uzakta
saklanabilir.

12. Bertaraf

Tamamen polimerize olmusg malzeme kalintilari (taban plakasi, destek
yapis) ev ¢opiine atilabilir. Kullanilmamis regine veya regine kalintilarina
sahip temizleme gozeltileri yerel ve ulusal ydnetmeliklere gére bertaraf
edilmelidir.

13. igleme talimati

VarseoSmile® TriniQ®, 3D baski siireci yardimiyla dental objeler tiretmek
icin gelistirilmistir. Givenli ve islevsel sonuglar elde etmek igin asagidaki
bilgiler dikkate alinmalidir.
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13.1. Gerekli donanim

Uyari: Sadece VarseoSmile® TriniQ® igin belirtilen isleme parametreleri
ile VarseoSmile® TriniQ¥in islenmesi igin dogrulanmis ve onaylanmig 3D
yazicilarin, temizlik maddelerinin ve UV polimerizasyon cihazlarinin kulla-
nilmas| durumunda, VarseoSmile® TriniQ®in amacini giivenli bir sekilde
yerine getiren sonuglar elde edebilir.

Onaylanmig o Ackuretta SOL Alpha Al siiriimii 5.0.7 ya da

3D yazicilar daha yiiksek
o Asiga Max UV Max 405 Composer siirimii 1.3.3 ya da
daha yiksek
* BEGO Varseo XS CAM Creator Print siiriimii 1.32
ya da daha yiiksek

Dental Makers
Lightbuilder 4K 2.0
Formlabs Form 4B

Chitubox (Dental Makers Service)

Giincel Preform siiriimi https://
formlabs.com/software/preform/

adresindedir

* Prusa Medical One PrusaSlicer Medical Siirim 2.7.1
veya Uzeri

¢ Rapid Shape Netfabb Build 2117

D20+/D30+/ D50+ Release 2022.0 Engine silr.

2021.0.2054.786 ya da daha
yiiksek

¢ Shining 3D AccuFab L4D/CEL  Accuware siirimii 3.2.0.48 ya da
daha yiksek

* Uniz UBEE UnizDental Siiriim 2.7.0.15
veya lizeri

Onayhtemizlik  » Temizlik gdzeltili ultrasonik 3 dk tekrar kullanilabilir + 2 dk

cihazlari banyo temiz temizlik gozeltisinde (EtOH,
IPAya da InovaPrint Wash*)
o Ackuretta Cleani 3dk+3dk (IPA)
* Formlabs Form Wash 3 dk (IPA) + piskiirtme (IPA)
2nd generation
¢ Prusa Medical CW One 3dk (IPA)
* Rapid Shape RS Wash 4 dk rezervuar 1 (IPA) + 3 dk
rezervuar 2 (IPA) + 3 dk kurutma +
pliskiirtme (IPA)
Onaylanmig ¢ Ackuretta Curie/Varseo Cure P13 D8T2.30 BOn'da 2x 2:30 dk
postkiirleme o Ackuretta Curie Plus P9 D80 T2.00 BON'da 2x 2 dk
clhazlan + Formlabs Fast Cure 2x20kDzy 1
¢ Formlabs Form Cure 1x10dk, 60 °C'de
2nd generation
* NK Optik Otoflash/BEGO 2x2000 flag
Otoflash
* Prusa Medical CW One 2x10dk, 20°C'de
¢ Rapid Shape RS Cure 15 dk, 385 nm ve 405 nm,
%100 giig
o Shining 3D FabCure 2 2x5dk @20°C'de
* UnizUCURE 2x5dk,sv. 1
Aynicagerekli o Etanol %96 (EtOH), izopropa-
aksesuar nol %99 (IPA) veya InovaPrint

Wash (REF 41167)
Paslanmaz gelik spatula
EtOH veya IPAigeren sprey
sisesi

Kesme diski veya yan kesici
Gerekirse piiskiirtme cihazi
1,5bar

Gerekirse piiskiirtme maddesi
50 um

Koruyucu donanim

VarseoSmile® TriniQ® ile kullanim igin dogrulanmig ve onaylanmis tiim
3D yazicilar, temizleme yontemleri ve UV 1511 kirleme cihazlarina genel
bir bakig, 3D baski sistemi bilesenlerinin uyumluluguna genel bakista bu-
lunabilir: https://www.bego.com/3d-printing/compatibility-overview/
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13.2. Konstriiksiyon gereklilikleri
VarseoSmile® TriniQ®den yapilmis dental nesnelerin dijital konstriiksiyo-
nunda asagidaki talimatlar dikkate alinmalidir:

Endikasyon ~ Tasarim Resim** Kahci(12ay Gegici  Tasarim talebi
veyadaha  (12aya
uzun) Kadar)
On dis alaninda
tamamen
anatomik tekli . ‘ v v * Yan diglerin
kron ve on diglerin
 Yandigalanin- minimm -
Tek dis T . duvar kalnligi
restoras- .o tekli . @ v v 07mm ,
yonlan o0 o Veneers'te
- minimum

Veneer ‘. . 7 v gu;zri(:‘mkalmhg\

Inlay, Onlay My v v

On velveya + ikiabutment
yan dig alami kuron arasinda
icinpontiksiz 00 DD , maksimum bir
7 pargaya kadar v pontik
tam anatomik (n0o0ar «Ondis
monoiik kGpri bolgesindeki
konstriiksiyonlart Kopriler:
On velveyayan * Okliizal ve
dig alaniigin gevresel_ _
maks. bir kdprii olarakdmm-
arapargasiile “ mum duvar
3 pargaya kadar v v kalinhgi
Kopri tam anatomik 1.0mm
konstriik-  monolitik kbpri . lgﬂlr]\lmum .
i konstriksiyonlari aglayict ke-
shyon ! siti 14 mm?
On velveyayan *Yandis
dig alaniigin alanindaki
maks. 3 komsu kopriler:
olmayan ara * Okliizal ve
parcalarile gevreseln )
tamanatomik ~ Ygee@®@ v v olarak mini-
monolitik kdprii mum duvar
konstriiksiyonlari kalinligi
(7 parcalt koprii 1,@ mm
konstriiksiyonu- * Minimum
na kadar) baglayici ke-
siti 16 mm?
Bir protez kaidesi * Minimum
:ﬁ?rz ile baglanti igin n 14 V' duvarkalingi
§ protez digler EROONG 1,0mm

**prnek olarak

13.3. Nesting

VarseoSmile® TriniQ®in islenmesi icin gerekli baski parametreleri, 3D

yaziciniza 6zel malzeme dosyasinda belirtilmistir. Dogru malzeme dos-

yasini secmek icin, uygun Nesting yaziiminda 3D yazici modelinizi ve

VarseoSmile® TriniQ®i segin. Istediginiz STL dosyasini Nesting yazilimi-

niza yikleyin.

Diger baski parametreleri:

¢ Katman kalinigi 50 ym (6nceden ayarlanmig/varsayilan)

¢ Dis nesnelerinin yatay olarak hizalanmasi, yapi platformuna okliizal
diizlem; kdpriiler icin istisna: Kdprileri yapi platformuna 45° agl ile hi-
zalayin

o Destek yapilarinin otomatik olarak olusturulmasi énerilir

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 galkalayin. Dogrulanmis 3D yazicinin regine kiivetine dolum si-
rasinda reginenin giin 1sigina olabildigince kisa sireli olarak maruz kalma-
sina dikkat edilmelidir. Yizeyde seffaf bir tabaka gérindigtinde regineyi
regine kiivetinde karistirin.

3D baski igini 3D yazici Ureticisinin kullanim talimatina gére baslatin.
Yazdirilan nesneleri 3D yazici Ureticisinin kullanim talimatla gdre yapi
platformundan gikarin. Gerekirse bunun icin paslanmaz celik bir spatula
kullanin.

Not: Yazdirilan nesnelerin 3D yazicidan alinmasindan ve yapi platfor-
mundan ¢ikarilmasindan sonra, istenmeyen malzeme degisikliklerinden
kaginmak icin artik recinenin gikariimasi ve post kiirleme adimlari uzun
sireli kesinti ve yazdirilan nesnelerin depolanmasi olmadan gergekles-
tirilmelidir.

*Bu igaret, BEGO sirketler grubuna ait olmayan bir sirketin ticari adi/tescill
ticari markasidir.

13.5. Artik reginenin temizlenmesi

Artik recinenin temizlenmesi, basilan nesnelerin onayli bir temizlik ciha-

zinda temizlenmesiyle gerceklesir. Temizleme gozeltisi olarak EtOH, IPA

ya da InovaPrint Wash* (REF 41167) kullanilabilir:

. 13.1 altinda aciklandigi gibi onayl bir temizlik cihazinda temizlik

. Yeni temizleme ¢ozeltisi igerisinde ultrasonik banyoda 2 dakika temizlik

. Basili nesnelere EtOH veya IPA pskiirtiimesi.

. Temizlenen nesneleri dikkatli bir sekilde basingli hava ile kurutun.

. Basili nesneler (izerinde kalan parlak noktalar, kalan artik regineye
isaret etmektedir. Bunu, nesnelere EtOH ya da IPA pskiirterek
cikarin. Regine kalintilari EtOH ya da IPA ile islatilmis bir firca ile de
clkarilabilir.

6. Temizlenen nesneleri gerekirse tekrar basingli hava ile kurutun.

Uyari: EtOH ya da IPA'y asla dogrudan ultrasonik banyoya doldurmayin,

daima 6nerilen kabin (REF 19621) icinde suyla dolu ultrasonik banyoya

yerlestirin. Patlamaya kars! korumali bir ultrasonik banyo kullaniimalidir.

Not: Temizligin belirtilen siiresi agiimamalidir, aksi takdirde basili nesne

hasar gorebilir.

Not: Temizleme ¢dzeltisi olarak EtOH ya da IPA kullanildiginda, dental

objelerin ylizeyinde beyazimsi bir tabaka olusabilir. Bu, VarseoSmile®

TriniQ¥in seramik dolgusunun bir tortusudur. Bu tortu zararsizdir ve basili

nesnelerin kiirlenmesinden sonra cilalanarak giderilebilir.

[S I N

13.6. Post kiirleme

Post kiirlemeden dnce destek yapilarini bir ayirma diski veya yan kesici
ile gikarin. Basil nesneleri deforme etmemeye dikkat edin. Basili nesne-
leri 13.1 altinda aciklandig gibi onayli bir miteakip sertlestirme cihazinda
sertlestirin.

Not: Post kiirlemenin belirtilmis olan siiresi sadece dtizenli olarak bakimi
yapilmis UV polimerizasyon cihazlari igin gegerlidir.

Not: Post kiirleme sonrasinda basili obje Uzerinde hafif sarimsi bir renk
degisikligi gorlebilir. Bu renk degisikligi normaldir ve kisa bir sire sonra
kaybolacaktr.

Uyari: UV polimerizasyon cihazindaki bir hata nedeniyle post kiilemede
bir kesinti olursa, basili nesne tam bir post kiirleme donguis altinda poli-
merize olana kadar kullanimamalidir.

13.7. Basili nesnelerin sonlandiriimasi ve daha fazla iglenmesi
VarseoSmile® TriniQ® ile post kiirlemesi yapilmis nesneler ponza tasi ve
parlatma pastasi ile parlatilabilir. Gerekirse, parlatma sirasinda baskili
nesnelerin deforme olmamasina dikkat edin.

VarseoSmile® TriniQ® ile yapilimig post kiirlemeli nesneler kompozit bo-
yalar ve dogrudan ve dolayli kompozitler ile karakterize edilebilir veya
yeniden islenebilir ile tamamlanabilir. Kompozit boyalarin veya kompozit
kaplama kutlesinin Ureticisinin gegerli kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Kopriilerin, kuronlarin, inlaylerin, onlaylerin ve veneerlerin
sabitlenmesi

¢ Dogal digler lzerine VarseoSmile® TriniQ® ile yapilan objelerin kalici
olarak sabitlenmesi tam veya kendinden adeziv sabitleme kompozitler
ile gergeklestirilebilir.

Dogal digler iizerinde VarseoSmile® TriniQ® ile yapilan objelerin gegici
olarak sabitlenmesi gegici sabitleme cimentosu ile gergeklestirilebilir.
Metal yapilar (izerinde VarseoSmile® TriniQ® ile yapilan objelerin sabit-
lenmesi sabitleme veya kaplama kompozitleri ile gerceklestirilebilir.
Not: Her durumda ilgili kompozit veya gimento dreticisinin kullanma tali-
mati dikkate alinmalidir.

Not: Cam iyonomer gimentolar VarseoSmile® TriniQ®den yapilmis objele-
rin sabitlenmesi igin uygun degildir.

Protez diglerin sabitlenmesi

VarseoSmile® TriniQ®dan yapilmis protez disler soguk polimerize edilmis
veya 3D baskili protez kaide plastikleri ile baglanabilir. Bunu yapmak iin,
protez kaide malzemesi ireticisinin protez dislerini protez kaidesine bag-
lamak icin gegerli talimatlarini izleyin. EGer protez kaidesi Ureticisi protez
diglerinin protez kaidesine baglanmasi icin talimat vermiyorsa, protez
kaidesi malzemesi soduk polimerize protez kaideleri igin protez dislerini
protez kaidesine baglamak icin kullanilabilir ve sivi VarseoSmile® TriniQ®
recinesi 3D baskill protez kaideleri icin protez dislerini protez kaidesine
baglamak iin kullanilabilir.

Post kiirleme yapilmig nesnelerin temizligi

VarseoSmile® TriniQ®den tamamen post kiirleme yapilmis nesneler
buharlagtirma yoluyla veya temizleme ¢ozeltili bir daldirma banyosu ile
temizlenebilir.

BEGO Bremer Goldschlagerei Wilh. Herbst GmbH & Co. KG
Wilhelm-Herbst-Str. 1 - 28359 Bremen, Germany

ey Tel. +49 421 20 28-0 - Fax +49 421 20 28-100
Wrorosurens  E-Mail: info@bego.com - www.bego.com
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14. Etiket sembolleri
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CE uygunluk isareti

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Parti kodu/ Lot numarasi

Katalog numarasi

Giines 1s1gindan uzak tutun

Sicaklik siniri

Kullanma talimatina bagvurun veya
elektronik kullanma talimatina bagvurun

Dikkat

Tibbi cihaz

Sadece uzman personel igin

MR igin gtivenli

Tehlikeli maddeler igerir
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