VITA VIONIC®
DENT RESIN




Gebrauchsanweisung | Kurzversion

Instructions for use | Shart version | see page 120 for US version

Mode d'emploi | Version courte
Instrucciones de uso | Version abreviada

Istruzioni d'uso | Versione breve

20

MHcTpyKums 3a ynotpe6a | CbkpateHa Bepcus

Navod k pouZiti | Strugna verze

24

28

Brugsanvisning | kort version

08nyiec xprong | Zuvtopeupeévn ékdoon

Kasutusjuhend | lihiversioon

Kayttoohje | Lyhyt versio

Upute za uporabu | kratka verzija

Hasznélati utasitas | Rovid valtozat

EARAR | Sa——Ta>

32

36

40

44

48

52

56

60

Naudojimo instrukcija | Trumpa versija
2



Lietosanas instrukcija | sa versija

64

68

m Bruksanvisning | Kortversjon

72

Gebruiksaanwijzing | Korte versie

Instrukcja uzywania | Skrocona wersja

WeElEl Instruges de uso | Versdo resumida

76

80

WAl Instrugdes de utilizagdo | Versdo resumida

84

m Instructiuni de utilizare | Versiunea pe scurt

88

JKCTpyKLMA nO npimeHeHni | KpaTkas Bepana

92

96

Navod na poutitie | skratena verzia

Navodila za uporabo | Kratka razlicica

Bruksanvisning | Kort version

Kullanim kilavuzu | Kisa versiyon

IHCTpyKLiA 13 3acTocyBarHa | KopoTka epcia

EARAE| HER

S\EEE Instructions for use US version | Short version

100

104

108

112

116

120



Gebrauchsanweisung:

Bitte Gebrauchsanweisung vor der Produktanwendung lesen.
VITAVIONIC DENT RESIN ist ein lichthartender Kunststoff zur Herstellung von herausnehmbaren Prothesenzahnen
mittels 3D-Druck-Verfahren.

Zweckbestimmung
Kunststoff fiir den dentalen 3D-Druck.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehene Anwender
AusschlieBlich Fachanwender: Zahnérzte und Zahntechniker.

Indikation
Zur Herstellung von temporéren und permanenten Prothesenzahnen und langzeitprovisorischen Kronen und Briicken.

Kontraindikation
Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxide.
Inhaltsstoffe von VITA VIONIC DENT RESIN kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reak-
tionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. Das
Produkt nur in vollsténdig polymerisiertem Zustand intraoral einbringen.

Prodnk q had;
Produkt /

Bitte beachten Sie bei der Verarbeitung folgenden Workflow:

Bauprozess:
1. Daten vorbereiten:
- CAD-Design.

Empfohlene Klebespalteinstellung in Kombination mit VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- STL-Datei erzeugen.
- Daten in die CAM-Software iiberfiihren und Stiitzstrukturen anlegen. Die von der Software vorgeschlage-
nen Stiitzstrukturen bearbeiten.
- Inein druckerkompatibles Format tiberfiihren.
2. Prozess- und Materialparameter in der Druckersoftware auswahlen: Nutzen Sie das verdffentlichte Drucktem-
plate fir VITA VIONIC DENT RESIN ihres Druckerherstellers.
3. Vorbereitete Daten auf den 3D-Drucker bertragen.



4. 3D-Druck vorbereiten: Vor der Benutzung sollte das Material in der Flasche intensiv geschittelt und mit einem
Flaschenroller homogenisiert werden, um Farbabweichungen und Fehldrucke zu vermeiden.

5. Harzbehélter des 3D-Druckers nach Angaben des Druckerherstellers befillen.

6. Druckprozess starten.

Nachbearbeitungsprozess:

7. Gedruckte Objekte fiir ca. 10 Min. im Drucker abtropfen lassen. Die Nachbearbeitung sollte moglichst unmittelbar
nach dem Bauprozess erfolgen.

8. Die Plattform aus dem Drucker entnehmen und die gedruckten Objekte von der Plattform abnehmen. Bei mehre-
ren Objekten diese bitte voneinander trennen.

9. Die duBeren Stiitzstrukturen entfernen.

10. Uberschiissiges Harz mit Druckluft entfernen.

Reinigung:

11. Fertige Druckobjekte zwei Mal 1 Min. mit jeweils frischem Isopropanol > 98 % entsprechend den Geratehersteller-
angaben. im Ultraschallbad reinigen. .

12. Gereinigte Druckobjekte trocknen, bis keine Riickstdnde von Isopropanol mehr vorhanden sind. Offnungen,
Hohlrdume und Spaltbereiche auf Riickstande Gberpriifen und mit Druckluft zur schnelleren Trocknung abbla-
sen. Nach der Reinigung darf die Oberflache nicht mehr klebrig und glanzend sein. Bauteile vor der Nachbelich-
tung fiir 30 Minuten bei Raumtemperatur lichtgeschitzt lagern.

Befestigung:

13. Die gedruckten Prothesenbasis und Prothesenzahne in ihrem Griinlingszustand (nicht nachbelichtet) belassen.
Die gedruckten Prothesenzdhne in die Kavitaten der Prothesenbasis setzten, den korrekten Sitz der Zahne
Uberprifen und wieder entnehmen.

14. Applizieren Sie fliissiges VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT mit einem kleinen Pinsel oder einer Spritze in die
Kavitdten

15. Verbinden Sie die reponierten Prothesenzdhne durch Belichtung in einem Xenon-Blitzlichtgerat (Otoflash G171)
mit 400 Blitzen unter Schutzgasbedingungen (Stickstoff). Die komplette Prothese in einem Xenon-Blitzlichtge-
rat (Otoflash G171) mit 2 x 1800 Blitzen unter Schutzgasbedingungen (Stickstoff) final nachharten.

Nachbelichtung:

16. Nachhartung in einem geeigneten Lichthartungsgerat gemaR Herstellerangaben durchfihren. Die Eigenschaf-
ten und Farbwirkung des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nach-
belichtung ist fiir die Biokompatibilitdt wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerét
in ordnungsgeméaRem Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehértet sind.

Oberfldchenbearbeitung:

17. Die Prothese ist nun bereit fiir die weitere Verarbeitung bzw. Fertigstellung. Oberflache mechanisch bearbeiten
(mit der Frése glatten) und polieren. Vorpolitur erfolgt mit Birsten und Vorpolierpaste/Bimsstein, eine Hoch-
glanzpolitur mit Schwabbeln und Hochglanzpoliturmitteln fir Kunststoffe.



Endreinigung:

18. Die Reinigung durch das zahntechnische Labor / zahnérztliche Praxis erfolgt im Ultraschallbad. Verwenden
Sie keine hitzebasierten Desinfektions- oder Sterilisationsmethoden. Dies kdnnte zu einer Verformung der
Prothese fihren.

19. Zur taglichen Reinigung der Prothese durch den Patienten ist lauwarmes Wasser, eine weiche Zahnbiirste,
Flissigseife oder Spilmittel zu benutzen. Danach gut abspiilen. Prothesenreinigungstabletten kdnnen gemaR
den Herstellerangaben verwendet werden. Hinweise: Keine Zahnpasta verwenden, die Schleifpartikel sind
grob und zerkratzen die Prothese. Keine Saure oder Ldsungsmittel verwenden.

Allgemeine Vorgaben:

* Befolgen Sie die Anweisungen des Hardwareherstellers in Bezug auf Parametereinstellungen, Druck- und Nach-
hartungsempfehlungen.

® Als Schichtstarke fiir den Druckprozess sind 50 pm geeignet.

e |deale Verarbeitungstemperatur 23 °C £ 2°C/ 70-77°F.

e Um nachteilige Auswirkungen auf die Materialqualitat zu vermeiden, setzen Sie das fliissige Material unter
keinen Umstédnden einer Bestrahlung mit Licht oder UV-Strahlung aus.

e Abweichungen von den beschriebenen Herstellungsverfahren oder Lagerbedingungen kdnnen zu abweichen-
den mechanischen und optischen Eigenschaften des Materials fiihren.

© Behélterimmer dicht verschlossen halten. Nach jedem Gebrauch den Behalter sorgféltig verschlieBen.

 Fiir langzeitprovisorische Kronen und Briicken bis zu 3-Gliedern betragt die okklusale Mindeststarke 1,5 mm,
zirkuldr 1,5 mm und zervikal 1,0 mm. Der Verbindungsquerschnitt fir Zwischenglieder einer Briicke muss mind.
16 mm? betragen. Eine Nichtbeachtung dieser Angaben kann zu einem unerwinschten Ergebnis fiihren. Die
temporaren Kronen- und Briickenversorgungen kénnen mit den gebrauchlichen permanenten Befestigungsze-
menten, z.B. Variolink Esthetic DC von der Firma Ivoclar oder RelyX Unicem?2 von der Firma 3M Espe eingesetzt
werden. Dabei Herstellerangaben beachten.

Emnfahl Produktk hi

Empfohlene Produktkombinationen mit den VITA Systemkomponenten sowie entsprechende Verarbeitungsemp-
fehlungen und Einschrankungen hinsichtlich der Kombinierbarkeit des Produktes entnehmen Sie bitte der Ge-
brauchsanweisung | Vollversion.

Die Verwendung des Produktes ist nur zuldssig, wenn es mit kompatiblen Gerdten angewendet wird. Die Gerdte
sollten gemaR deren Kennzeichnung und Gerbauchsanweisung eingerichtet, validiert und gewartet werden.

Eine aktuelle Liste mit validierten 3D-Druckern, Wascheinheiten und Nachhartegeraten sowie geeignete
Drucker-Template und Nachhdrteparamter finden Sie unter www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Lagerung/Entsorgung
Lagerung bei 15°C (59°F) bis 28°C (82°F). Vor Sonneneinstrahlung schiitzen. Bereits eine geringe Lichteinwirkung
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kann die Polymerisation ausldsen. Zum Schutz von Verunreinigungen das Material in der Wanne mit einem De-
ckel oder einer Glasplatte abdecken. Die mit einem Gefahrstoff-Piktogramm gekennzeichneten Produkte sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen. Recycelbare Abfélle (wie Attachments, Papier, Kunststoffe) sind (iber entspre-
chende Recyclingsysteme zu entsorgen. Kontaminierte Produktreste sind, gemaR den regionalen/nationalen und
internationalen Vorschriften, ggf. vorzubehandeln und gesondert zu entsorgen.

Produktsicherheit

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir die BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN)
ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) hinterlegt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Bis zur Bekanntgabe der vollen Funktionsfahigkeit der EUDAMED, kann der SSCP unter info@vita-zahnfabrik.com an-
gefordert werden.

Nebenwirkungen
Das Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Sicherheitshinweise

e Direkten Kontakt mit dem flissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhértung vermeiden, insbesondere
bei schwangeren/stillenden Frauen. Reizt die Atemwege, Augen und Haut (Sensibilisierung maglich).

 Bei offenem Umgang sind Vorrichtungen mit lokaler Absaugung zu verwenden.

o Bei der Arbeit geeignete Schutzausriistung tragen (bei Bearbeitung des ungebundenen Materials: Schutzhand-
schuhe und Schutzbrille, bei der Nachbearbeitung des ausgeharteten Materials zusatzlich Mundschutz).

 Beriihrung mit der Haut vermeiden. Bei Beriihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Bei Berlihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

Die Biokompatibilitéat ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

Bitte beachten Sie die Informationen in der jeweils aktuellen Version des Sicherheitsdatenblattes.

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziglich unter

info@vita-zahnfabrik.com sowie an die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder

Patient niedergelassen ist, zu melden.

Haftungsausschluss

Zur Beachtung: Unsere Produkte sind gemaR Gebrauchsinformationen zu verwenden. Wir (ibernehmen keine Haf-
tung fiir Schaden, die sich aus unsachgeméRer Handhabung oder Verarbeitung ergeben. Der Verwender ist im
Ubrigen verpflichtet, das Produkt vor dessen Gebrauch auf seine Eignung fiir den vorgesehenen Einsatzbereich zu
priifen. Eine Haftung unsererseits ist ausgeschlossen, wenn das Produkt in nicht vertraglichem bzw. nicht zuldssi-
gem Verbund mit Materialien und Gerdten anderer Hersteller verarbeitet wird und hieraus ein Schaden entsteht.
Herausgabe dieser Gebrauchsinformation: 2025-01.

Mit der Herausgabe dieser Gebrauchsinformation verlieren alle bisherigen Ausgaben ihre Gultigkeit. Die jeweils
aktuelle Version finden Sie unter www.vita-zahnfabrik.com.



Instructions for use: @

Please read the instructions for use before using the product.
VITAVIONIC DENT RESIN is a light-cured resin for the fabrication of remavable denture teeth using the 3D printing
process.

Intended Use
Resin for dental 3D printing.

Patient Target Group
Persons being treated in the context of a dental procedure.

Intended Users:
Dentist, dental technician.

Indication
Permanent denture teeth and long-term provisional crowns and bridges for a wearing time up to 12 months.

Contraindication
Contains (meth)acrylate and phosphine oxides. Some ingredients of VITA VIONIC DENT RESIN may cause allergic
reactions in predisposed persons. In such cases refrain from using the product. Only insert the product intraorally
in completely polymerised state.

Product application
Please adhere to the following workflow when using this product:

Design process:
1. Prepare the data:
- CAD design.
Recommended bonding gap settings in combination with VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Generation of an STL file
- Convert the data to the CAM software and create supporting structures. Edit the supporting structures
suggested by the software.
- Conversion to a printer-compatible format.
2. Select the process and material parameters in the printer software: Use the published printing template for
VITAVIONIC DENT RESIN from your printer manufacturer.
3. Transfer the prepared data to the 3D printer.



4. Preparing for 3D printing: Before use, the material in the bottle must be shaken well and homogenized with a
bottle roller to avoid any color deviations or misprints.

5. Fill the resin tank of the 3D printer in accordance with the instructions of the printer manufacturer.

6. Start the printing process.

Post-processing:

7. Allow the printed objects to drain for approx. 10 min. in the printer. Reworking should take place as soon as
possible after the design process.

8. Remove the platform from the printer and remove the printed objects from the platform. In the case of multiple
objects, separate from each other.

9. Remove the outer supporting structure.

10. Remove excess resin with compressed air.

Cleaning:

11. Clean the finished printed objects twice for 1 Min. minutes each time in an ultrasonic bath with fresh isopro-
panol =98%, according to the device manufacturer's instructions.

12. Dry the cleaned printed objects until there are no longer any traces of isopropyl alcohol. Check openings, hollow
spaces and gaps for residue and blow out with compressed air to speed up the drying process. The surface may
no longer be sticky and shiny after cleaning. Store components protected from light at room temperature for
30 minutes before post-exposure.

Bonding:

13. Leave the printed denture base and teeth in their green body state (not post-exposed). Place the printed den-
ture teeth in the corresponding tooth receptacles of the denture base, check the correct seating of the teeth
and remove them again.

14. Apply liquid VITAVIONIC BASE RESIN IMPACT to the cavities with a small brush or a syringe.

15. Connect the repositioned denture teeth by exposure in a Xenon flash unit (Otoflash G171) with 400 flashes
under inert gas conditions (nitrogen). Finally post-cure the complete denture in a xenon flash unit (Otoflash
G171) with 2 x 1800 flashes under inert gas conditions (nitrogen).

Post-exposure:

16. Perform post-curing with a suitable light-curing device according to the manufacturer's instructions. The prop-
erties and shade effects of the end product depend on a number of factors, such as the reworking process.
Correct post-exposure is important for biocompatibility. For this reason, it must be ensured that the exposure
device is in proper condition and that the moulds are completely hardened.

Surface treatment:

17. The denture is now ready for subsequent processing or finishing. Process the surface mechanically (smooth
with a milling machine) and polish. Pre-polishing is done using brushes and pre-polishing paste/pumice stone,
and high-gloss polishing is done using buffing wheels and high-gloss polishing agents for plastics.



Final cleaning:

18.The cleaning process is carried out by dental laboratories/dental practices in an ultrasonic bath. Do not use
heat-based disinfection or sterilization methods. This could cause the denture to lose its shape.

19. The patient should use lukewarm water, a soft toothbrush, liquid soap or detergent to clean the dentures daily.
Rinse well afterwards. Denture cleaning tablets can be used according to the manufacturer's instructions.

Note: Do not use toothpaste; the abrasive particles are coarse and scratch the denture.
Do not use any acids or solvents.

General guidelines

e Follow the instructions of the hardware manufacturer with regard to parameter settings / printing and post-cur-
ing recommendations.

o Alayer thickness of 50 ym is suitable for the printing process.

e |deal processing temperature 23°C +2°C / 70-77°F.

* To avoid adverse effects on the material quality, do not expose the liquid material to light or UV radiation under
any circumstances.

 Deviating from the described fabrication process or storage conditions could resultin deviations in the mechan-
ical and optical properties of the material.

o Always keep the container tightly closed. Carefully close the container after each use.

e For long-term provisional crowns and bridges up to 3-units, the minimum occlusal thickness is 1.5 mm, circular
1.5mmand cervical 1.0 mm. Failure to observe this information may lead to an undesirable result. The temporary
crown and bridge restorations can be used with the commonly used permanent luting cements, e.g. Variolink
Esthetic DC by Ivoclar or RelyX Unicem2 by 3M Espe. Observe the manufacturer’s instructions.

ded product bination

For recommended product combinations with the VITA system components, corresponding processing recommen-
dations and restrictions regarding the combination possibilities of the product, please refer to the Instructions for
Use | full version.

Use of this product is only authorized in conjunction with compatible devices. The devices should be set up, vali-
dated and maintained in accordance with their labeling and instructions for use. Any unauthorized changes to the
process equipment, parameters, or software may result in a product that is out of specification.

An up-to-date list of validated 3D-printers, washing units and post curing units, as well as suitable printer tem-
plates and post-curing parameters, can be found at www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.



Storage/disposal
Storage at temperature, 15°C (59°F) to 28°C (82°F). Protect from direct sunlight. Even a small amount of light can
trigger polymerization. To protect against contamination, cover the material in the tray with a lid or a glass plate.
The products labelled with a pictogram for hazardous substances are to be disposed of as hazardous waste. Recy-
clable waste (such as attachments, paper and plastics) must be disposed of using appropriate recycling systems.
If necessary, contaminated product residues should be pretreated in accordance with regional regulations and
disposed of separately.

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.

Safety information

o Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, especially in pregnant/
breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).

e When handling uncovered, use equipment with local exhaust ventilation.

o \Wear suitable personal protective equipment (when handling the uncured material: protective gloves and gog-
gles, when finishing the cured material additionally face mask).

o After contact with skin wash immediately with water and soap.

e |fresin gets into your eyes immediately rinse and consult a doctor.

® Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

o Please take note of the information in the lastest version of the safety data sheet.

o Any serious incident that has occurred in relation to this product must be reported immediately to
info@vita-zahnfabrik.com and to the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Disclaimer

Please note: Our products must be used in accordance with the instructions for use. We do not accept liability for
any damage resulting from incorrect handling or usage. We do not accept liability for any damage resulting from
improper use of the impression material. The user is furthermore obliged to check the product before use with
regard to its suitability for the intended area of applications. We cannot accept any liability if the product is used in
conjunction with materials and equipment from other manufacturers that are not compatible or not authorized for
use with our product and this results in damage. Date of issue of these instructions for use: 2025-01

After the publication of this information for use, any previous versions become obsolete. The current version can
be found at www.vita-zahnfabrik.com.



Mode d’emploi :

Lors de la mise en ceuvre, respecter le déroulement des opérations suivant.
VITA VIONIC DENT RESIN est une résine photopolymérisable destinée a la fabrication de protheses dentaires
amovibles par impression 3D.

Destination
Composite pour impression 3D dentaire.

Groupe de patients ciblés
Personnes faisant I'objet d'un traitement dentaire.

Utilisateurs visés
Dentistes, prothésistes dentaires.

Indication
Dents prothétiques permanentes et couronnes provisoires de longue durée, bridges pour une durée jusqu'a 12 mois.

Contre-indication

Contient des (méth)acrylates et de I'oxyde de phosphine. Le ingrédients de VITA VIONIC DENT RESIN peuvent
provoquer des réactions allergiques chez les personnes étant sensibles a ces composants. Dans ce cas, s'abstenir
de continuer a utiliser le produit. Uniqguement appliquerle produit intraorally en bouche a I'état complétement
polymérisé.

Flux de travail
Lors de la mise en ceuvre, respecter le déroulement des opérations suivant.

Processus de construction :
1. Préparer les données :
- Conception CAO.
Réglages recommandés de /'espace de collage en combinaison avec VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT:
150um
- Générer lefichier STL.
- Transférer les données dans le logiciel FAQ et créer la structure de support. Modifier les structures de sup-
port proposées par le logiciel. Eviter les structures de support de les cavités.
- Transférer dans un format compatible avec I'imprimante.
2. Sélectionner les parametres de processus et de matériau dans le logiciel de I'imprimante : utilisez le modéle
d'impression publié pour VITA VIONIC DENT RESIN de votre fabricant d'imprimante.
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3. Transférer les données préparées sur l'imprimante 3D.

4. Préparer l'impression 3D : avant I'utilisation, le matériau dans la bouteille doit étre agité intensivement et
homogénéisé a I'aide d'un cylindre a bouteille afin d'éviter les variations de couleur et les erreurs d'impression.

5. Remplir le réservoir de résine de I'imprimante 3D selon les indications du fabricant de I'imprimante.

6. Lancer le processus d'impression.

Processus de post-traitement :

7. Laisser sécher I'objet pendant env. 10 minutes dans I'imprimante. Le post-traitement doit s'effectuer si possible
immédiatement aprés le processus de construction.

8. Retirer la plate-forme de l'imprimante et enlever les objets imprimés de la plate-forme. Si vous avez plusieurs
objets, veuillez les séparer les uns des autres.

9. Retirer les structures de support extérieures.

10. Enlever I'excédent de résine avec de |'air comprimé.

Nettoyage :

11. Nettoyer les objets imprimés terminés deux fois 1 minute dans le bain a ultrasons avec a chaque fois de
I'isopropanal frais = 98 %, conformément aux indications du fabricant de I'appareil.

12. Sécher les objets imprimés nettoyés jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de résidus d'isopropanol. Vérifier I'absence
de résidus dans les ouvertures, les cavités et les zones de fissure et souffler a I'air comprimé pour accélérer le
séchage. Apres le nettoyage, la surface ne doit plus étre collante ni brillante.

Fixation:

13. Laisser les composants imprimés a |'état de vert (non post-exposés). Placer les dents prothétiques imprimées
dans les logements dentaires correspondants de la base de la prothése, vérifier le positionnement correct des
dents et les retirer.

14. Appliquer de la VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT tliquide dans les logements a I'aide d'un petit pinceau ou
d'une seringue.

15. Relier les dents prothétiques repositionnées en les exposant dans un appareil a flash au xénon (Otoflash G171)
avec 400 éclairs dans des conditions de gaz protecteur (azote). Procéder a la polymérisation finale de la pro-
these compléte dans un appareil a flash au xénon (Otoflash G171) avec 2 x 1800 éclairs dans des conditions de
gaz protecteur (azote).

Post-exposition :

16. Effectuer la post-polymérisation dans un appareil de photopolymérisation approprié, conformément aux inst-
ructions du fabricant. Les propriétés et I'effet de couleur du produit final dépendent entre autres du processus
de finition. Une post-exposition correcte est importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que
I'appareil d'exposition est en bon état et que les pieces moulées sont entierement durcies.

Traitement de surface :

17. La prothese est maintenant préte pour la suite du traitement ou la finition. Traitement mécanique de la surface
(lissage a la fraise) et polissage. Le prépolissage se fait a I'aide de brosses et de pate a prépolir/pierre ponce,
un polissage brillant a I'aide de polissoirs et de produits de polissage brillant pour les matieres plastiques.




Nettoyage final :

18.The cleaning process is carried out by dental laboratories/dental practices in an ultrasonic bath. Do not use
heat-based disinfection or sterilization methods. This could cause the denture to lose its shape.

19. The patient should use lukewarm water, a soft toothbrush, liquid soap or detergent to clean the dentures daily.
Rinse well afterwards. Denture cleaning tablets can be used according to the manufacturer's instructions.

Note : N'utiliser pas de dentifrice ; les particules abrasives sont grossiéres et rayent la prothése.
N'utilisez pas d'acides ou de solvants.

Objectifs généraux

o Suivez les instructions du fabricant de matériel en ce qui concerne les réglages des paramétres, les recomman-
dations d'impression et de post-durcissement.

o Une épaisseur de 50 pm est appropriée pour le processus d'impression.

o Température idéale de traitement 23 °C = 2 °C/ 70-77°F.

o Afin d'éviter tout effet négatif sur la qualité du matériau, n'exposez en aucun cas le matériau liquide a la lumiére
ou aux rayons UV.

e Des écarts par rapport aux procédés de fabrication ou aux conditions de stockage décrits peuvent entrainer des
propriétés mécaniques et optiques divergentes du matériau.

 Toujours maintenir le récipient fermé de maniere étanche. Fermer soigneusement le récipient aprés chaque
utilisation.

 Pour les couronnes et bridges provisoires a long terme jusqu'a 3 unités, I'épaisseur occlusale minimale est de
1,5 mm, circulaire de 1,5 mm et cervicale de 1,0 mm. La section de liaison pour les éléments intermédiaires d'un
bridge doit étre d'au moins 16 mm2. Le non-respect de ces données peut donner lieu a un résultat indésirable.
Les couronnes et bridges provisaires peuvent étre utilisées avec les ciments de scellement permanents cou-
rants, par ex. Variolink Esthetic DC de la société Ivoclar ou RelyX Unicem?2 de la société 3M Espe. Respecter les
indications du fabricant.

Combinai de produits r dé

Pour des combinaisons de produits recommandées avec les composants du systéme VITA ainsi que les recomman-

dations de mise en ceuvre correspondantes et les restrictions concernant la possibilité de combinaison du produit,

veuillez vous référer a la version intégrale du mode d'emploi.

L'utilisation du produit est uniquement autorisée lorsqu'il est utilisé avec un appareil compatible. Les appareils
doivent étre installés, validés et entretenus conformément a leur étiquetage et a leur mode d'emploi.

Vous trouverez une liste actualisée des imprimantes 3D, des unités de lavage et des appareils de post-polyméri-
sation validés, ainsi que des modeles d'imprimantes et des parametres de post-polymérisation appropriés sur le
site www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.




Stockage / Elimination

Stockage a température 15 °C (59 °F)a 28 °C (82 °F). Protéger des rayons du soleil. Une faible exposition a la lumiéere
peut suffire a déclencher la polymérisation. Pour protéger le matériau dans la cuve des impuretés, recouvrez-le
d'un couvercle ou d'une plaque de verre. Les produits dotés du pictogramme de substance dangereuse doivent
étre éliminés comme des déchets dangereux. Les déchets recyclables (comme les fixations, le papier, le plastique)
doivent étre éliminés par I'intermédiaire du circuit de recyclage correspondant. Les résidus de produits contaminés
doivent étre, le cas échéant, prétraités conformément aux réglementations régionales/nationales et internationales
et éliminés séparément.

Effets secondaires
Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

Consignes de sécurité

e Eviter e contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en particulier
chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les voies respiratoires, les yeux et la peau (sensibili-
sation possible).

e En cas de manipulation ouverte, utiliser des dispositifs a aspiration locale.

o S'assurer de porter un équipement de protection individuelle (lors du traitement du matériau non durci gants et
lunettes de protection, lors du travail de finition du matériau durci en plus un masque).

e Encas de contact avec la peau, rincerimmédiatement avec beaucoup d’eau et du savon.

® Encas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau immédiatement et consulter un médecin.

® La biocompatibilité est uniguement garantie en cas de polymérisation complete.

e Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité actuelle.

e Tout incident grave lié a ce produit doit étre immédiatement notifié a info@vita-zahnfabrik.com et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Exclusion de la responsabilité

N.B. Nos produits doivent étre mis en ceuvre selon le mode d'emploi. Notre responsabilité n'est pas engagée pour
les dommages résultant d'une manipulation ou d'une mise en ceuvre incorrectes. En outre, I'utilisateur est tenu de
vérifier, avant utilisation, que le produit est approprié a I'usage prévu. Notre responsabilité ne peut étre engagée
si le produit est mis en ceuvre avec des matériaux et des appareils d'autres marques, non adaptés ou non autorisés
et qu'il en résulte un dommage. Date d'édition de ce mode d'emploi : 2025-01.

Cette nouvelle édition du mode d'emploi rend caduque toutes les versions antérieures. La version la plus récente
se trouve toujours sur le site www.vita-zahnfabrik.com.



Instrucciones de utilizacion: @

Leer las instrucciones de utilizacién antes de aplicar el producto.
VITA VIONIC DENT RESIN es una resina fotopolimerizable para elaborar dientes protésicos removibles mediante
procedimientos de impresion 3D.

Finalidad prevista
Resina para la impresion dental 3D.

Grupo de pacientes destinatario
Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontoldgica.

Usuarios previstos
Exclusivamente usuarios profesionales: odontélogos y protésicos dentales.

Indicacion
Para elaborar dientes protésicos provisionales y permanentes y coronas y puentes provisionales de largo plazo.

Contraindicacién
Contiene (met)acrilatos y 6xidos de fosfina.
Los ingredientes de VITA VIONIC DENT RESIN pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposi-
cion correspondiente. En casos de esa indole, se prescindird de continuar usando el producto. Aplicar el producto
en la boca solo cuando esté completamente polimerizado.

Apli ion/ jo del pr d

Durante el procesamiento, tenga en cuenta el siguiente flujo de trabajo:

Proceso de construccin:
1. Preparar los datos:
- Disefio CAD.
Ajuste de la union adhesiva recomendado en combinacion con VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 ym
- Crear el archivo STL.
- Transferir los datos al software CAM y crear las estructuras de soporte. Editar las estructuras de soporte
propuestas por el software.
- Convertir a un formato compatible con la impresora.
2. Seleccionar los parametros de proceso y material en el software de la impresora: Utilice la plantilla de impre-
sion publicada para VITA VIONIC DENT RESIN del fabricante de su impresora.
3. Transferir los datos preparados a la impresora 3D.



4. Prepararlaimpresion 3D: Antes del uso, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar
en un agitador de rodillos para evitar variaciones de color e impresiones incorrectas.

5. Llenar el recipiente de resina de la impresora 3D seg(n las indicaciones del fabricante.

6. Iniciar el proceso de impresion.

Proceso de acabado:

7. Dejar escurrir los objetos impresos aprox. 10 min en la impresora. A ser posible, el acabado deberia efectuarse
inmediatamente después del proceso de construccion.

8. Extraerla plataforma de la impresora y retirar los objetos impresos de la plataforma. En caso de varios objetos,
separarlos.

9. (Quitar las estructuras exteriores de soporte.

10. Eliminar la resina excedente con aire comprimido.

Limpieza:

11. Limpiar los objetos impresos terminados dos veces durante 1 min respectivamente con isopropanol limpio
> 98 % en un bafio de ultrasonidos segun las indicaciones del fabricante del equipo.

12. Secar los objetos impresos limpios hasta que no quede ningdn resto mas de isopropanol. Comprobar la ausencia
de restos en las aberturas, las cavidades y las zonas de fisura, y soplar con aire comprimido para un secado més
rapido. Tras la limpieza, la superficie no debe quedar pegajosa ni brillante. Antes de la iluminacion posterior,
almacenar los componentes 30 minutos a temperatura ambiente y protegidos de la luz.

Fijacion:

13. Dejar las bases protésicas y los dientes protésicos impresos en su estado crudo (sin iluminacion posterior).
Colocar los dientes protésicos impresos en las cavidades de la base protésica, comprobar su ajuste correcto
y volver a retirarlos.

14. Aplique VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT liquido en las cavidades con un pincel pequefio o una jeringa.

15. Una los dientes protésicos repuestos mediante iluminacion en un dispositivo de flash de xenén (Otoflash G171)

con 400 flashes y en condiciones de gas protector (nitrdgeno). Someter la protesis completa a un fraguado

posterior final en un dispositivo de flash de xendn (Otoflash G171) 2 veces con 1800 flashes y en condiciones

de gas protector (nitrégeno).

lluminacién posterior:

16. Efectuar la iluminacion posterior en un dispositivo de fotopolimerizacion segun las indicaciones del fabricante.
Las caracteristicas y el efecto cromatico del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de acaba-
do. La iluminacion posterior correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe asegurar que
el dispositivo de iluminacion se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas estén completamente
fraguadas.

Tratamiento de la superficie:
17. La prétesis estd ahora lista para el procesamiento posterior o la terminacién. Rectificar la superficie mecani-
camente (alisar con la fresa) y pulirla. El pulido previo se realiza con cepillos y pasta de pulido previo/piedra

pémez; un pulido de alto brillo, con discos de pafio y material de pulir a alto brillo para resinas. .



Limpieza final:

18. La limpieza en el laboratorio protésico/la consulta odontoldgica se realiza en un bafio de ultrasonidos. No em-
plee métodos de desinfeccion o esterilizacion a base de calor. Pueden conllevar la deformacion de las prétesis.

19. Para la limpieza diaria de la protesis por el paciente se utilizara agua tibia, un cepillo de dientes blando, jabon
liquido o detergente. A continuacion, enjuagar bien. Las pastillas de limpieza de protesis se pueden utilizar
siguiendo las indicaciones del fabricante. Indicaciones: No utilizar dentifrico; las particulas abrasivas son grue-
sasy producen arafiazos en la prdtesis. No utilizar dcidos ni disolventes.

Especificaciones generales:
o Observe las indicaciones del fabricante del hardware relativas a los ajustes de parametros y las recomendacio-
nes sobre impresion y fraguado posterior.

El grosor adecuado de la capa para el proceso de impresion es de 50 pm.
Temperatura ideal de procesamiento: 23 °C + 2 °C/70-77 °F.

Para evitar efectos negativos en la calidad del material, no exponga bajo ninglin concepto el material liquido a
la radiacion de la luz o a la radiacion ultravioleta.

Las desviaciones de los procesos de elaboracion o de las condiciones de almacenamiento descritas pueden
conllevar diferencias en las propiedades mecanicas y opticas del material.

Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Después de cada uso, cerrar el recipiente cuidadosamente.
Para las coronas y los puentes provisionales de largo plazo de hasta 3 piezas, el grosor minimo oclusal es de
1,5 mm, el circular de 1,5 mm y el cervical de 1,0 mm. La seccion transversal del conector para los ponticos de
un puente debe ser de al menos 16 mm?. La inobservancia de estas indicaciones puede conllevar un resultado
no deseado. Las coronas y los puentes provisionales se pueden colocar con los cementos habituales de fijacion
permanente, p. ej., Variolink Esthetic DC de la empresa Ivoclar o RelyX Unicem2 de la empresa 3M Espe. Al
respecto, observar las indicaciones del fabricante.

Combi : dad qd

r de pr
Las combinaciones recomendadas de productos con los componentes del sistema VITA, asi como las respectivas
recomendaciones sobre procesamiento y limitaciones en cuanto a la posibilidad de combinar el producto, se en-
cuentran en las instrucciones de utilizacién | version completa.

El uso del producto solo se permite utilizando dispositivos compatibles. Los dispasitivos se deben ajustar, validary
mantener conforme a su etiquetado y las instrucciones de utilizacion.

Encontrard una lista actual de las impresoras 3D, las unidades de lavado y los dispositivos de fraguado
posterior validados, asi como plantillas adecuadas de impresora y los pardmetros de fraguado posterior,
en www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Al : Ialimi e

Almacenamiento entre 15 °C (59 °F) y 28 °C (82 °F). Proteger de la radiacion solar. Incluso una reducida accion de
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laluz puede activar la polimerizacién. Como proteccion contra contaminaciones, cubrir el material en la cubeta con
una tapa o una placa de vidrio. Los productos marcados con un pictograma de sustancia peligrosa se eliminaran
como residuos peligrosos. Los residuos reciclables (como accesorios, papel, plastico) se eliminardn mediante los
sistemas de reciclaje correspondientes. Los restos de productos contaminados, dado el caso, se trataran previa-
mente y se eliminaran por separado conforme a la normativas regionales/nacional e internacional.

Seguridad del producto
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) para el UDI-DI basico ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN)
se encuentra en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Hasta la notificacion de la plena funcionalidad de EUDAMED, el SSCP se puede solicitar en info@vita-zahnfabrik.com.

Efectos secundarios
El producto puede causar reacciones alérgicas.

Advertencias de seguridad

e Evitar el contacto directo con el material liquido y los componentes antes del fraguado posterior, especialmente
en mujeres embarazadas/lactantes. Irrita las vias respiratorias, los 0jos y la piel (posibilidad de sensibilizacion).

® En caso de manipulacion al aire libre se utilizaran dispositivos con aspiracion local.

 Durante el trabajo, llevar equipo de proteccion individual adecuado (en el procesamiento del material sin fra-
guar, guantes y gafas de proteccion; en el acabado del material endurecido, usar ademas una mascarilla).

e Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con agua y
jabon.

e En caso de contacto con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con agua y acudir al médico.

e La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacion completa.

e Tenga en cuenta la informacién de la ficha de datos de seguridad en su respectiva version actual.

o Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a
info@vita-zahnfabrik.com, asi como a la autoridad competente del Estado miembro en el
que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Exencion de responsabilidad

Tener en cuenta: Nuestros productos se deben utilizar conforme a la informacién de uso. No asumimos ninguna
responsabilidad por dafios resultantes de una manipulacion o un procesamiento indebidos. Por lo demas, el usuario
esta obligado a comprobar la aptitud del producto para el campo de aplicacion previsto antes del uso. Queda ex-
cluida cualquier responsabilidad por nuestra parte si el producto se procesa en una combinacion no contractual o
no permitida con materiales y dispositivos de otros fabricantes y, como consecuencia de ello, se produce un dafio.
Publicacién de esta informacion de uso: 2025-01.

Con la publicacion de esta informacion de uso pierden su validez todas las ediciones anteriores. La respectiva
version actual se encuentra en www.vita-zahnfabrik.com.
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Istruzioni per I'uso: @

si prega di leggere le istruzioni prima dell'uso del prodotto.
VITA VIONIC DENT RESIN ¢ una resina fotosensibile per |a realizzazione di protesi estraibili tramite il processo di
stampa 3D.

Destinazione d'uso
Resina per stampa 3D dentale.

Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utenti previsti
Solo per utenti specializzati: odontoiatri e odontotecnici.

Indicazione
Per la realizzazione di protesi temporanee e permanenti cosi come di corone e ponti provvisori a lungo termine.

Controindicazioni
Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.
| componenti del VITA VIONIC DENT RESIN possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo
caso evitare di continuare a usare il prodotto. Inserire il prodotto per via intraorale solo se completamente poli-
merizzato.

Applicazione/uso del prodotto
Durante la lavorazione si prega di rispettare il seguente flusso di lavoro:

Processo di costruzione:
1. Elaborazione dati:
- CAD-Design.
Impostazione della fessura di adesione raccomandata in combinazione con VITA VIONIC BASE RESIN IM-
PACT: 750um
- Generare file STL.
- Trasferire i dati nel software CAM e creare le strutture di supporto. Modificare le strutture di supporto
proposte dal software.
- Trasferire in un formato compatibile con la stampante.
2. Selezionare i parametri di processo e materiale nel software della stampante: Utilizzare il template di stampa
pubblicato dal produttore della vostra stampante per VITA VIONIC DENT RESIN.
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3. Trasferire i dati preparati sulla stampante 3D.

4. Preparare la stampa 3D: prima dell'uso agitare energicamente il materiale nel flacone e omogeneizzare con un
rullo per bottiglie per evitare deviazioni di colore e difetti di stampa.

5. Riempire il serbatoio della resina della stampante 3D seguendo le indicazioni del produttore della stampante.

6. Avviare il processo di stampa.

Processo di finitura:

7. Lasciare sgocciolare gli oggetti stampati nella stampante per circa 10 minuti. La finitura deve avvenire il prima
possibile subito dopo il processo di costruzione.

8. Rimuovere la piattaforma dalla stampante e staccare gli oggetti stampati dalla piattaforma. In presenza di piu
oggetti, separarli tra di loro.

9. Rimuovere le strutture di supporto esterne.

10. Rimuovere la resina in eccesso mediante aria compressa.

Pulizia:

11. Pulire gli oggetti stampati finiti due volte per 1 minuto, ciascuno con isopropanolo > 98 %, seguendo le indicazio-
ni del produttore, in un bagno a ultrasuoni.

12. Asciugare gli oggetti di stampa finché non sono piu presenti residui di isopropanolo. Verificare la presenza di
residui in aperture, cavita e fessure, quindi soffiare con aria compressa per accelerare I'asciugatura. Dopo la
pulizia, la superficie non deve piu essere appiccicosa né lucida. Prima del post-curing conservare i componenti
lontano dalla luce per 30 minuti a temperatura ambiente.

Fissaggio:

13. Lasciare le basi protesiche e le protesi stampate nel loro stato iniziale (non sottoposte a post-curing). Porre
le protesi stampate nelle cavita della base protesica, verificare la sede corretta dei denti e infine rimuoverle
nuovamente.

14. Applicare il VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT liquido nelle cavita servendosi di un pennellino o una siringa

15. Unire le protesi ristabilite mediante esposizione in un fotopolimerizzatore a lampade flash (Otoflash G171) con
400 flash in condizioni di gas protettivo (azoto). Trattare infine con post-curing la protesi completa in un fotopo-
limerizzatore a lampade flash (Otoflash G171) con 2 x 1800 flash in condizioni di gas protettivo (azota).

Post-curing:

16. Eseguire la post-polimerizzazione in un dispositivo diindurimento alla luce conforme alle indicazioni del produttore.
Le proprieta e I'effetto colore del prodotto finale dipendono, tra I'altro, dal processo di finitura. Per la biocom-
patibilita e importante un corretto post-curing. Pertanto occorre garantire che I'apparecchio di esposizione si
trovi in stato impeccabile e che le parti stampate siano completamente indurite.

Trattamento della superficie:

17. La protesi & ora pronta per |'ulteriore elaborazione o il completamento. Lavorare meccanicamente la superficie
(con lafresatrice) e lucidarla. La pulitura preliminare si effettua con spazzole e un‘apposita pasta pre-lucidante/
pietra pomice, mentre una pulitura brillante si ottiene con i dischi e prodotti lucidanti per resina.
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Pulizia finale:

18. Nel laboratorio odontotecnico e ambulatorio odontoiatrico la pulizia viene effettuata in un bagno a ultrasuoni.
Non utilizzare metodi di disinfezione o sterilizzazione basati su calore, perché potrebbero causare una defor-
mazione della protesi.

19. Per la pulizia quotidiana della protesi a cura del paziente, utilizzare acqua tiepida, uno spazzolino morbido,
sapone liquido o detergenti. Successivamente risciacquare bene. E possibile utilizzare delle compresse pulenti
per protesi secondo le indicazioni del produttore. Avvertenze: Non utilizzare il dentifricio, perché le particelle
abrasive sono grossolane e graffiana la protesi. Non utilizzare acidi o solventi.

Indicazioni generali:

o Seguire le istruzioni del produttore dell'hardware riguardo le impostazioni dei parametri, le raccomandazioni di
stampa e di post-curing.

o Come spessore dello strato per il processo di stampa € adatto un valore di 50 um.

o La temperatura di lavorazione ideale € 23°C + 2 °C/ 70-77°F.

o Per evitare effetti negativi sulla qualita del materiale, non esporre in alcun caso il materiale liquido alla radia-
zione luminosa o UV.

o Deviazioni dai metodi di fabbricazione o dalle condizioni di conservazione descritte possono causare variazioni
nelle proprieta meccaniche e ottiche del materiale.

e Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi. Sigillare i recipienti accuratamente dopo ogni utilizzo.

 Per corone e ponti provvisori a lungo termine fino a 3 elementi, lo spessore minimo occlusale & di 1,5 mm, cir-
colare di 1,5 mm e cervicale di 1,0 mm. La sezione di collegamento per gli elementi intermedi di un ponte deve
essere pari ad almeno 16 mm2. La mancata osservanza di tali indicazioni puo provocare esiti indesiderati. Inserire
le corone e i ponti temporanei con cementi di fissaggio permanenti diffusi in commercio, come Variolink Esthetic
DC della ditta Ivoclar o RelyX Unicem2 della ditta 3M Espe. Osservare le istruzioni del produttore.

Combinazioni di prodotto raccomandate

Per le combinazioni di prodotto raccomandate con i componenti del sistema VITA, nonché le relative raccomanda-
zioni dilavorazione e le limitazioni riguardo alla compatibilita del prodotto, si prega di fare riferimento alle Istruzioni
per l'uso | Versione completa.

L'uso del prodotto & consentito solo se applicato con dispaositivi compatibili. | dispositivi devono essere configurati,
convalidati e mantenuti secondo le relative etichette e istruzioni per I'uso.

Una lista aggiornata di stampanti 3D convalidate, unita di lavaggio e dispositivi di post-curing, insieme ai templa-
te di stampa appropriati e ai parametri di post-curing € disponibile su www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Conservazione/smaltimento

Conservare a una temperatura compresa tra 15°C (59°F) e 28°C (82°F). Proteggere dall‘esposizione alla luce. Un'e-
sposizione minima alla luce puo attivare la polimerizzazione. Per proteggere da contaminazioni, coprire il materiale
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nella vasca con un coperchio o una lastra di vetro. | prodotti contrassegnati con un pittogramma relativo alle
sostanze pericolose devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. | rifiuti riciclabili (come attacchi, carta, resine)
devono essere smaltiti attraverso i sistemi di riciclaggio appropriati. | residui di prodotto contaminati devono,
in conformita con le normative regionali/nazionali e internazionali, essere eventualmente pretrattati e smaltiti
separatamente.

Sicurezza di prodotto
La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per la UDI-DI di base UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC
DENT RESIN) & consultabile nella Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Finché non sara comunicata la piena operativita dell'EUDAMED, & possibile richiedere I'SSCP all'indirizzo
info@vita-zahnfabrik.com.

Effetti collaterali
Il prodotto puo scatenare reazioni allergiche.

Avvertenze di sicurezza

o Evitareil contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell'esposizione successiva, specialmente
nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita le vie aeree, gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).

* In caso di manipolazione aperta, devono essere utilizzati dispositivi con aspirazione locale.

e Durante il lavoro indossare dispositivi di protezione idonei (durante la lavorazione del materiale non legato:
guanti di protezione e occhiali protettivi, nella fase di finitura del materiale indurito anche una mascherina).

e Evitare il contatto con la cute. In caso di contatto con la cute, lavare subito con abbondante acqua e sapone.

* In caso di contatto con gli occhi, risciacquare bene subito con acqua e consultare immediatamente un medico.

 La biocompatibilita & garantita solo se la polimerizzazione € stata completata.

o Consultare le informazioni riportate nella versione aggiornate della scheda di sicurezza.

o Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all’indirizzo info@vita-zahnfabrik.
com e all'autorita competente dello Stato membro in cui |'utilizzatore e/o il paziente € stabilito.

Esclusione di responsabilita

Attenzione: inostri prodotti devono essere utilizzati secondo le informazioni fornite nelle istruzioni per I'uso. Non ci
assumiamo alcuna responsabilita per danni derivanti da un uso o una lavorazione impropri. L'utente & inoltre tenuto
a verificare I'idoneita del prodotto per I'uso previsto prima di utilizzarlo. Decliniamo ogni responsabilita nel caso in
cuiil prodotto venga utilizzato in combinazione non contrattuale o non autorizzata con materiali o dispositivi di altri
produttori, qualora cio provochi danni. Pubblicazione di questa informativa per I'uso: gennaio 2025.

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti diventano nulle. La versione aggiornata
& disponibile www.vita-zahnfabrik.com.
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WHcTpyKuna saynotpe6a:

MpoueTeTe MHCTPYKLIATA 33 yNOTPe6a NPeAN U3NON3BAHETO Ha NPOAYKTA.
VIONIC BASE RESIN IMPACT e cBeTnuHHo nonumepy3mpaty CUnuKoH 3a u3paboTBaHe Ha NOZBIXHY NPOTE3HM OCHOBY C NOMOLLTA Ha 3D NpuH-
TUpaHe.

Npepnasnauenne
CUnmKoH 3a peHTaneH 3D oTnevarbk.

lleneBa rpyna nauuentn
X0pa, KOWTO Ce NieKyBaT Npi CTOMATON0r MUK NPOLEAYPa.

Npepsupenu notpeburenu
W3kniounTento 3a cneuuanusnpann HOTDEGMTEJ'IMZ 3b60ne><apm n 3b60TEXHV\L\V\.

Mokazanue
33 13paboTBaHe Ha BPEMEHHM U NOCTOAHHM 360U 33 NPOTE3V 1 BATOCPOUHU BPEMEHHM KOPOHKY Ut MOCTOBE.

NpoTuBonokasanue

Coabpxa (MeT)akpunatin 1 GocouH oKcuau.
(CocraskwTe Ha VITA VIONIC DENT RESIN Morat fa npev3BukaT anepriuxin peakLii npu Npeapasnonoxexit KbM ToBa uua. B Takvs cayvail
npoAYKTBT He TpAGBa Aa ce u3non3sa noseve. punaraiite NpozyKTa MHTPAOPANHO CAMO KOTATO € HaMbIHO MONMMEpHU3PaH.

Mpunarane/pa6ora cnpoaykTa
Mons, cnassaiite cnegHua paboteH npouec no Bpeme Ha 0bpaboTkata:

[pouec Ha u3rpaxzane:
1. TloaroToBKa Ha AaHHHTE:
- CAD npoekT.

lpenopbuntenia HaCMpolika Ha mexouHama Ha 3anensaHe g kombusauus ¢ VITA VIONICBASE RESINIMPACT: 750um

[eHepupare Ha STL daiin.

MpexbpnAHe Ha AaHKUTe KoM cogTyepa CAM 1 Cb3aaBake Ha 0MopHY KOHCTPYKLIK. PesiakTUpaiiTe npeAnoxetuTe o codTyepa onopHH

KOHCTPYKLMM.

KoHBepTupane BbB Gopmar, CbBMeCTUM C NpUHTepa.

2. W36upate Ha napameTpuTe Ha npoLieca ¥ MaTepuana B cohTyepa Ha npuTepa: M3non3saiite nybnukysanua WwabnoH 3a neyar 3a VITA VIONIC
DENT RESIN ot npou3goauTens Ha npuxTepa.

3. [lpexabpnete noaroTBeHuTe AaHHM Kb 3D npuHTepa.
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4. Toarotoka Ha 3D neuara: lpeayu ynotpeba Matepuantst B yTiunkata Tpa0Ba Aa ce pasKknaTh MHTEH3WBHO 1 /13 Ce XOMOTEHM3UPa C BaNAK 3a
6ymm<m, 3ajace 1130€rHaT OTKNOHEHUA B ugetaun HE¢GKTM Bneyarta.

5. Hanbnxete KomeVmepa 33 CUMMKOH Ha 3D NPUHTEPA B COTBETCTBUE C UHCTPYKLWWUTE Ha NPOU3BOANTENA HA NPUHTEPA.

6. 3anouHeTe NpoLeca Ha neyar.

Mpouec Ha nocnezBatLa 0bpadotka:

7. Octasete NpUHTUPaHNTe 0bexTn Jd U3CbXHAT B NPUHTEPA 3d 0KO/O 10 MUHYTU. ﬂotneusaum oépaﬁoTKa (Ne/iBa fa Ce U3BBPLIN Bb3MOX-
HO HaW(KOpO CNef npoLeca Ha n3rpaxaae.

8. V138ageTennatdopmara ot npuHTEpa U CBANETE NPUHTUPAHHTE 00KTY OT NNATGOPMATA. AKO UM HAKONKO 06EKTa, OTACNETE T eAMH OT ApYT.

9. OTCTpaHeTe BLHLIHUTE ONOPHI KOHCTPYKLIM.

10. OTCTPaHeTe U3AMILHA CMKOH CbC CTbCTEH Bb3AYX.

Mouncreane:

11. NouwcTeTe roToBHUTE NPUHTUPAHY 00EKTU ABA NBTU 33 N0 T MUHYTH BCEKM NBT C NPECEH M30MPONAHON > 98 % CHINACHO MHCTPYKLUUTE HA
NIPOU3BOAVTENA HA YCTPOIICTBOTO B YNTPA3BYKOBA BaHa.

. V3cywere nounctexnTe NPUHTUPaHI 00EKTY, AOKATO He 0CTaHAT OCTATBLI OT U30nponaHon. IposepeTe 0TBOPUTE, KYXUHNUTE U MECTaTa Ha
MPONYKNTE 3a 0CTATHUKN U 1 wmyxame (bCCrbCTeH Bb3AyX 3a ﬂO-ﬁbpSO U3CbXBaHE. (J’IELl NOYNCTBAHETO NOBBPXHOCTTA Beye He TpﬂﬁBﬂ
Ja e NenkaBa 1 NbCKaBa. ﬂpeum JIOMBHUTENHO eKCMOHNPAHE 0CTABETE KOMMOHEHTUTE 3a 30 MUHY T NpK (TaiiHa TEMNEpaTypa, 3alinuTeHn
0T CBETNNHA.

3akpenBsaxe:

13. OcTaseTe NpuUHTUPaHaTa NPOTE3Ha 0CHOBA I 3bOWTE Ha MPOTe3aTa B TAXHOTO NONYTOTOBO CbCTOAHMe (6e3 nocneABaLLa excrouuus). llocTa-

BeTe NPUHTMPaHUTE 3b0W Ha NPOTe3aTa B KyXUIHUTE Ha NPOTE3HaTa 0CHOBA, MPOBepeTe A/ 3b0WTe Ca NPABINHO NOCTaBEHM 1 T U3BajeTe

0THOBO.

Hanecere Teven VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT B KyxuHuTe C NOMOLLT Ha Mafka YeTka i CpUHLI0BKa.

. (BbpXeTe 0THOBO NOCTaBEHNTe 3601 Ha MPOTe3aTa, KaTo I eKCnoHMpaTe B ype ¢ kcenoros bnuy (Otoflash G171) ¢ 400 6auua npu ycnosua
Ha 3alumTeH ra3 (a3or). llonumepusupane GUHANHO Ha LANaTa npoTe3a B ypea ¢ kcenoxos bnull (Otoflash G171) ¢ 2 x 1800 6nnua npu ycnosua
Ha 3aLLuTeH ras (asor).

=

=

[~

LlonbIHUTENHO EKCMOHMPaHe:

16. V3gbpLuete nocneaBaLiaTa nofuMepu3aLmna B NOAXOAALLO YCTPOICTBO 3a NOAUMEPU3ALNA Ha CBETNHA B CHOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE
Ha npou3BoauTena. (BOMCTBATA U UBETOBUAT edeKT Ha KpaiiHMA NPOAYKT 3aBUCAT W OT NPOLECa Ha nocsieBalla 06paboTka. MpasunHoro
LOMBAHUTENHO EKCMIOHMPAHE € 0T 3HaueHHe 33 OUOCbBMeCTUMOCTTa. (neoBaTeNHo TpA6Ba Aa Ce rapaHTUpa, Ye YCTPOIICTBOTO 33 eKCTIOHH-
PaHe € B 13NPaBHOCT 1 Ye OPMOBAHNTE YACTU (3 HAMBAHO BTBBPAEHN.

ToBbPXHOCTHA 06paboTKa:

17. lpoTe3ata Beue e roT0Ba 3a N0-HaTaTbluHa 00pabOTKa AW AOBBPLMUTENHN paboTy. OBpaboTeTe MexaHuHO MOBLPXHOCTTA (3arnajeTe A
C §pe3a) v A nonupaiiTe. [Ipe/iBapUTENHOTO NONMPaHE Ce U3BBPLUBA C YETKY 1 NaCTa 3a NPeABAPUTENHO NOAUPaHE/NeM3a, NONNPaHETo Ha
BYCOK TaHL - C MOAMPALLM CPEACTBA 32 CUMKOH.
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OKOHYaTENHO NOYUCTBAHE:

18. MouncTBareTo B 3bO0TEXHUYECKATa NabopaTopUA/CTOMATONOTIYHATA NPAKTVIKA Ce U3BBPLUBA B YATPa3BYKOBA BaHa. He n3non3gaiite Hu-
KaKBY METOZY 33 Ae3MHAEKLIA Ui CTEPUNI3aLIA HA TONAMHHA 0CHOBA. ToBa MOXe Aa A0BeAe A0 AedOpMaLA Ha NpoTe3arTa.

19. 3a @Xe/IHEBHOTO NOYMCTBAHE Ha NPOTe3aTa 0T NalueHTa TpﬂﬁBﬂ J1a (e U3M0M3Ba XNaJka BOAA, MeKa YeTKa 3a 3'b6V|, TEUYEH CanyH unw npe-
napat 3a MEHE Ha Cb10BE. (J'Iell TOBa fia ce llBﬂﬂaKHE[lOﬁpE. TabneTkuTe 33 NOUNCTBaHE Ha 3b0HN npoTe3y Morat Aia Cé U3non3Bat cnopesn
VHCTPYKLMATE Ha NPOM3BOANTENA. YKazavazila He (e U3N0/13Ba NacTa 3@ 31)614, aﬁpasmsume YacTuum ca prﬁM W LLie HaZlpackaT npoTe3ara.
He n3non3Baiite kucennna unv pasreoputent.

061K MHCTPYKLMM:
(Cna3aliTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENA HA aNapaTypaTa No OTHOLIEHME Ha HACTPOIKITE Ha NapaMeTpUTe, NeyaTaHeTo v NpenopbKuTe
3anocnejgallla nonumepn3saLna.
3a npoleca Ha neyataxe e NOAX0AALIA AeOenuHa Ha cnod 50 pm.
Ineanxa Temneparypa Ha obpabotka 23°C + 2°C/70-77°F.
3a 712 u36erHeTe BpeAHY NOCNEANLY 33 KAYECTBOTO Ha MaTepualta, He naraiiTe TeUHA MaTepuan Ha CBETANHA WA YNTPABIONETOBA Paait-
aUINA NI HUKAKBY 06CTOATENCTBA.
OTKNOHEHNATa 0T ONUCaHUTe NPOU3BOACTBEHN NPOLECH NN YCNIOBMA Ha CbXpaHeHWe MoraT [a J0BeAaT 0 OTKNOHEHNA B MeXaHUUHUTE 1
ONTUYHNTE CBOICTBA Ha Matepuana.
BuHaru NpbXTE KOHTEV\HEP& NNBTHO 3aTBOPEH. Bumarenxo 3aTBapﬂl7ﬂE KOHTEV\HED& cnejBCAka ynmpeﬁa.
33 ABATOCPOYHY BPEMEHHI KOPOHKM 1 MOCTOBE A0 3 eAUHULM MUHUManHaTa okny3anka AebenuHa e 1,5 mm, unpkynapka 1,5 mm u uepsi-
kanHa 1,0mm. Hanpeuro cederne Ha CBbP3BAHETO 33 (BbP3BALL eNeMEHT Ha MOCT TPAGBa A Gbje Hali-manko 16 mm?. HecnasganeTo Ha Tasn
UHGOPMALIA MOXe A3 10BEAE A0 HEXeNaHy pe3ynTaTi. BpemeHHNUTe KOPOHKY 1 Bb3CTaHOBABAHUATA HA MOCTOBE MOTAT A3 Ce U3N0N138aT ¢
06uYaiiHITe NOCTORHHY LIMMEHTH 3a 3aKpenBaHe, Hanp. Variolink Esthetic DC ot dupma Ivoclar unu RelyX Unicem?2 ot gupma 3M Espe. Cnaz-
BaliTe MHOOPMAUWATA Ha NPOU3BOANTENA.

MpenopbunTenHn KoMGMHALNMN Ha NPOAYKTaA
3a npenopbuTenHITe KOMOUHALIMM Ha NPOAYKTA C KOMMOHEHTTe Ha cucTemara VITA, KakTo i 33 CbOTBETHUTE NPenopbku 3a 06paborka i
OrPaHIUYEHHA N0 OTHOLLIEHHE Ha B3MOXHOCTTA 38 KOMOUHMPAHE Ha NIPOAYKTA, MOfIA, HaNpaBeTe CNPaBKa B MHCTPYKLMATA 3a ynoTpe6a | Tbaka
BepcyA.
MpoAYKTBT MOXe a Ce U3M0M138a CaMO aKO Ce NPUNara CbC CHBMECTUMM YCTPOVCTBA. YCTPOTiCTBaTa TPAGBA Aa Ce HACTPOIiBaT, BaNMAMPAT i
MOAALPKAT B CHOTBETCTBIE C TAXHATA MapKIPOBKa 1 PHKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.
AKTyaneH Cucbk ¢ Banuaupanm 3D npuHTepy, MUewL M yCTPOiCTBA 1 YCTPOIACTBA 3a NoCNeABaLLa NOAUMEpU3ALUA,
KaKTO 1 MOAXOAALLY LWAOTIOHY 33 NPUHTEDH 1 NapaMETPH 33 NOCNIEABALLA NONMMEPU3ALIA MOXETE 1 HaMepHTe Ha aapec
www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.
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C(bXpaHeHne/usxBbpnaHe

CoxpaHeHue npu Temnepatypa o1 15°C (59°F) no 28°C (82°F). lNazeTe oT CnbHUeBa cBeTnMHa. loput M3naraHe Ha N1eka CBETNHA MOXe A Npeau3-
BYKa NONMMEPU3aLNA, 33 MPeANa3BaHe 0T 3aMbPCABAHE MOKPUiiTe MaTepuana BbB BaHaTa C Kanak UM CTbKNeHa NoCKoCT. MpoayKTUTe,
0003HaueHw C NMKTOrpama 3a 0NacHyl BelLeCTBa, TPAOBA Aa Ce U3XBBPAAT KaTo ONACHU 0TNAZbLY. MoanexaLLuTe Ha PeLUKAMpaHe OTNAAbLM
(kaTo NPUCTABKM, XapTW4, NNacTmaca) TpAGBa Aa e U3XBBPAAT Upe3 NOAXOAALLM CUCTeMN 3a peLKAupare. Mpu HeobXOAUMOCT 3ambpceHuTe
OCTATbUM OT NPOZYKTA TPAOBA A Ce TPETUPAT NIPeABAPUTENHO U A3 CE U3XBHPAAT OTAENHO B CHOTBETCTBUE C PerUOHANHUTE/HALMOHANHUTE U
MEX/yHaPOAHUTE pa3nopesou.

besonachoct Ha npopykTa
Pe3iomeTo 3a be3onackocTTa v knuHuuHoTO feficaue (SSCP) 3a BASIS UDI-DI -+-+EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) e socrbnHo 8 Esponeiickata
6a3a fiaHHM 3a megvucky u3genua (EUDAMED) Ha utTepHer agpec: hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jlokato He Gbze 06ABeHa MbnHaTa GyHk-
uponanHoct Ha EUDAMED, SSCP moxe fa Gbie U3uckano Ha uHTepHeT agpec: info@vita-zahnfabrik.com.

Hexenanu peakuyuu
npOﬂyKﬂ:T MOXe N1a NPeAn3BHKa anepriyHin peakLmm.

YKa3auuA 3a 6esonacHoct
1136rBaiite NPAK KOHTAKT C TEYHUA MATepUan n KOMNOHeHTUTe Npean nocnesBallla nonumepusauis, 0C00eH0 npu 6p€MEHHM W KbpmeLin
XeHu. [Ipa3Hin AUXaTeNHNTE NBTULLA, 0YNTE 1 KOXATa (Bb3MOXHA € CeHCUOUNM3aLNA).
32 paboTa Ha OTKPUTO U3N0N3BaliTe YCTPOVICTBA C NI0KaNHA ACTMPALINA.
Hocee noaxonaiv npeanasHu cpeacTsa npu pabota (npu 06paboTka Ha HeCcBbP3aH MaTepHan: 3aLNTHY PbKABULM 1 04MNa, NPU NOCeBa-
11aTa 06paboTKa Ha BTBBPZEHINA MaTepan M MacKa 3a nue).
[la Ce M30ArBA KOHTAKT C KOXaTa. I'Ipm KOHTAKT C K0XaTa He3abaBHO u3muiiTe 00UHO C BOZa 11 canyH.
Tlpyt KOHTAKT C 0uuTe He3abaBHO U3NNKHeTe 06UAHO C BOZA U Ce KOHCYNTUpaiiTe € Nekap.
BUOCHBMECTUMOCTTa Ce rapaHTUpa Camo NPY NbAHA NOAUMEPU3ALINA.
Mora, cnassaiiTe MHOOPMaLMAT B aKTyanNHaTa BEPCHA HA MHOOPMALMOHHIA NUCT 3a 6e30nacHoCT.
BCuykv cepro3H MHLMAGHTH, BB3HUKHANN BbB BPb3Ka € TO3M NPOAYKT, TpAOBA Aa ObaT Cb0OLWaBaHN He3abaBHo Ha info@vita-zahnfabrik.
(OM, KAKTO M Ha KOMNETEHTHUA 0praH Ha I'bpdBdTa YNeHKa, B KOATO € Y(TaHOBEH ﬂOTpEﬁMTEJ’IHT wiunn NALKUEHTDBT.

0TKa3 0T 0TroBOpPHOCT
Mons, nmaite npeagua: HawnTe npoaykTi TpAbBa Aa Ce U3M0N3BAT B CHOTBETCTBHE C UHCTPYKLMUTE 33 ynoTpe6a. He noemante 0TroBOPHOCT
3 L{eTH, Bb3HUKHNY B Pe3yNTaT Ha HenpasynHo bopaseHe unv 0bpadorka. MoTpebuTenar e AnbxeH CbLLo Taka npeau ynotpeda Aa nposepy
NPOAYKTa 33 HeroBara NPUroAHOCT 3a NPeABHAeHOTO NpUnoxXeHMe. OTTOBOPHOCTTA OT Hallia CTPaHa Ce U3KNI0YBA, aKo NPOAYKTHT Ce U3non3ga B
HE/0r0BOPEHA VAU Hepa3pelleHa KOMOUHaLMA C MaTepuany 1t 060pyABaHe 0T pyru NPOM3BOAUTENN 1 TOBA A0Beze A0 N0BPeAa. M3aBaxe Ha
Ta3W UHCTPYKUWA 33 ynoTpeba: 2025-01.
Cny6nukyBaHeTo Ha Ta3n MHCTPYKLIA 33 yNoTpeba BCAYKM NPeAVILLHY U3AaHNA TyYOAT CBOATA BAMUAHOCT.
Haii-HoBaTa Bepcua Moxe fla Gb/je Hamepera Ha afpec www.vita-zahnfabrik.com. CboTBeTHaTa akTyanHa BepcUA LLie HaMepHTe Ha UHTepHeT
azpec www.vita-zahnfabrik.com.
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Navod k pouziti: @

Nez za¢nete produkt pouZivat, prectéte si navod k pouZiti.
VITA VIONIC DENT RESIN je svétlem tuhnouci pryskyfice uréend k vyrobé vyjimatelnych bazi zubnich ndhrad me-
todou 3D tisku.

Uéel pouiiti
Pryskyfice pro dentalni 3D tisk.

Cilova skupina pacienti
0Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky tkon.

Uzivatelé provadéjici aplikaci
Vyhradné uzivatelé s odbornym vzdélanim: Stomatologové a zubni technici.

Indikace
K vyrobé provizornich a permanentnich zubnich ndhrad a dlouhodobé provizornich korunek a mistkd.

Kontraindikace
Obsahuje (meth)akrylaty a oxidy fosfinu.
Slozky pripravku VITA VIONIC DENT RESIN mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. \ takovém pripadé
produkt déale nepouZivejte. Produkt aplikujte intraoralné pouze v pIné polymerizovaném stavu.

PoutZiti produktu/manipulace s produktem
P¥i zpracovani prosim respektujte nasledujici postup:
Tvorba obrobku pfi tisku:
1. Priprava dat:
- CAD design.
Doporucené nastaveni lepenych mezer v kombinaci s VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Vytvorte soubor STL.
- Prevedte data do softwaru CAM a zaloZte podpirné struktury. Zpracujte softwarem navrhované podplrné
struktury.
- Prevedte do forméatu kompatibilniho s tiskarnou.
2. Vsoftwaru tiskdrny vyberte parametry procesu a materialu: PouZijte pro VITA VIONIC DENT RESIN zvefejnénou
tiskovou Sablonu vyrabce vasi tiskarny.
3. Preneste pfipravena data na 3D tiskarnu.

28



4. Priprava 3D tisku: Pfed pouzitim material v lahvicce intenzivné protfepejte a homogenizujte v rotacni tfepacce,
aby se zamezilo barevnym odchylkam a chybnym vytiskdm.

5. Zésobniky na pryskyfici 3D tiskarny napliite podle Gdaji vyrobce tiskarny.

6. Spustte proces tisku.

Proces findIniho opracovéni:

7. Vytisknuté objekty nechte v tiskarné odkapévat po dobu cca 10 minut. K findlnimu opracovani by mélo dojit co
nejdfive po vytisténi obrobku.

8. Vyjméte platformu z tiskarny a odeberte vytisténé objekty z platformy. Pokud je objektl vice, oddélte je od
sebe.

9. 0ddélte vnéjsi podpérné struktury.

10. Odstranite prebytec¢nou pryskyfici stlacenym vzduchem.

Cistani:

11. Hotové tiskové objekty dvakrat po dobu 1 minuty Cistéte v ultrazvukové lazni pokazdé cerstvym isopropanolem
> 98 % presné podle Gdajli vyrobce zafizeni.

12. Vycisténé tiskové objekty nechte uschnout, dokud na nich uz nebudou zadné zbytky isopropanolu. Zkontrolujte
otvory, duté prostory a mezery, jestli v nich nejsou néjaké zbytky, a pro rychlejsi uschnutije vyfoukejte stlacenym
vzduchem. Po vycCisténi uz nesmi byt povrch lepkavy a leskly. Komponenty pred finélni fotopolymerizaci skladuj-
te po dobu 30 minut pfi pokojové teploté chranéné pred svétlem.

Upevnéni:

13. Vytisténé baze zubnich néhrad a zubni ndhrady ponechte v jejich nevytvrzeném stavu (nefotopolymerizované).
Jednotlivé vytisténé zubninahrady vloZte do kavit baze zubni nahrady, zkontrolujte spravné usazenizubl a zno-
vu je vyjméte.

14. Aplikujte do kavit tekuty VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT malym $téteckem nebo stfikackou.

15. Zafixujte reponované zubni ndhrady fotopolymerizaci v xenonovém polymeraénim pfistroji (Otoflash G171) 400
zablesky v podminkach inertniho plynu (dusik). Finalni vytvrzeni kompletni zubni nahrady provedte v xenono-
vém polymeraénim pfistroji (Otoflash G171) s 2 x 1800 zablesky v podminkach inertniho plynu (dusfk).

Finalni fotopolymerizace:

16. Finalni vytvrzeni provedte ve vhodném pfistroji pro vytvrzeni svétlem podle Gdajt vyrobce. Vlastnostia barevny
(c¢inek kaneéného produktu zavisi mj. na procesu nésledného opracovéni. Sprdvné provedeni finélni fotopo-
lymerizace je dilezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musf byt zajisténo, aby byla expozicni jednotka
vfadném stavu a aby zhotovené dily byly kompletné vytvrzeny.

Povrchova Gprava:

17. Zubninéhrada je nyni pfipravena pro dal$i zpracovani, resp. dokon&eni. Povrch mechanicky opracujte (vyhladte
frézkou) a vylesStéte. Predbézné lesténi se provadi kartacky a pastou na predbézné lesténi/pemzou, lesténi do
vysokého lesku filcovymi rotacnimi kartacky a pfipravky na lesténi do vysokého lesku uréenymi pro pryskyfice.
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Findlni ¢isténi:

18. Cisténi stomatologickou laboratofi / zubni ordinaci se provadi v ultrazvukové lazni. NepouZivejte dezinfekéni ani
sterilizacni metody horkem. Mahlo by to vést k deformaci zubni nahrady.

19. Ke kazdodennimu €iSténi zubni nahrady pacientem je nutné pouZit vlaznou vodu, mékky zubni kartacek, tekuté
mydlo nebo prostfedek na myti nadobi. Poté opldchnéte. Tablety na ¢iSténi zubnich néhrad Ize pouzit v souladu
s (idaji vyrobce. Upozornéni: NepouZivejte zubni pastu. Obsazené abrazivni ¢astice jsou hrubé a zubni nahradu
mohou poskrabat. NepouZivejte Zadné kyseliny ani rozpoustédla.

Obecné udaje:

e (o se tyka nastaveni parametrl, doporuceni ohledné tisku a finalniho vytvrzeni, postupujte podle pokynt vy-
robce hardwaru.

® Vhodné tloustka vrstvy pfi procesu tisku je 50 ym.

o |dedlni pracovni teplota 23°C +2°C/ 7077 °F.

o Aby nedoslo k nepfiznivému ovlivnéni kvality materidlu, nevystavujte tekuty material za zadnych okolnosti 0zé-
feni svétlem ani UV zéfeni.

o Odchylky od vyrobnich postupl nebo od skladovacich podminek mohou vést k odlisnym mechanickym a optic-
kym vlastnostem materialu.

o Nadobky uchovévejte vidy hermeticky uzaviené. Po kazdém pouZiti nddobku peclivé zaviete.

e Pro dlouhodobé provizorni korunky a mUstky az tficlenné mastky cinf minimalni tlou$tka 1,5 mm okluzné, 1,5 mm
cirkularné a 1,0 mm cervikalné. Pfipojovaci prifez meziclanki mastku musi ¢init minimalné 16 mm2 NedodrZeni
téchto Gdaji maze vést k nezadoucim vysledkam. Provizorni korunky a mistky Ize fixovat béznymi permanentnimi
upeviiovacimi cementy, napf. Variolink Esthetic DC od firmy Ivoclar anebo RelyX Unicem? od firmy 3M Espe.
Ridte se pritom informacemi vyrobce.

Doporuéené kombinace produkti
Doporucené kombinace produktd s komponentami systému VITA a pfislu§na doporuceni ohledné zpracovani a
omezeni tykajici se kombinovatelnosti produktu najdete v navodu k pouZiti | GpIné verzi.
PouZiti produktu je pfipustné jen za pfedpokladu, Ze se bude pouzivat s kompatibilnimi pfistroji. Nastaveni, valida-
ce a (drzba pfistroju musi probihat v souladu s oznaGenim a podle navodu k pouZiti.

Aktualni seznam s validovanymi 3D tiskarnami, mycimi jednotkami a pristroji pro finalni vytvrzovani a také vhodné
Sablony pro tiskdrnu a parametry finalniho vytvrzovéani najdete na www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Skladovani/likvidace
Skladovéni pfi 15 °C (59 °F) az 28 °C (82 °F). Chrarite pfed slunecnim zafenim. Jiz i mirné osviceni svétlem mlze
spustit proces polymerizace. Z dGvodu ochrany pred kontaminaci zakryjte materiél v nadrzce vikem nebo sklenénou



deskou. Produkty oznacené piktogramem nebezpecné latky se musi likvidovat jako nebezpeény odpad. Likvidace
recyklovatelného odpadu (jako pfisluenstvi, papir, pryskyfice) musi probihat pfes pfislu§né systémy recyklace.
Kontaminované zbytky produktd se musi likvidovat oddélené v souladu s mistnimi/narodnimi a mezinarodnimi
predpisy, popf. predbézné zpracovat.

Bezpecnost produktu
Souhrn Gdaji o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku (SSCP) pro BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RE-
SIN) je uloZen v Evropské databazi zdravotnickych prostiedki (EUDAMED) pod internetovym odkazem https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Dokud nebude ozndmena plna funkénost Evropské databanky zdravotnickych prostiedkd (EUDA-
MED), Ize o struény souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) pozadat na adrese info@vita-zahnfabrik.com.

Vedlejsi icinky
Produkt miZe vyvolat alergické reakce.

Bezpeénostni pokyny

e Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materialem a jednotlivymi komponenty. Pama-
tovat na to by mély predevsim téhotné a kojici Zeny. Drazdi dychaci cesty, oci a kizi (mGze dojit k senzibilizaci).

e Pioteviené manipulaci je nutné poufZit zafizeni s lokalnim odsavanim.

o Pfipréci pouZivejte vhodné ochranné pracovni prostfedky (pfi opracovani volného materialu: ochranné rukavice
a bryle, pfi finalnim opracovani vytvrzeného materidlu navic Gstenku).

o Zamezte kontaktu s kaZi. Dojde-li ke kontaktu s kizi, okamzité dtikladné omyjte vodou a mydlem.

e Dojde-li k zasaZeni o¢i, okamZité dtkladné vyplachnéte vodou a vyhledejte IékaFskou pomac.

 Biokompatibilita je zarucena pouze pfi GpIné polymerizaci.

e Dodrzujte informace uvedené v prave aktualni verzi bezpecnostniho listu.

o Jakékoli zdvaina nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt nepro-
dlené hlasena vyrobci na adrese info@vita-zahnfabrik.com a pfislu§nému orgdnu clenského statu, v némz je
uZivatel a/nebo pacient usazen.

Vylouéeni zaruky

Pozor: Nase produkty se musi pouZivat v souladu s informacemi o poufiti. Neprebirdme rucenf za Skody, které
vzniknou vlivem neodborné manipulace nebo neodborného zpracovani. UZivatel je ostatné povinen predtim, neZ
zatne produkt pouzivat, ovéfit jeho vhodnost pro zamyslenou oblast pouZiti. Ruceni z nasi strany je vylouceno,
pokud bude produkt pouZit ve smluvné nesjednané &i nepfipustné kombinaci s materialy a pfistroji jinych vyrobca
a nasledkem toho vzniknou Skody. Vydani téchto informaci k pouziti: 2025-01.

Vydanim téchto informaci k pouZiti ztraceji svou platnost v§echna dosavadni vydani. Pravé aktualni verzi najdete
na www.vita-zahnfabrik.com.
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Brugsanvisning:

Lees brugsanvisningen, far produktet anvendes.
VITAVIONIC DENT RESIN er lyshaerdende resin til fremstilling af aftagelige protesetender vha. 3D-printning.

Tilsigtet anvendelse
Resin til dental 3D-print.

Patient-malgruppe
Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.

Tilsigtede brugere
Udelukkende for fagligt uddannede medarbejdere: Tandlager og tandteknikere.

Indikation
Til fremstilling af midlertidige og permanente proteseteender og langvarige, midlertidige kroner og broer.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i VITA VIONIC DENT RESIN kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret
herfor. | sédanne tilfeelde ma produktet ikke anvendes leengere. Produktet ma kun anbringes intraoralt i fuldsteaen-
digt polymeriseret tilstand.

Anvendelse/brug af produktet
Overhold fglgende workflow under forarbejdningen:

Byggeproces
. Forbered data:
- CAD-design.
Anbefalede indstillinger for bondingspalte: i kombination med VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Opret STLil.
- Overfer data til CAM-software og opret stattestrukturer. Redigér stattestrukturer, som foreslaet af soft-
waren.
- Overfar til et printerkompatibelt format.
2. Velt proces- og materialeparametre i printersoftwaren: Benyt den givne printskabelon til VITA VIONIC DENT
RESIN fra din printerproducent.
3. Overfgr de forberedte data til 3D-printeren.



4. Forbered 3D-print: For brug skal materialet rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres med en fla-
skeruller for at undga farveafvigelser og fejlprintning.

5. Fyld 3D-printerens harpiksbeholder i henhold til printerproducentens anvisninger.

6. Start printningen.

Efterbearbejdning:

7. Lad de printede objekter dryppe af i printeren i ca. 10 minutter. Efterbearbejdningen skal sa vidt muligt ske
umiddelbart efter selve byggeprocessen.

8. Tag platformen ud af printeren og fjern de printede objekter fra platformen. Hvis der er flere objekter, skal de
adskilles.

9. Fjern de ydre stgttestrukturer.

10. Fjern den overskydende harpiks med trykluft.

Rensning:

11. Rengar de faerdige printobjekter hver iseer to gange i 1 minutter i et ultralydsbad med frisk isopropanol > 98 %
i henhold til producentens anvisninger.

12.Ter de rensede printobjekter, indtil der ikke er nogen isopropanol-rester tilbage. Kontrollér abninger, hulrum og
mellemrum for rester, og blees dem af med trykluft for en hurtigere tarring. Efter rensningen ma overfladen ikke
leengere veere klistret og skinnende. Opbevar komponenterne ved stuetemperatur i 30 minutter beskyttet mod
lys, far efterbelysningen udfares.

Fastgarelse:

13.Lad den printede protesebase og protesetaenderne vere i sin ra tilstand (ingen efterbelysning). Anbring de
printede protesetaender i protesebasens kaviteter. Kontrollér, at teenderne sidder korrekt, og tag dem ud igen.

14. Tilfgr flydende VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT ind i kaviteterne med en lille pensel eller en sprgjte

15. Forbind de repositionerede protesetander vha. belysning i et Xenon-blitzlysudstyr (Otoflash G171) med 400
blitz ved brug af beskyttelsesgas (nitrogen). Afslutningsvis haerdes den komplette protese i et Xenon-blitzlys-
udstyr (Otoflash G171) med 2 x 1800 blitzlys ved brug af beskyttelsesgas (kvalstof).

Efterbelysning:

16. Udfar efterheerdning i et egnet lyshaerdende udstyr i henhold til producentens anvisninger. Slutproduktets
egenskaber og farveeffekt afhanger bl.a. af den efterfalgende forarbejdning. Den rigtige efterbelysning er
vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og at formdelene
er fuldsteendigt afherdede.

Overfladebearbejdning:

17. Protesen er nu klar til videre forarbejdning og feerdiggarelse. Forarbejd overfladen mekanisk (udglattes med en
freeser) og polér. Forpoleringen udfgres med bgrster og forpoleringspasta/pimpsten, en hgjglanspolering med
poleringsskiver og resin-egnede hgjglanspoleringsmidler.
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Afsluttende rensning:

18. Rensningen udfgres af tandlegelaboratoriet/tandleegepraksissen i et ultralydsbad. Benyt ikke varmebaserede
desinfektions- eller steriliseringsmetoder. Det kan have til falge, at protesen deformeres.

19. Benyt lunkent vand, en blgd tandberste, flydende sabe eller opvaskemiddel til den daglige rengering af pro-
tesen. Skyl derefter grundigt. Rensetabletter til tandproteser kan benyttes i henhold til producentens anvis-
ninger. Vigtige informationer: Benyt ingen tandpasta. De slibende partikler er grove og ridser protesen. Benyt
ingen syrer eller oplgsningsmidler.

Generelle anvisninger:

 Fplg hardware-producentens anvisninger vedrgrende parameterindstillinger, printning og anbefalinger til ef-
terheerdning.

o Enlagtykkelse pa 50 um er egnet til printprocessen.

o |deel forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C/ 70-77 °F.

e Forat undga skadelige virkninger pa materialekvaliteten ma det flydende materiale under ingen omstandigheder
udsaettes for lys eller UV-straling.

o Afvigelser fra de beskrevne fremstillingsmetoder eller opbevaringsbetingelser kan resultere i afvigelser i mate-
rialets mekaniske og optiske egenskaber.

¢ Hold altid beholderne teet lukket. Efter hver brug skal beholderen lukkes omhyggeligt.

e For langvarige, midlertidige kroner og broer op til 3-led er den minimale okklusale tykkelse 1,5 mm, cirkuleer 1,5
mm og cervikal 1,0 mm. Forbindelsestveersnittet til mellemled pa en bro skal vaere mindst 16 mm?. Manglende
overholdelse af disse veerdier kan medfare et ugnsket resultat. De midlertidige krone- og bro-behandlinger kan
udfgres med almindeligt permanent fastgarelsescement, f.eks. Variolink Esthetic DC fra firmaet Ivoclar eller
RelyX Unicem2 fra firmaet 3M Espe. Producentens anvisninger skal overholdes.

Anhefaled hi

prnduln'
Hvad angar anbefalede produktkombinationer med VITA-systemkomponenterne samt tilsvarende forarbejdnings-
anbefalinger og begraensninger med hensyn til produktets kombinationsmuligheder, henvises til brugsanvisningen
| fuld version.

Deterkun tilladt at benytte produktet, hvis det anvendes med kompatibelt udstyr. Udstyret skal opseettes, valideres
og vedligeholdes i overensstemmelse med dets meerkning og brugsanvisning.

En aktuel liste med validerede 3D- prlntere vaskeenheder og efterhardningsudstyr samt egnede printerskabeloner
og efterhaerdningsparametre findes pa www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Opbevaring/bortskaffelse
Opbevaring ved 15 °C (59 °F) til 28 °C (82 °F). Beskyttes mod sollys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlgse poly-
meriseringen. Til beskyttelse mod urenheder skal materialet i beholderen tildeekkes med Iaget eller en glasplade.
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De produkter, der er meaerket med et piktogram for farlige stoffer, skal bortskaffes som farligt affald. Genanvende-
ligt affald (sasom tilbehgr, papir og resin) skal bortskaffes via passende genbrugssystemer. Kontaminerede pro-
duktrester, hvis relevant, skal forbehandles og bortskaffes separat i overensstemmelse med regionale/nationale
og internationale bestemmelser.

Produktsikkerhed
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN)
er opbevaret i den europaiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Indtil udstedelse af bekendtgarelsen om, at EUDAMED er fuldt funktionsdygtig, kan SSCP rekvireres ved kontakt til
info@vita-zahnfabrik.com.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

Sikkerhedsanvisninger

¢ Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne fgr efterhaerdningen, iseer nar det geelder
gravide/ammende kvinder. Irriterer luftvejene, gjnene og huden (sensibilisering mulig).

® Benyt anordninger med lokal udsugning under handteringen.

* Benyt egnet beskyttelsesudstyr under arbejdet (under forarbejdningen af det ubundne materiale: beskyttelses-
handsker og -briller, ved efterbearbejdning af det haerdede materiale ogsa ansigtsmaske).

o Undga kontakt med huden. Safremt stoffet kommer i beraring med huden, vaskes omgaende med meget vand
og s&be.

o Safremt materialet kommer i bergring med gjnene, skylles omgaende og omhyggeligt med vand, og leegen kon-
sulteres.

* Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldsteendig polymerisering.

o Les oplysningerne i den aktuelle version af sikkerhedsdatabladet.

o Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgaende indberettes til i
nfo@vita-zahnfabrik.com og til den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Ansvarsfraskrivelse

Bemeerk: Vores produkter skal anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningerne. Vi patager os intet ansvar
for skader som fglge af ukorrekt handtering eller forarbejdning. Brugeren er ligeledes forpligtet til at kontrollere
produktets egnethed til den patankte anvendelse, for produktet tages i brug. Ansvaret fra vores side er udelukket,
hvis produktet forarbejdes i en ikke-aftalemaessig eller en ikke-tilladt kombination med materialer og udstyr fra
andre producenter, og en sadan forarbejdning medfarer skader. Dato for denne brugsanvisning: 2025-01.

Med udgivelsen af denne brugsanvisning mister alle tidligere udgaver deres gyldighed. Den aktuelle version findes
pa www.vita-zahnfabrik.com.
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08nyiec xpiionc: ®

Mapdcete Tic 0dnyiec xprang mpwv and T yprion Tou mpoidvTog.
To VITA VIONIC DENT RESIN eivat pia gwtomoAupepi(6evn pnTivn yia Ty Kataokeur agaipolpevav mpooBeTikwy dovTiov péow dladikaoiag Tpio-
Sidotatng extomwong (30).

Npoopilopevn xprion
Pntivn yia 0dovTiatpikég TpiodidoTates (3D) eKTUMGOEL.

Opadec-oroxoc acOevav
Atopa mou ypetdCovtat aywyn 0To maiolo 0dovVTIATPIKGY PETPWY.

MpoAemopevor Xpioteg
Movo yia e€eibikeupévoug xprotec: 000ovTiaTpol kat 0dovToTEVITEC.

Evézieic
[1a TV KaTaoKev MPOOWPIVAV KAt HOVILWY MPOOBETIKWY SOVTIY KAl TNV KATAOKEVT HaKPAC SlapKeiag HETABATIK®Y 0TEYQVAV Kal YEQUPWV.

Avtevdeigeic
Nepiéyet (peb)akpulika kat puogvikd ogeidia.
Ta ouatatikd Tov VITA VIONIC DENT RESIN pmopotv va mpokahéaouv alepylkés aviibpdaec o€ dtopa e Ty avtiotowyn mpodidbean. e TéToleq
TIEPUTTRIOELC OUVIOTATAL T) SlaKom Xprang Tou poidvTog. ElaayayeTe To mpoiv evboaTopatikd uovo oe mhipwe mohupepiapévn katdotaon.

Epappoyii/xeipiopog mpoiovrog
Kata tn didpketa g emeepyaoiac AaBete umoyn v mapakdtw diadikasia epyasiac:

Aiadikaoia kataokevAc:

1. Npoetopacia dedopévav:
- Xyediaon CAD.

JuvioTpevn puBpion Stakévou kOAANGnG oe auvbuaoyo e VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um

Anutoupynote apyeio STL

NepdoTe Ta dedopéva 0to hoylopikd CAM kai SnptoupynoTe umooTnpIKTIKES dopiéc. EneSepyaoTeite TIC UMOOTNPIKTIKEC dopIEG OU TIpoTE(-

VOVTaL ANo TO NOYIOHIKO.

Nepdote o€ Poppa 0LPBATO (e TOV EKTUNWT.

2. Emdoyi mapapétpwv Sladikaoiac kat UNIKOU 070 AoyIopIk6 TOU eKTUTWTA: XpnolHomolnaTe T dnjooleupévo ekTunwTikd mpotumo yia VITA
VIONIC DENT RESIN Tou KataokevaoTr Tov eKTunwrn,

3. Metapépete TampoeTolpaoyéva dedopéva otov ekTunwtr 3D.



4. Tpoetopaoia extomwong 30: Mpw and T yprion, 1o vhiko Ba mpémel va avakivnBei evatikd otn eLaAn kat va opoyevomoinBei e To e§dptnpa
TEPLOTPOPIIC PLAN®Y, OOTE Va AMOPELYOVTAl XPWHUATIKES AMOKNTEI Kl E0QaMIEVEC EKTUTWOELS.

5. Tepiote To doxeio pnivng Tov ekTUMWTA 3D OOPWVA HE TA GTOIKEID TOU KATAOKEVAOTH TOU EKTUWTH.

6. Exkviote T Sladikacia extomwong.

DMadikaoia peténeita enegepyaoiac:

7. Aprote Ta extunwpéva avikeipeva nep. 10 \emtd péoa otov ekTumw yia va otaéouv. H peténerta emeepyaoia Ba mpémet va SiegayBei kata
70 Suvatdv dpeoa petd T ladikaoia kataokeunc.

8. Agaipéote TV mAATQOPHA and Tov EKTUMWTA Kat ByaNte Ta EKTUNWHEVA QVTIKEIEVA amd TNV TAATQOPHA. L€ MEPITTWON MONAGV QVTIKELIEVWY,
dlaywpiote a.

9. ATOHaKPOVETE TIC EEWTEPIKEC UMOOTNPIKTIKEC HOpIEC.

10. AmopakpOVETE TV MEPITT PNTIVN e MEMIEOHEVO agpa.

KaBapiopoc:

11. KaBapiote Ta étoipa extunwpéva avtikeipeva 00 gopéc yia T Nemta yie péokia toomponavohn > 98 %, oUigwva e Ta oTolyeia Tou
KATAOKELAOTH TG GUOKELIG, € NouTpO LMEPTYWV.

12. Xteyvwote Ta kaBaplopiéva eKTUMWpEva avTIKeljieva, omou va Pnv undpyouv méov katdhotna womponavohng. ENEyETe Ta avoiypata, Toug
kofhoug ywpoUg Kal TIC TEPLoyég TwV OlaKEVWY WE P0G KaTdAouma Kal eKpUONETE LE MEMEHEVO A€ yia ypryopo oTéywia. MeTd Tov ka-
Baptopo dev emrpénetal Miéov N emedvela va eivat KoM@NG kat yuahotepr. Mptv amé T peténetta ékBeon oe g, anobnkedote Ta Sopika
Tepdyla yia 30 hemtd o€ Beppokpacia dwpatiou e pooTacia and gug.

Jtepéwon:

13. Agrote TV ekTumwpévn TpoaBeTikr Bdon kai a mpooBeTikd dovia o€ katdaTaon xwpic emtngn (Ox! ek véou ékBean oe pwc). TomoBethote
Ta EKTUMWREVA TPOOBETIKA O0VTIA 0TIC KOINGTNTEC TN MPOOBETIKMG BAang, ENéyETe T 0wWOTH epappoyr Tw GoVTILY Kal agalpéoTe Ta §avd.

14. Egapuoate 1o pevoto VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT e éva pikpd mvého f ita 6UpLyya oTIC KoMOTRTES

15. Zuvdéote Ta evbuypapjiiopéva mpooBeTIkd bovTia péow ékBeang 0To g ot jita ovokeun phag Eévov (Otoflash G171) yie 400 phag umd ouv-
Brjkec mpootatevtikoy agpiov (G(wto). Mpaypatomoote TENKH, ek Twv uoTéPwY AEN OAdKANPNG TG MPdoBeanc oe fiia ouakeur ghag Eevov
(Otoflash G171) e 2 x 1800 pha umd ouvBrke¢ mpoatateuTiKol agpiov (d(wro).

Meténerta ékBeon oe pug:

16. Extedéote T petémera mén o€ KataMnn oUokeur WToTOAU|LEPIOHOU GUHGWYA LIE TA OTOIYE( TOU KAaTaoKevaoTh. OLIBIOTNTEC Kal N pw-
patiki dpdon Tou Tehikod paidvToG e§aptwvTal, ouv Toig dAholc, and T dladikaoia e peténetta emeepyaoiac. H owotn peténeita ékBeon oe
Quc ivat onpavtikn yia T BloovpBatotnta. 11" auto mpémel va e§aogahioTel OTi ) ouokeur ékBeong o€ P eival o€ Kahr katdoTaon Aettoup-
yiag kat 07t ot opHe Twv Tepayiwy £xouy mAEeL S ohokAijpou.

Eneepyaoia emgaveiac:

17. H mpooBetn elvar Twpa £town yia Ty mepartépw enecepyaoia fi/kat ohokAqpwon. Eneepyaoteite pnyavikd v emgadveia (Aeiavon pe
@peCa) kat yuahiote Trv. To mpoyudiopa yivetat e pouptoeg kat mdota mpoyuahiopatoc/kionpn, n otiApwon uynr yuahadag yivetat pe
aTIABWTIKG ioko kat yuahiaTikd LAkd vynAAc yuahddag yia pnTivec.
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Tehikdc kaBaplopoc:

18. 0 kaBapiopdg and 1o 060vTOTEXVIKO €pyaoTrplo/To odovTiatpeio exteheital ot Aoutpd umepriywy. Mnv xpnotpomoteite Beppikés HeBodoug
anoAdpavong f anooteipwonc. Auto Ba pmopoloe va npokahéoel mapapopewon tne npoadeonc.

19. a Tov kaBnpepvo kaBapiopo T mpooBeanc and Tov aoBevi mpénel va xpnotpomoleitat Yhiapd vepd, pia pakakr odovioBouptaa, vypd oa-
ToOVL 1} anoppunavTikd matwv. Ev ouvexeia §emhovete kakd. Mmopolv va xpnotponomnBoty taumhéteg kaBapiopo mpooBéaewv alppwva pe
Ta oTolyefa ToU kataokevaoTy. YnodeiSelc: Mnv xpnatpomoteite 050vTokpepla, eMetdr Ta Kokkn cwpatidla eivat tpayid kat Ba ypat{ouvisouy
v npéabean. Mnv pnotpomoleite o§a f dlahutikd.

Tevikég mpodiaypagic:

« Tnpeite Tic 0dnyieg Tov kataokevaoTr Tou UAIKOU 600V aQOPd 0TIC pPUBIOEIC TAPAETPWY KAl TIC 0VOTAOEIS EKTUMWONG Kat HeTémerta migng.

+ TokataMnho mayoc atpwpatog yia T dladikaoia ektonwong elvat 50 um.

« |6avikn Beppokpaoia emegepyaaiag 23 °C+ 2°C/ 70-77°F.

« Tla TNV ano@uyn UOEVAV EMOPATEWV TNV TIOIGTNTA TOU UNKOU, IV EKBETETE T0 peuaTo uNiko o akTvoBolia wtac i umepladn aktivoBolia
0€ Kaplia nepintwon.

« Otanokhiogig amd i meptypagopeves dladikaoiec kataokeurs i ouvBrikec amoBrikevang pmopodv va 0dnyraouy o€ amokAivouoes pnyavikée kat
OTIKEC 1810TNTEC TO LAIKOD.

+ Matnpeite 1o doxeio mdvta kahd ogpaylopévo. Metd amé kabe yprion va oppayilete mpooekTika o doyeio.

+ [ia pakponpoBEaiec LETABATIKEG OTEYAVEC KAl YEQUPEC WG 3 OTENEXN, TO EAAXIOTO YOG TNV MEPLoXT 0UYKNIoNG avépyeTatata 1,5 mm, KukAi-
kd 1,5 mm kat auyevikd 1,0 mm. H eykapata topry o0vbeang yia to evoidueoo aTéNexog piac yépupag mpémetva eivat oukdy. 16 mm?. Av ayvon-
Bovv autd Ta edopiéva, dev Ba mpok el mBavov To emBupnTo anotéeapa. 01 TPOOWPIVES AMOKATAGTAOEIS O€ OTEQAVEC Kal YEQUPES HTopolY
va TomoBetnBovy e TiC ouviBel HovIpeS OTEPEWTIKES Kovieg, .. Variolink Esthetic DC tng etaipeiag Ivoclar 1y RelyX Unicem2 tn¢ etaipeiag 3M
Espe. AdBete umown Tic 0dnyie¢ Tov kataokevaoTy.

LUVICTOHEVOL GUVSUAGHOi TPOioVTOC

Mnopeite va minpopopnBeite Toug ouvioTjEvoug auvuasols MpoidvTog jie Ta aTolyela ouoTApatog VITA kabig kat Tic avTioTolye 0UOTAOEIS
€MECEPYAOiag Kal TOUG TIEPIOPIOHOUC AvagopIka e T SuvatoTnta auvuacpol Tou mpoidvtog and Tic 08nyies xprong | Mipng ékdoan.

H xprion Tou mpoi6vTog emTpénetal povo 6Tav pnolponoleital He oupBatéc ouokevéc. Ot auokeuég Ba mpémet va pubiCovral, matomolodvTal kat
QUVTNPOUVTAL OOPWVA LE TN OHAVOR TOUG Kal TIC 08nyieC Xprang.

Mnopeite va Bpeite Ty emikaipn Mota e Toug moTomopévoug ektumwtég 3D, Ti¢ povadec MO kal Ti¢ CUOKEVEG PETEMETA MAENG
kaBwg kat katdAAnha mpOTUNA EKTUNWTEY KAl TAPAPETPOUG PeTémeta miEng ot dlebBuvan www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

38



AnoBnkevon/Améppipn

AnoBrikevan o€ 15°C (59°F) éw¢ 28°C (82°F). Mpootatevete and nhiaki aktivoBohia. Akopa kat n mapapikpr enidpaon guToc mopeivampokaréoel
Tov MoAupEPLapo. Tla Ty MpoaTacia and pumoug kahiTe To UAIKO 0TN AeKavn e éva Kamaxi 1 pia yudhivn mhaka. Ta mpoi6vTa mou emonpaivovtat
L elkovoypapyia emkivouvng ouoiag mpénet va amoppintoval wg emkivéuva amoppippata. Ta avakukhdatia anoppiypata (onwg mposaptipata,
Xapti, pnrivec) mpémel va amoppintovtat ot kataMnha cuoTAata avakikhwang. Ta pohuopéva katdhowna mpoiovtog mpémel va umoBalhovial
€vdey. o€ po-€meSepyaoia kat va anoppimovial EexwpLOTA, GUHPWVA e TI TOMIKE/EBVIKEC Kat dleBveic mpodiaypapéc.

Acpalera mpoidvrog
H mepilnwn Twv xapakmploTikwv aopaelag kat Twv KAvikav embooewy (SSCP) yia to BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) éel
katateBel oy Eupwnaikr Bdon Aedopévawy yia latpoteyvooyika NMpoiovra (EUDAMED) o SledBuvan: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Méyptva
avakowwBei n Miqpne Aeroupyikatnta Tou EUDAMED, to SSCP pmopei va {ntnBet and t dledBuvan info@vita-zahnfabrik.com.

Napevépysieg
To mpoidv pnopei va mpokahéoet aMepyikéc avtidpdoel.

Ynodzifeic acpaleiag

« Na amogebyetat n dpeon emagn pe To peuaTo VAIKO Kat Ta Sopika Tepdyia mpwv T HeTémerTta mAEN, e1ika yia eykbouc/Bnhalouoeq yuvaikec.
EpebiCel Tic avanvevaTikég 080U, Ta pdtia kai To déppa (€vatoBntomoinon eivatmbavn).

« Katd ov ekteBeiiévo xeiptopo mpémel va xpnalponolobval laTagelC Le Tomko 00aTnHa avappoenan.

« 2T OldpKela e epyaoiac va gopdte kata\nAn mpootatevtiki evbupaoia (katd Ty enetepyacia Tov eAe0BEpOU UAIKOU: MPOaTATEVTIKG yavTIa
KatTpooTateuTIKa yuaNid, emmhéov Idoka 0TOHATOC KaTa Tn) HeTéMelTa eneepyania Tou uhiko Tiou éxel méet).

+ AmogelyeTe T enao pe 1o déppa. L& mepimtwon enapri e 10 déppa, Eemuvete aéowg e moAD vepd kat oanolvL

« YETeEpImTWOon Enan e Ta pdria, Eemovete e€ovuy10TIKA apéow e dpBovo vepd kat oupBoueUTEiTe évav ylatpo.

« H proovpBatotna eivat eyyunpévn povo Heta and miipn moAupepIopo.

« hapBdvete umoyn Tig MAnpopopieg TG ekdoTote emikalpng ékdoong Tou dektiov dedopiévwy aopaleiac.

« Kabe aoBapo meptotatikd nov oyetiCetal e To mpoidv mpénel va avagépeTar apeoa otn dlebBuvan info@vita-zahnfabrik.com, kaboc kat oty
appodia apyr Tou kpdToug ehoug, aTo omoio eivat eykaTeaTnévo 0 xprioTng fi/kat o aoBevic.

AnokAeiopog evOuVNg

AdBete undyn: TampoidvTd pag mpémet va ypnotpomolodvTal cUp@wva e Tig MAnpogopies xpriong. Aev avahapBavoupe kapia evBivn yia {npieg mov
mpokOmTouy and akatahAnho xeipiopd i eneéepyaoia. O xpraTng ival emiang UMOYPEWHEVOG Va EAEYYEL TO TIPOTOV WG MPog TV kataMnAéTnTa yia
70 TipoBAenopevo medio epapoync, mpwv ard T xpnon Tou. AmokAeieTat eubivn ek pépoug Hag, av To mpoiov et eneepyaoia pe pn ovppato n/
KaL [ ENTPENOpEVo 0UVAUAOHO VMKWV Kal 0UoKeu®v ANV KaTaokeuaoTav kat e§artiag avtol mpokowel (nuia. Exkdoon twv napovowv odnyav
xpriong: 2025-01.

Mé v ékSoan Twv mapoua@v odnylav xpriong mavouy va 1oy bouy ot Tnpopopie xpriong BAwv Twv maraidTtepwy ekdoaewy. Mnopeite va Bpeite Ty
€kaaToTe emikaipn éxdoon otn dieuBuvon www.vita-zahnfabrik.com.
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Kasutusjuhend: @

lugege kasutusjuhend enne toote kasutamist labi.
VITAVIONIC DENT RESIN on valguskdvastuv vaik 3D-prinditud dravdetavate proteeside hammaste tootmiseks.

Kasutusotstarve
Vaik hammaste 3D-printimiseks.

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

Kavandatud kasutajad
Ainult professionaalsed kasutajad: hambaarstid ja hambatehnikud.

Naidustus
Ajutiste ja alaliste proteesihammaste ja pikaajaliselt kasutatavate ajutiste kroonide ja sildade valmistamiseks.

Vastunéidustus

Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiide.

VITA VIONIC DENT RESIN koostisosad vdivad vastava eelsoodumusega inimestel pdhjustada allergilisi reakt-
sioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada. Sisestage toode intraoraalselt ainult siis, kui see on taielikult
pollimeerunud.

Toote kasutamine
Tootlemisel jargida alljargnevat todvoogu.
Printimisprotsess
1. Andmete ettevalmistamine
- CAD-jooniste tegemine.
Soovitatav liimivahe seadistus kasutamisel koos tootega VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- STL-failide genereerimine.
- Andmete llekandmine CAM-tarkvarasse ja tugistruktuuride loomine. Tarkvara soovitatud tugistruktuuride
muutmine.
- Printeriga tihilduvasse vormingusse viimine.
2. Printeri tarkvaras protsessi- ja materjaliparameetrite valimine: kasutada printeri tootja VITA VIONIC DENT RESIN
i jaoks avaldatud prindimalli.
3. Ettevalmistatud andmete (ilekandmine 3D-printerisse.
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4. 3D-printimiseks valmistumine: enne kasutamist tuleb pudelis olevat materjali intensiivselt loksutada ja pudeli-
rulliga homogeniseerida, et véltida varvierinevusi ja printimisvigu.

5. 3D-printeri vaigupaagi tditmine vastavalt printeri tootja juhistele.

6. Printimisprotsessi kaivitamine.

Jéreltdotlusprotsess

7. Lasta prinditud objektidel umbes 10 minutit printeris kuivada. Jareltddtlus peab toimuma vdimalikult kohe pérast
printimisprotsessi.

8. Platvormi eemaldamine printerist ja prinditud objektide eemaldamine platvormilt. Kui objekte on mitu, eral-
datakse need.

9. Valiste tugikonstruktsioonide eemaldamine.

10. Liigse vaigu eemaldamine surudhuga.

Puhastamine

11. Valmisprinditud esemeid loputada kaks korda 1 minuti jooksul iga kord vérske isopropanooliga > 98% vastavalt
seadme tootja juhistele. Puhastada ultrahelivannis.

12. Prinditud esemed kuivatada, kuni nendel ei ole enam isopropanooli jaake. Kontrollida, et avades, donsustes
ega vahedes poleks jadke ning puhuda need kuivamise kiirendamiseks surushuga maha. Pérast puhastamist ei
tohi pind enam olla kleepuv ega laikiv. Enne jarelvalgustamist hoida komponente 30 minutit toatemperatuuril
valguse eest kaitstult.

Kinnitamine

13. Triikitud proteesipdhi ja proteesihambad tuleb jétta tooriku olekusse (mitte jérelvalgustada). Asetada prinditud
proteesihambad proteesiphja sivenditesse, kontrollida, kas hambad sobivad Gigesti ja eemaldada need uuesti.

14. Kanda vedel VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT vaikese pintsli vai stistla abil siivenditesse

15. Kinnitada tagasi paigutatud proteesihambad 400 valgussahvakuga ksenoonvélklampis (Otoflash G171) kaitsva
gaasi tingimustes (ldmmastik). Téieliku proteesi Iaplik jarelkdvenemine toimub 2 x 1800 valgussdhvakuga kse-
noonvalklambis (Otoflash G171) kaitsva gaasi tingimustes (lammastik).

Jarelvalgustus

16. Jarelkdvendada sobivas valguskdvastumisseadmes vastavalt tootja juhistele. Lopliku toote omadused ja var-
vitoon sdltuvad muuhulgas jareltddtlusprotsessist. Oige jdrelvalgustus on bioloogiliseks sobivuseks oluline.
Seega tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks tddkorras ja et vormitud osad oleksid labi kdvastunud.

Pinnatddtlus

17. Protees on niitid valmis edasiseks todtlemiseks vai valmispanekuks. Toddelda pinda mehaaniliselt (siluda freesiga)
ja poleerida. Eelpoleerimiseks kasutada harju ja eelpoleerimispastat/pimsskivi, kdrgldikega poleerimiseks po-
leerimiskettaid ja kdrgldikega poleerimisvahendeid vaikude jaoks.

a



Kasutuseelne puhastamine

18. Hambalaboris/hambaarstikabinetis puhastamine toimub ultrahelivannis. Mitte kasutada kuumuspdhiseid de-
sinfitseerimis- ega steriliseerimismeetodeid. Nende toimel vGivad proteesid deformeeruda.

19. Patsiendid peaksid proteesi igapaevaseks puhastamiseks kasutama leiget vett, pehmet hambaharja ja vedel-
seepi vdi ndudepesuvahendit. Seejarel tuleb neid pdhjalikult loputada. Proteesipuhastustablette vib kasu-
tada vastavalt tootja juhistele. Markused. Mitte kasutada hambapastat, sest selle abrasiivsed osakesed on
karedad ja kriimustavad proteesi. Mitte kasutada happeid ega lahusteid.

Uldised nduded

e Jargida riistvaratootja juhiseid parameetrite seadistuste, rohu- ja jarelkdvenemissoovituste kohta.

 Printimisprotsessis sobib kihi paksuseks 50 pm.

® Sobivaim tdétlustemperatuuron 23 °C £2°C/ 70-77°F.

* Materjali kvaliteedi halvenemise valtimiseks ei tohi mingil juhul jatta vedelat materjali valguse ega UV-kiirguse
katte.

* Kdrvalekalded kirjeldatud tootmisprotsessidest voi ladustamistingimustest vdivad muuta erinevaid materjali
mehaanilisi ja optilisi omadusi.

* Hoida anumad alati tihedalt suletuna. Pérast iga kasutamist sulgeda anum hoolikalt.

© Kuni kolme elemendiste pikaajaliselt kasutatavate ajutiste kroonide ja sildade puhul on minimaalne oklusaalne
paksus 1,5 mm, tsirkulaarne 1,5 mm ja tservikaalne 1,0 mm. Silla vaheliilide (ihenduse 1abimddt peab olema va-
hemalt 16 mm?. Selle teabe eiramine vdib pohjustada soovimatuid tulemusi. Ajutisi krooni- ja sillarestauratsioo-
ne saab teha tavaliste pisikinnitustsementidega, nt ettevdtte Ivoclar toode Variolink Esthetic DC vdi ettevatte
3M Espe toode RelyX Unicem?2. Jérgige seejuures tootja teavet.

14, I hi - s

P
Soovitatavad tootekombinatsioonid VITA siisteemi komponentidega ning vastavad todtlemissoovitused ja piiran-
gud toote kombineeritavuse kohta leiate kasutusjuhendi taisversioonist.

Toote kasutamine on lubatud ainult juhul, kui seda kasutatakse iihilduvate seadmetega. Seadmete paigaldamine,
valideerimine ja hooldamine peab toimuma vastavalt selle mérgistusele ja kasutusjuhendile.

Valideeritud 3D-printerite, p dmete ja jar d e ajakohastatud nimekirja ning sobivad
printerimallid ja jarelkdvenemisparameetrid leiab aadressilt www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.
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Ladustamine/utiliseerimine

Hoida temperatuuril 15 °C (59 °F) kuni 28 °C (82 °F). Kaitsta paikesekiirguse eest. Juba vaike kokkupuude valgu-
sega vdib kdivitada poliimeerumise. Saastumise véltimiseks katta vannis olev materjal kaane vdi klaasplaadiga.
Ohtliku aine piktogrammiga mérgistatud tooted tuleb kdrvaldada ohtlike jddtmetena. Taaskasutatavad jaatmed
(nagu tarvikud, paber, plastid) tuleb kdrvaldada sobivate ringlussevdtusisteemide kaudu. Saastunud tootejda-
ke tuleb vajadusel eelnevalt tdddelda ja kdrvaldada eraldi vastavalt piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.

Tooteohutus

POHI-UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvte (SSCP) on saadaval
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kuni teatatakse,
et EUDAMED on taielikult funktsionaalne, saab SSCP tellida aadressilt info@vita-zahnfabrik.com.

Korvaltoimed
Toode vgib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Ohutusnouded

e Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imetavad naised.
Arritab hingamisteid, silmi ja nahka (vdimalik sensibiliseerimine).

o Avatud kaitlemise korral tuleb kasutada kohtvéljatdmbeventilatsiooniga seadmeid.

o Tootades kanda sobivat kaitsevarustust (kdvastumata materjaliga tootamisel kaitsekindad ja kaitseprillid ning
kdvastunud materjali jareltoctlemisel lisaks ndomask).

o Valtida kokkupuudet nahaga. Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

e Silma sattumisel loputada koheselt rohke veega ja pddrduda arsti poole.

* Bioloogiline sobivus on tagatud vaid téieliku poliimeerumise korral.

o Arvestada ohutuskaardi kehtivas versioonis sisalduva teabega.

® Kdigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile info@vita-zahnfabrik.com
ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele.

Vastutusest loobumine
Tahelepanu! Meie tooteid tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhendile. Me ei vastuta ebadigest kasitsemisest ega
tdotlemisest tulenevate kahjude eest. Lisaks on kasutaja kohustatud enne kasutamist kontrollima toote sobivust
ettenahtud kasutusotstarbeks. Me ei vastuta, kui kahju tekib toote tootlemisel lepinguvalises vai lubamatus kom-
binatsioonis teiste tootjate materjalide ja seadmetega. See infoleht avaldati 2025-01.
Selle infolehe avaldamisega kaotavad kehtivuse kdik varasemad véljaanded. Kehtiva versiooni leiate aadressilt
www.vita-zahnfabrik.com.
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Kayttoohje: ®

Lue kdyttdohje ennen tuotteen kdyttod.
VITA VIONIC DENT RESIN on valokovetteinen hartsi, joka on tarkoitettu irrotettavien proteesihampaiden valmis-
tukseen 3D-tulostustekniikalla.

Kayttotarkoitus
Hammasladketieteelliseen 3D-tulostukseen tarkoitettu hartsi.

Potilaskohderyhma
Henkildt, joita hoidetaan hammaslaaketieteellisin toimenpitein.

Suunnitellut kayttajat
Ainoastaan ammattikdyttajat: hammaslaakarit ja hammasteknikot.

Kayttoaihe
Viliaikaisten ja pysyvien proteesihampaiden seka pitkaaikais-valiaikaisten kruunujen ja siltojen valmistukseen.

Vasta-aihe
Sisaltda (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja.
VITA VIONIC DENT RESIN -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkildille allergisia reaktioita.
Tuotetta ei saa enad kdyttaa allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa. Tuotteen saa asettaa suuhun ainoastaan
tdysin kovettuneessa tilassa.

Tuotteen kaytto
Noudata késittelyssd seuraavaa tyonkulkua:

Rakennusmenetelma:
1. Tietojen valmistelu:
- CAD-suunnittelu.
Suositeltu sidosvéliasetus VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT -tuotteen kanssa: 750 ym
- Luo STL-tiedosto.
- Siirrd tiedot CAM-ohjelmistoon ja luo tukirakenteet. Muokkaa ohjelmiston ehdottamia tukirakenteita.
- Siirrd tulostimen kanssa yhteensopivaan muotoon.
2. Valitse prosessi- ja materiaaliparametrit tulostimen ohjelmistossa: Kéyta tulostimen valmistajan julkaisemaa
VITAVIONIC DENT RESIN -tuotteelle tarkoitettua tulostusmallia.
3. Siirrd valmistellut tiedot 3D-tulostimeen.
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4. 3D-tulostuksen valmistelu: Ennen kayttoa tulisi pullossa olevaa materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogeni-
soida se pullorullan avulla védripoikkeamien ja virheellisten tulosteiden valttamiseksi.

5. Taytd 3D-tulostimen hartsisailio tulostimen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6. Kaynnista tulostusprosessi.

Jélkikésittelymenetelmé:

7. Anna tulostettujen osien kuivua noin 10 minuuttia tulostimessa. Jalkikasittely tulee tehdd mahdollisuuksien
mukaan heti valmistuksen jalkeen.

8. Ota jdrjestelmd tulostimesta ja poista tulostetut osat jdrjestelméstd. Jos osia on useita, irrota ne toisistaan.

9. Poista ulkoiset tukirakenteet.

10. Poista liiallinen hartsi paineilmalla.

Puhdistus:

11. Puhdista valmiit tulostetut osat kaksi kertaa 1 minuuttia tuoreella = 98 %:n isopropanolilla ultradanipesurissa
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

12. Anna puhdistettujen tulostettujen osien kuivua, kunnes niissé ei endd ole isopropanolin jaamia. Tarkista, onko
aukoissa, onteloissa ja rakojen alueilla jdé@mid, ja nopeuta kuivumista paineilman avulla. Puhdistuksen jalkeen
pinta ei saa enda olla tahmea eikd kiiltdva. Sailyta rakenneosia ennen jélkivalotusta 30 minuuttia huoneenldm-
potilassa valolta suojattuna.

Kiinnitys:

13. J&td tulostetut proteesipohjat ja proteesihampaat raakatilaansa (ei jalkikovetettu). Aseta tulostetut proteesi-
hampaat proteesipohjan kaviteetteihin, tarkista hampaiden oikea asento ja poista jélleen.

14. Applikoi nestemdistd VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT -tuotetta kaviteetteihin pienella siveltimelld tai ruiskulla.

15. Yhdista reponoidut proteesihampaat valottamalla xenon-stroboskooppityyppiselld jalkivalotuslaitteella (Oto-
flash G171) 400 valahdykselld suojakaasuolosuhteissa (typpi). Koveta koko proteesi lopullisesti xenon-strobos-
kooppityyppisellé jalkivalotuslaitteella (Otoflash G171) 2 x 1800 véldhdykselld suojakaasuolosuhteissa (typpi).

Jilkivalotus:

16. Suorita jalkikovetus sopivalla valokovettajalla valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Valmiin tuotteen
ominaisuudet ja varivaikutelma riippuvat mm. jalkikdsittelystd. Jalkivalotuksella on tarked merkitys bioyhteen-
sopivuuden kannalta. Sen vuoksi on varmistettava, etté valotuslaite on madraysten mukaisessa kunnossa ja
ettd muoto-osat kovetetaan kokonaan.

Pintakasittely:

17. Proteesi on nyt valmis jatkokdsittelyd ja valmistusta varten. Késittele pinta mekaanisesti (tasoita jyrsimelld) ja
kiillota. Esikiillotus harjoilla ja esikiillotustahnalla/hohkakivella, viimeistelykiillotus kiillotuslaikoilla ja hartseille
tarkoitetuilla kiillotusaineilla.
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Loppupuhdistus:

18. Hammasteknisessa laboratoriossa / hammaslaakarin vastaanotolla puhdistus tehdéaéan ultradanipesurissa. Ald
kéyta lampodn perustuvia desinfiointi- tai sterilointimenetelmid. Ne voivat johtaa proteesin vaantymiseen.

19. Potilaan on kdytettdva proteesin péivittaiseen puhdistukseen haaleaa vettd, pehmead hammasharjaa, neste-
maistd saippuaa tai astianpesuainetta. Sen jalkeen perusteellinen huuhtelu. Proteesin puhdistustabletteja voi-
daan kayttaa valmistajan tietojen mukaisesti. Ohjeita: Ald kdyta hammastahnaa, silla sen sisaltamat hiukkaset
ovat karkeita ja naarmuttavat proteesia. Ala kayta happoja tai liuottimia.

Yleisia ohjeita:

¢ Noudata laitteen valmistajan antamia ohjeita parametrien asetusten seka tulostusta ja jalkikovetusta koskevien
suositusten suhteen.

o Tulostusprosessissa sopiva kerrospaksuus on 50 pm.

e |hanteellinen kasittelyldmpétila 23 °C £ 2 °C/ 70-77°F.

o Jotta materiaalin laadulle ei aiheudu haitallisia vaikutuksia, dl& misséan tapauksessa altista nestemaistd ma-
teriaalia valolle tai UV-sateilylle.

o Poikkeaminen kuvatuista valmistusmenetelmista tai sdilytysolosuhteista voi johtaa materiaalin poikkeaviin me-
kaanisiin ja optisiin ominaisuuksiin.

 Séiliot on aina pidettéva tiiviisti suljettuina. Sulje séiliot huolellisesti aina kdyton jalkeen.

o Enintddn 3-osaisissa pitkdaikais-véliaikaisissa kruunuissa ja silloissa okklusaalinen vdhimmaispaksuus on
1,5 mm, sirkulaarinen 1,5 mm ja servikaalinen 1,0 mm. Sillan vélikappaleiden liitdnnén poikkihalkaisijan on oltava
vahintaan 16 mm? Mikali naita tietoja ei huomioida, seurauksena voi olla ei-toivottu tulos. Véliaikaisia kruunu-ja
siltarakenteita voidaan kdyttda tavanomaisten pysyvien kiinnityselementtien, kuten esim. voclar-yhtion Variolink
Esthetic DC -tuotteen tai 3M Espe -yhtidn RelyX Unicem2 -tuotteen kanssa. Noudata valmistajan antamia ohjeita.

Quancitall hdictal
tuotey

Katso suositellut tuoteyhdistelmat VITA-jérjestelmékomponenttien kanssa seka vastaavat kasittelysuositukset ja

tuotteiden yhdistettavyytta koskevat rajoitukset asiakirjasta "KayttGohje | Taydellinen versio”.

Tuotetta saa kdyttad ainoastaan yhteensopivien laitteiden kanssa. Laitteet on asennettava, validoitava ja huollet-
tava vastaavien merkintdjen ja kdyttdohjeiden mukaisesti.

Luettelo validoiduista 3D-tulostimista, puhdistuslaitteista ja jalkikovetuslaitteista seka soveltuvista tulostus-
malleista ja jalkikovetusparametreista on osoitteessa www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Sailytys/havittaminen
Sailytys 15-28 °C:n (59-82 °F) lampdtilassa. Suojattava auringonvalolta. Jo véhainen valon vaikutus voi kdyn-
nistad kovettumisen. Altaassa oleva materiaali on suojattava epapuhtauksilta kannella tai lasilevylld. Vaarallisen
aineen symbolilla merkityt tuotteet on havitettavd vaarallisena jdtteend. Kierrétysjate (kuten kiinnikkeet, paperi,
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muovit) on hévitettdva asianmukaisten kierrdtysjarjestelmien kautta. Kontaminoituneet tuotejddmat on tarvit-
taessa esikdsiteltdva ja havitettdva erikseen alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten maardysten mukaisesti.

Tuoteturvallisuus
Yksilollista UDI-DI-tunnistetta ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja Kliini-
sestd suorituskyvysta (SSCP) on saatavana eurooppalaisessa ldakinnéllisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED) Inter-
net-osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kunnes EUDAMED:n ilmoitetaan olevan tdysin toimintakykyinen,
SSCP:n voi tilata osoitteesta info@vita-zahnfabrik.com.

Haittavaikutukset
Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Turvallisuusohjeet

o Suoraa kosketusta nestemdisen materiaali
koskee erityisesti raskaana olevia ja imetta
dollista).

* Avointa tuotetta kasiteltdessa on kdytettdva paikallista imulaitteistoa.

o Tydskenneltdessa on kaytettdva sopivia henkilonsuojaimia (kovettumattoman materiaalin késittelyssa suojaka-
sineitd ja suojalaseja, ja kovettuneen materiaalin jalkikdsittelyssa liséksi suusuojaa).

 Varo tuotteen joutumista iholle. Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymattd puhdistettava runsaalla vedelld
ja saippualla.

e Jos tuotetta joutuu silmiin, silmat on viipymatta huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava yhteytta
|adkariin.

 Vain tdydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

o Noudata kayttoturvallisuustiedotteen ajankohtaisen version tietoja.

o Kaikista tdman tuotteen kdyton yhteydessd ilmenneistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymatta
osoitteeseen info@vita-zahnfabrik.com sekd sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/
tai potilas ovat sijoittautuneet.

rakenneosien kanssa ennen jélkikovetusta on valtettdva. Tama
id naisia. Arsyttaa hengitysteitd, silmia ja ihoa (herkistyminen mah-

Vastuuvapauslauseke

Huomautus: Tuotteitamme on kéytettava kayttdohjeiden mukaisesti. Emme vastaa vahingoista, jotka johtuvat
epdasianmukaisesta kasittelystd tai tyostdstd. Kayttaja on lisaksi velvollinen tarkastamaan tuotteen soveltu-
vuuden suunniteltuun kdyttotarkoitukseen ennen kdyttdd. Vastuumme on poissuljettu, jos tuotetta on kasitelty
sopimuksen vastaisesti tai luvattomasti yhdessd muiden valmistajien materiaalien ja laitteiden kanssa siten, ettd
siitd aiheutuu vahinkoa. Tdm4 kdyttdohje on julkaistu: 2025-01.

Tédmén kéayttdohjeen julkaisemisen myoté kaikkien aiempien painosten voimassaolo raukeaa. Ajankohtainen versio
on osoitteessa www.vita-zahnfabrik.com.

47



Upute za uporabu:

Prije primjene proizvoda molimo procitati upute za uporabu.
VITAVIONIC DENT RESIN je svjetlosno stvrdnjavaju¢a smola za izradu mobilnih zubnih proteza pomo¢éu 3D printanja.

Namjena
Smola za stomatolo$ko 3D-printanje.

Ciljna skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u okviru stomatolo$kih mjera.

Predvideni korisnici
Isklju¢ivo profesionalni korisnici: stomatolozi i zubni tehnicari.

Indikacije
Zaizradu privremenih i trajnih protetskih zuba te dugotrajnih provizornih krunica i mostova.

Kontraindikacije
Sadrii (met)akrilate i fosfinokside.
Sastojci materijala VITA VIONIC DENT RESIN mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije.
U takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. Proizvod se samo u potpuno polimeriziranom
stanju smije unijeti u usta.

Primjena/rukovanje proizvodom
Tijekom obrade slijedite sljedeci radni protokol:

Proces izgradnje:
1. Priprema podataka:
- CAD dizajn.
Preporucene p ke procjepa za ljepljenje u kombinaciji s VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 ym
- Generiranje STL datoteke.
- Prijenos podataka u CAM softver i stvaranje potpornih struktura. Uredivanje potpornih struktura koje je
predloZio softver.
- Pretvoriti u format kompatibilan s printerom.
2. Odabrati parametre procesa i materijala u softveru printera: Upotrijebite printerski predlozak za VITA VIONIC
DENT RESIN koji je objavio proizvodac Vaseg printera.
3. Prijenos pripremljenih podataka na 3D-printer.
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4. Priprema za 3D-printanje: Prije kori$tenja potrebno je materijal u baci intenzivno protresti i homogenizirati ga
pomocu rolera za boce kako bi se sprijeCila odstupanja boje i printerske pogreske.

5. Spremnik smole 3D-printera napuniti prema uputama proizvodaca.

6. Pokrenuti proces printanja.

Proces naknadne obrade:

7. Isprintane predmete ostaviti da se osuSe u printeru otprilike 10 minuta. Naknadna obrada treba uslijediti $to je
moguce brze nakon procesa izgradnje.

8. Izvaditi platformu iz printera, a isprintane predmete ukloniti s platforme. U slu¢aju vise predmeta, medusobno
ih razdvojiti.

9. Ukloniti vanjske potporne strukture.

10. Visak smole ukloniti komprimiranim zrakom.

Ciscenije:

11. Gotove isprintane predmete ocCistiti dva puta po 1 minute svaki put sa svjezim izopropanolom > 98% prema
uputama proizvodaca uredaja u ultrazvuénoj kupelji.

12. Ociscene isprintane predmete osusiti, tako da nema ostataka izopropanola. Provjeriti ima li takvih ostataka u
otvorima, Supljinama i prorezima i otpuhnuti ih komprimiranim zrakom radi brzeg suSenja. Nakon ¢iS¢enja povr-
Sina viSe ne smije biti ljepljiva i sjajna. Prije no §to Ce se provesti naknadno osvjetljavanje svjetlom u trajanju od
30 minuta na sobnoj temperaturi, gradivne dijelove Cuvati na mjestu zasticenom od svjetla.

Fiksiranje:

13.Isprintane baze proteza i protetske zube ostaviti u njihovom nedovrSenom stanju (dijelovi nisu osvijetljeni).
Isprintane protetske zube postaviti u kavitete baze proteze, provjeriti prianjaju li zubi na ispravan nacin i po-
novno ih ukloniti.

14. Malim kistom ili $trcaljkom nanijeti tekuci VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT u kavitete.

15. Spojite repozicionirane protetske zube osvjetljavanjem u uredaju s ksenonskom bljeskalicom (Otoflash G171)
pomocu 400 bljeskova pod zastitnom plinskom atmosferom (dusik). Zavr§no stvrdnjavanje cjelokupne proteze
provesti u uredaju s ksenonskom bljeskalicom (Otoflash G171) s 2 x 1800 bljeskova pod zaStitnom plinskom
atmosferom (dusik).

Naknadno izlaganje svjetlu:

16. Naknadno polimerizirati u prikladnom uredaju za polimeriziranje svjetlom prema uputama proizvodaca. Karak-
teristike i u¢inak boje konac¢nog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno
izlaganje svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u isprav-
nom stanju te da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti.

Obrada povrsine:

17. Proteza je sada spremna za daljnju obradu odn. dovr§avanje. PovrSinu mehanicki obraditi (izgladiti glodalicom)
i ispolirati. Prethodno poliranje izvodi se pomocu cetkica i paste za prethodno poliranje/plovuccea, a poliranje za
visoki sjaj pomacu polirnih diskova i sredstva za poliranje do visokog sjaja za smolu.
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Zavrsno CiScenje:

18. Ciscenje koje u ultrazvuénoj kupelji provodi zubotehnigki laboratorij/stomatoloska ordinacija. Nemojte koristiti
dezinfekcijske ili sterilizacijske metode temeljene na toplini. To moze dovesti do deformacije proteze.

19. Za svakodnevno CiScenje pacijent treba koristiti mlaku vodu, mekanu zubnu €etkicu, teku¢i sapun ili sredstvo za
pranje posuda. Potom dobro isprati. Tablete za CiS¢enje proteza mogu se koristiti prema uputama proizvodaca.
Napomene: Ne koristiti zubnu pastu, abrazivne Cestice su grube i o$tecuju protezu. Ne koristiti kiseline niti
otapala.

Opci zahtjevi:

e Za postavke parametara te preporuke u vezi tlaka i naknadnog stvrdnjavanja slijedite upute proizvodaca har-
dvera.

 Za debljinu sloja u procesu printanja prikladno je 50 um.

o |dealna temperatura obrade 23 °C +2°C/70-77°F.

o Kako biste izbjegli negativne ucinke na kvalitetu materijala, ni pod kojim okolnostima nemojte izlagati tekuci
materijal svjetlu ili UV zraCenju.

o Odstupanja od opisanog procesa izrade ili uvjeta skladiStenja mogu dovesti do odstupanja u pogledu mehanickih
i optickih svojstava materijala.

o Spremnike uvijek drzati dobro zatvorene. Nakon svake uporabe paZljivo zatvoriti spremnik.

® 7a dugotrajne provizorne krunice i mostove koji sadrZe do 3 ¢lana, okluzalna minimalna debljina iznosi 1,5 mm,
cirkularna 1,5 mm, a cervikalna 1,0 mm. Poprecni presjek za meduclanove mosta mora iznositi najmanje 16 mmZ.
Nepridrzavanje ovih uputa moZe dovesti do nezeljenog rezultata. Kod zbrinjavanja priviemenih krunica i mostova
mogu se primijeniti uobicajeni cementi za trajno priévr§¢ivanje, npr. Variolink Esthetic DC tvrtke Ivoclar ili RelyX
Unicem? tvrtke 3M Espe. Pritom postivati proizvodaceve upute.

Preporucene kombinacije proizvoda
Preporucene kombinacije proizvoda i komponenata VITA sustava kao i odgovarajuce preporuke za obradu i ogra-
nicenja u pogledu moguénosti kombiniranja proizvoda moZete pronaéi u uputama za uporabu | cjelovita verzija.

Kori$tenje proizvoda dopu$teno je samo ako se koristi s kompatibilnim uredajima. Uredaje je potrebno instalirati,
validirati i odrzavati u skladu s oznakom i uputama za uporabu.

Aktualni popis validiranih 3D-printera, uredaja za pranje i uredaja za naknadno stvrdnjavanje
kao i odgovarajuce predloske za printere te parametre za naknadno stvrdnjavanje mozZete pronaci
na www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Skladistenje/zbrinjavanje
Skladistenje na 15°C (59°F) do 28°C (82°F). Zastititi od sunceve svjetlosti. Ve¢ i neznatno djelovanije svjetla moze
izazvati polimerizaciju. Radi zastite od oneci$¢enja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom ploc¢om. Pro-
izvodi oznaceni piktogramom opasne tvari moraju se zbrinuti kao opasni otpad. Otpad koji se moze reciklirati (kao
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§to su dodaci, papir, plastika), mora se zbrinuti putem odgovarajucih sustava za recikliranje. Kontaminirani ostaci
proizvoda moraju se, ako je potrebno, prethodno obraditi i odvojeno zbrinuti u skladu s regionalnim/nacionalnim i
medunarodnim propisima.

Sigurnost proizvoda
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda (engl. Summary of safety and clinical performance, SSCP) za
osnovni UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) pohranjen je u Europskoj bazi podataka za medicinske proi-
2vode (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) moze se
zatraziti na info@vita-zahnfabrik.com dok EUDAMED ne postane potpuno funkcionalan.

Nuspojave
Proizvod moZe izazvati alergijske reakcije.

Sigurnosne napomene

 Sprijeciti direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja, naro¢ito
vrijedi za trudnice / dojilje. NadraZuje didne puteve, oci i koZu (moguca senzibilizacija).

U slucaju otvorenog rukovanja moraju se koristiti uredaji s lokalnom odsisnom ventilacijom.

* Tijekom rada nositi odgovarajucu zastitnu opremu (pri radu s nevezanim materijalom: zastitne rukavice i zastitne
naocale, tijekom naknadne obrade stvrdnutog materijala dodatno staviti i zastitu za usta).

e |zbjegavati kontakt s kozom. U slucaju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.

o Uslucaju dodira s ocima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.

® Biokompatibilnost je zajam&ena samo u slucaju potpune polimerizacije.

* Molimo obratite paznju na informacije u trenutnoj verziji sigurnosno-tehnickog lista.

e Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na
info@vita-zahnfabrik.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Izjava o odricanju odgovornosti

Napomena: Nasi proizvodi moraju se koristiti sukladno uputama za uporabu. Ne preuzimamo nikakvu odgovornost
za Stetu nastalu nepravilnim rukovanjem ili obradom. Nadalje, korisnik je duzan prije uporabe provjeriti prikladnost
proizvoda za namjeravanu primjenu. Ne odgovaramo ako je proizvod obraden u kombinaciji s materijalima i ureda-
jima drugih proizvodaca koja nije navedena u ugovoru ili nije dopustena, a zbog koje je nastala Steta. Objavljivanje
ovih uputa za uporabu: 2025-01.

Objavljivanjem ovih uputa za uporabu sva prethodna izdanja postaju nevazeca. Aktualnu verziju moZete pronaci
na www.vita-zahnfabrik.com.
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Hasznalati itmutato: @

Kérjik, a termék hasznalata eldtt olvassa el a hasznalati utasitést.
A VIONIC DENT RESIN egy fényre keményedd miigyanta kivehetd protézisek 3D nyomtatasi eljdrassal torténd
gyartasahoz.

Rendeltetési cél
Miigyanta a fogaszati 3D-nyomtatéashoz.

Paciens célcsoport
Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

Rendeltetésszerii felhasznald
Kizérélag szakmai felhasznalok szamara: Fogorvosok és fogtechnikusok.

Indikacio
Ideiglenes és végleges protézis fogak, valamint hosszl tavu ideiglenes korondk és hidak készitéséhez.

Ellenjavallatok
(Meth)akrilatot és foszfinoxidokat tartalmaz.
A VITA VIONIC DENT RESIN dsszetevdi a megfelelden kitett személyeknél allergiés reakciokat okozhatnak. llyen
esetben el kell tekinteni a termék tovabbi hasznalatatol. A terméket csak teljesen polimerizélt allapotban viheti
be intraoral.

A termék alkalmazasa/kezelése
Kérjiik, a feldolgozas soran tartsa be az aldbbi munkafolyamatot:

Felépitési folyamat:
1. Adatok el6készitése:
- CAD-Design.
AVITAVIONIC BASE RESIN IMPACT termékkel kombinélva az ajénlott ragasztasi hézag beallitas: 150um
- STLf4jl létrehozésa.
- Adatok atvitele a CAM szoftverbe és tartdszerkezetek Iétrehozéasa. A szoftver éltal javasolt tartoszerkezetek
szerkesztése.
- Konvertélja nyomtatdval kompatibilis formatumra.
2. Valassza ki a folyamat- és anyagparamétereket a nyomtatdszoftverben: Hasznélja a nyomtaté gyartéjanak a
VITAVIONIC DENT RESIN termékhez kiadott nyomtatési sablonjat.
3. Vigye 4t az elGkészitett adatokat a 3D nyomtatora.
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4. Készitse eld a 3D nyomtatast: A szineltérések és nyomdahibak elkertilése érdekében a hasznalat el6tt a flakonban
levd anyagot a hasznalat elGtt intenziven razni kell és homogenizalni kell a flakongdrgetével.

5. Toltse meg a 3D nyomtatd gyantatartalyat a nyomtatd gyartéjanak utasitasai szerint.

6. Inditsa el a nyomtatasi folyamatot.

Utdmegmunkélasi folyamat:

7. Hagyja a kinyomtatott targyakat kb. 10 percig a nyomtatéban szaradni. Az utémegmunkalast lehetéleg kozvet-
lenil a felépitési folyamat utan végezze.

8. Vegye ki a platformot a nyomtatdbal, és tavolitsa el a nyomtatott térgyakat a platformrol. Ha tébb targy van,
kérjik, vélassza szét azokat egymastol.

9. Tavolitsa el a kiils6 tartoszerkezeteket.

10. S(iritett levegdvel tavolitsa el a felesleges gyantat.

Tisztités:

11. Tisztitsa a kész nyomtatott targyakat kétszer 1 percig friss > 98 %-os izopropanollal ultrahang fiirdében a
készlilék gyartojanak utasitasai szerint.

12. Széritsa a megtisztitott nyomtatott targyakat, amig el nem tlinnek izopropanol maradvéanyok. Ellendrizze a
nyilasokban, tregekben és hézagokban a maradvanyokat, és a gyorsabb szaradés érdekében fijja ki siritett
levegdvel. A tisztitds utén a feliilet mar nem lehet ragacsos és fényes. Az expoziciot megeldzden a komponen-
seket fénytdl védve, szobahdmérsékleten tarolja 30 percig.

Rogzités:

13. A kinyomtatott m(ifogsor-alapot és a protézis fogakat hagyja z6ld szinarnyalatd allapotban (utémegvildgitas
nélkil). Helyezze a nyomtatassal készil protézis fogakat a protézisbazis tiregeibe, ellendrizze a fogak megfeleld
illeszkedését, és vegye ki Gjra ezeket.

14. Egy kis ecsettel vagy fecskenddvel vigyen fel folyékony VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT terméket az iire-
gekben

15. Kdsse Ossze az Gjrapozicionalt protézis fogakat egy xenon villandfény ldmpaval (Otoflash G171) 400 villanassal,
inert gaz (nitrogén) kortilmények kozott torténd kikeményitéssel. Végezze el a teljes protézis végleges kikemé-
nyitését xenon villanofénylampéval (Otoflash G171) 2 x 1800 villandssal, inert gazzal (nitrogén).

Utdlagos megvildgitas:

16. A gyarté utasitasai szerint megfeleld fényre keményité készilékben végezzen utékeményitést. A végtermék
tulajdonsagai és szinhatésa fliggenek tobbek kozott az utémegmunkalasi folyamatoktdl. A megfeleld utélagos
megvilagitas fontos a biokompatibilitadshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagitd késziilék szabalyos
allapotban legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak.

Feliletmegmunkalds:

17. A protézis most mar készen éll a tovabbi feldolgozasraill. a befejezésre. Mechanikusan munkélja meg a feliletet
(simitsa le mardval) és polirozza ki. Az el8polirozas végezhetd kefével és el6polirozd pasztéval/horzsakével, a
magas fény( polirozas pedig migyantakhoz valé polirozé koronggal és magas fény( polirozé szerrel.
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Végsé tisztitas:

18. A fogtechnikai laboratérium / fogorvosi rendel6 éltal végzett tisztitas ultrahang-firdében térténik. Ne hasznéljon

19. A protézis a beteg altali mindennapi tisztitasahoz hasznéljon langyos vizet, puha fogkefét, folyékony szappant,
vagy mosogatdszert. Ezt kdvet8en jol blitse le. A gyarto utasitasainak megfeleléen protézistisztito tablettak
hasznalhaték. Utmutatasok: Ne hasznéljon fogkrémet, a csiszoléanyagok durvak és megkarcolhatjék a protézist.
Ne hasznéljon savat vagy oldészert.

Altalanos utasitasok:

o A paraméter-beédllitdsokra, a nyomasra és az utélagos kikeményitésre vonatkozdan kovesse a hardver gyarto-
janak utasitasait.

o A nyomtatési miivelethez 50 ym rétegvastagsag megfeleld.

o |dealis feldolgozasi hémérséklet 23 °C + 2°C/ 70-77°F.

* Azanyag min6ségére gyakorolt kdros hatasok elkeriilése érdekében a folyékony anyagot semmilyen kérilmények
kozott ne tegye ki fénynek vagy UV-sugarzasnak.

o Aleirt gyartasi folyamatoktdl vagy tarolasi kdrilményekt6l vald eltérés az anyag mechanikai és optikai tulajdon-
sagainak madosulasahoz vezethet.

o Azedényt mindig szorosan lezarva kell térolni. Minden hasznélat utan gondosan zarja le a tartalyt.

© Hossz( tavd ideiglenes koronak és hidak esetében 3 tagig a minimélis okkluzalis vastagsag 1,5 mm, a kérkords
1,5 mm és a nyaki 1,0 mm. A hid koztagjanak csatlakozési keresztmetszete legalabb 16 mm? kell hogy legyen.
Ezen adatok figyelmen kiviil hagyasa nem kivanatos eredményhez vezethet. Az ideiglenes korana-, és hidpot-
lasokat az altalanosan haszndlt tartés rogzitdcementekkel, pl. az Ivoclar Variolink Esthetic DC vagy a 3M Espe
RelyX Unicem2 termékekkel lehet behelyezni. Tartsa be a gyartd utasitasait.

Ajanlott termékkombinaciok
A VITA rendszerdsszetevikkel ajanlott termékkombinacidkat, valamint a megfeleld feldolgozasi ajanlésokat és a
termék kombinalhatdsagara vonatkozo korlatozasokat Iasd a Hasznalati utasitas | Teljes valtozat dokumentumban.
A terméket csak akkor lehet felhasznalni, ha kompatibilis késziilékekkel egyiitt alkalmazzak azt. A készilékeket a
cimkézéslknek és a hasznélati utasitadsnak megfelel6en kell beallitani, validalni és karbantartani.
A validalt 3D nyomtatdk, degységek és utokeményitd késziilékek aktualis listdja, valamint a megfelel6 nyom-
tatdsablonok és utékeményitési paraméterek a www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin oldalon taldlhatok meg.

Tarolas/leselejtezés
Tarolas 15°C (59°F) és 28°C (82°F) kozott. Védje a napsugérzastol. Mar csekély fényhatés is kivélthatja a polimeri-
zaciot. A szennyezGdés elleni védelem érdekében fedje le a tekn6ben 1év6 anyagot a tet6vel vagy egy liveglappal. A
veszélyes anyag piktogrammal jeldlt termékeket veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani. Az Gjrahasznosithato
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hulladékot (pl. mellékletek, papir, m(igyantéak) a megfelel6 Gjrahasznositasi rendszereken keresztiil kell artalmatla-
nitani. Sziikség esetén a szennyezett termékmaradvanyokat elg kell kezelni és kiilon kell artalmatlanitani a regio-
nalis/nemzeti és nemzetkdzi eldirdsoknak megfelelden.

Termékbiztonség
A BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) biztonségi és klinikai teljesitményére vonatkoz6 dsszefoglald
(SSCP) kozzététele az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) tértént meg: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Az EUDAMED teljes kdrd miikoddképességérdl torténd tajékoztatasig az SSCP a info@vita-zahnfabrik.
com cimen igényelhetd.

Mellékhatasok
A termék allergias reakcitkat okozhat.

Biztonsagi itmutatasok

o Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utokeményedés eldtt a munkadarabokkal, kiilonésen
vonatkozik ez a terhes / szoptatd ndkre. Irritélja a égutakat, a szemet és a bért (szenzibilizacid lehetséges).

o Nyilt kezelés esetén hasznéljon helyi elszivo szell6zéssel ellatott Iétesitményeket.

o Amunkavégzés soran viseljen megfeleld véddfelszerelést (ha nem megkotott anyaggal dolgozik: Véddkeszty( és
véddszemiiveg, a kikeményedett anyag megmunkéldsakor viseljen arcmaszkot is).

o Keriilje el a bdrrel vald érintkezést. Bérrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel és szappannal.

o Szembe jutds esetén, bé vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

o A biokompatibilités csak teljes polimerizacid esetén garantalt.

o Kérjiik, vegye figyelembe a biztonségi adatlap legfrissebb valtozataban szerepld informéciokat.

o Azezzel a termékkel kapcsolatosan elGfordult dsszes sdlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell az
info@vita-zahnfabrik.com cimen, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagéllam illetékes hatosaganak.

Feleldsségi nyilatkozat
Vegye figyelembe: Termékeinket a hasznalati utasitasnak megfelelden kell hasznalni. A nem megfeleld kezeléshdl
vagy feldolgozasbdl eredd karokért nem véllalunk feleldsséget. A felhasznald koteles tovabba a felhasznalas el6tt
ellendrizni, hogy a termék alkalmas-e a tervezett felhasznélasra. Ha a termék felhasznalasa nem szerzddésszer(en,
ill. nem engedélyezett médon més gyartok anyagaival és berendezéseivel kombinélva torténik, és ez karokat okoz,
akkor erre nem vallalunk felel6sséget. Jelen hasznalati utasitas kozzététele: 2025-01.
Ajelen hasznalati utasitas kozzétételével minden kordbbi kiadéas érvényét veszti. A legfrissebb véltozat a
www.vita-zahnfabrik.com oldalon talalhaté meg.
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Naudojimo instrukcija: @

Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite naudojima instrukcija.
VITA VIONIC DENT RESIN yra Sviesoje kietéjanti derva, skirta iSimamiems danty protezams formuoti 3D spaus-
dinimo budu.

Numatytoji paskirtis
Derva odontologiniams 3D spaudiniams.

Pacienty grupe
Asmenys, kuriems atliekamos danty priezZitiros ir protezavimo proceduros.

Numatytasis naudotojas
Tik profesionalls naudotojai: Odontologai ir danty technikai.

Indikacijos
Laikiny ir nuolatiniy danty protezy bei ilgalaikiy laikiny kartnéliy ir tilty gamybai.

Kontraindikacijos
Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.
Kai kurie VITA VIONIC DENT RESIN komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais
produkto nenaudokite. Produkta galima jstatytij burna tik po visiskos polimerizacijos.

Produkto pritaikymas / naudojimas
Apdirbdami laikykités Sios darbo eigos:

Konstrukcijos procesas:
1. Duomeny paruosimas:
- CAD dizainas.
Rekomenduojamas kfijy tarpo nustatymas kartu su VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 um
- Sukurkite STL failg.
- Perkelkite duomenis j CAM programine jranga ir sukurkite atramines struktiras. Redaguokite programinés
jrangos sitlomas atramines struktaras.
- Konvertuokite j su spausdintuvu suderinama formata.
2. Spausdintuvo programinéje jrangoje pasirinkite proceso ir medziagos parametrus: Naudokite paskelbta spaus-
dintuvo gamintojo VITA VIONIC DENT RESIN spausdinimo $ablona.
3. Paruostus duomenis perkelkite j 3D spausdintuva.

60



4. Paruoskite 3D spausdinima: Prie$ naudojima buteliuke esancia medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogeni-
zuoti butelio voleliu, kad bty iSvengta spalvos nukrypimy ir spausdinimo klaidy.

5. 3D spausdintuvo dervos talpykla uzpildykite pagal spausdintuvo gamintojo instrukcijas.

6. Pradékite spausdinimo procesa.

Tolesnio apdirbimo procesas:

7. Leiskite atspausdintiems objektams nula$éti spausdintuve mazdaug 10 minugiy. Jei jmanoma, tolesnis apdirbi-
mas turi bti atliekamas is karto po konstrukcijos proceso.

8. ISimkite platforma i§ spausdintuvo ir nuimkite atspausdintus objektus nuo platformos. Jei yra keli objektai,
atskirkite viena nuo kito.

9. Nuimkite iSorines atramines struktaras.

10. Dervos pertekliy pasalinkite suslégtuoju oru.

Valymas:

11. UZbaigtus atspausdintus objektus du kartus po 1 min. valykite ultragarso voneléje su SvieZiu izopropanoliu > 98
% pagal jrenginio gamintojo instrukcijas.

12. DZiovinkite nuvalytus atspausdintus objektus, kol nebeliks izopropanalio likuciy. Patikrinkite, ar angose, er-
tmése ir tarpy vietose néra likuciy, ir nuptskite suslégtuoju oru, kad greiciau nudziaty. Po valymo pavir§ius
neturéty bati lipnus ir blizgus. Prie§ vélesnj kontakta konstrukcine dalj 30 minuciy laikykite apsaugota nuo
Sviesos kambario temperatiroje.

Tvirtinimas:

13. Palikite atspausdinta protezo pagrinda ir danty proteza zZalius (neapsvitintus). Atspausdintus danty protezus
istatykite j atitinkamus protezo pagrindy ertmes, patikrinkite, ar tinkama danty padétis ir vél iSimkite.

14. Mazu $epetéliu ar Svirk§tu j ertmes uztepkite skystos VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT

15. Sureguliuotus danty protezus pritvirtinkite taikydami ap$vita ksenono fotoblykste (,Otoflash G171") su 400
blyksniy inertiniy dujy (azoto) aplinkoje. Paruosta proteza galutinai sukietinkite ksenono fotoblykste (,Otoflash
G171") su 2 x 1800 blyksniy inertiniy dujy (azoto) aplinkoje.

Vélesnis kontaktas:

16. Atlikite kietinima tinkamame $viesos kietinimo jrenginyje pagal gamintojo nurodymus. Galutinio produkto sa-
vybés ir spalva taip pat priklauso ir nuo apdirbimo praceso. Biologiniam suderinamumui svarbu rinktis tinkama
apdirbima po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos Saltinis bity tinkamos btklés ir kad formos buty
visiSkai sukietéjusios.

Pavirsiy apdirbimas:

17. Dabar protezas yra paruostas tolesniam apdorojimui arba uzbaigimui. Apdirbkite pavirSiy mechaniskai (isly-
ginkite freza) ir poliruokite. Pradinis poliravimas atliekamas naudojant $epetélius ir pirminio poliravimo pasta
/ akmeny, iki didelio blizgesio poliruojama su §lifavimo ir didelio blizgesio poliravimo medziagomis dervoms.
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Galutinis valymas:

18. Odontologijos laboratorijoje / odontologijos kabinete valymas atliekamas ultragarso voneléje. Nenaudokite
dezinfekavimo karSciu ar sterilizavimo metoduy. Tai gali sukelti protezo deformacija.

19. Kasdienei protezo prieZidrai pacientas turi naudoti drungna vandenj, minksta danty Sepetélj, skysta muila arba
skalavimo priemone. Po to gerai nuskalaukite. Protezy valymo tabletes galima naudoti pagal gamintojo nuro-
dymus. Nuorodos: danty pastos su didelémis dalelémis, kurios gali subraizyti proteza. Nenaudokite riagsciy
ar tirpikliy.

Bendroji informacija:

o Vykdykite techninés jrangos gamintojo nurodymus dél parametry nustatymu, spausdinimo ir po kietéjimo re-
komendacijy.

o Tinkamas sluoksnio storis spausdinimo procesui yra nuo 50 ym.

o |deali apdorojimo temperatiira 23°C +2°C/70-77 °F.

o Kad iSvengtuméte neigiamo poveikio medziagos kokybei, jokiomis aplinkybémis neveikite skystos medziagos
$viesa ar UV spinduliais.

o Nukrypimai nuo aprasyty gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti skirtingas medziagos mechanines ir
optines savybes.

* Talpykla visada laikykite sandariai uzdaryta. Po kiekvieno naudojimo gerai uzdarykite talpykla.

o |Igalaikiams laikiniesiems karanéléms ir tiltams iki 3 segmenty minimalus okliuzijos storis — 1,5 mm, cirkulia-
rinis — 1,5 mm, o cervikalinis — 1,0 mm. Tiltelio tarpiniy jung€iy jungiamasis skerspjavis turi biti ne mazesnis
kaip 16 mmZ. Jei nesilaikysite Sios informacijos, rezultatas gali bati nepageidaujamas. Laikiny karnéliy ir tilty
restauracija galima atlikti naudojant jprastas, nuolatines cementavimo priemones, pvz., ,Variolink Esthetic DC"
i$,Ivoclar” arba ,RelyX Unicem2" i§ ,3M Espe”. Laikykités gamintojo nurodymy.

Rekomenduojami produkty deriniai
Naudojimo instrukcijoje | pilnoje versijoje rasite informacijos apie rekomenduojamus produkty derinius su VITA
sistemos komponentais, taip pat atitinkamas apdorojimo rekomendacijas ir produkto derinimo apribojimus.
Produkta leidZziama naudoti tik tuo atveju, jei jis naudojamas su suderinamais jrenginiais. Prietaisai turéty bati
irengti, patvirtinti ir priziurimi pagal juy Zenklinima ir naudojimo instrukcija.
Dabartinj patvirtinty 3D spausdintuvy, plovimo jrenginiy ir kietinimo jrenginiy sarasa, taip pat tinkamus spaus-
dintuvo Sablonus ir kietéjimo parametrus galite rasti www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.
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Laikymas / Salinimas
Laikyti temperatiroje nuo 15 °C (59 °F) iki 28 °C (82 °F). Saugoti nuo saulés spinduliy. Net ir maziausias Sviesos
kiekis gali sukelti polimerizacija. Voneléje esantia medZiaga uzdenkite dangCiu arba stikline plokstele, kad ap-
saugotuméte nuo uzter§imo. Produktai, pazymeéti pavojingos medziagos piktograma, turi bati $alinami kaip pa-
vojingos atliekos. Perdirbamos atliekos (pvz., priedai, popierius, derva) turi bati $alinamos naudojant atitinkamas
perdirbimo sistemas. Jei reikia, uztersto produkto likuciai turi bati i§ anksto apdoroti ir $alinami atskirai, laikantis
regioniniy / nacionaliniy ir tarptautiniy taisykliy.

Produkto sauga
Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) skirta BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT
RESIN) pateikiama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Kol nepranesta apie visa EUDAMED veikimo pajéguma, SSCP info@vita-zahnfabrik.com gali biti paprasyta.

Pasaliniai poveikiai
Produktas gali sukelti alergine reakcija.

Saugos nuorodos

o Tiesioginio kontakto su skysta medzZiaga ir dalimis pries sukietéjima, ypa¢ néscioms ir maitinancioms moterims.
Dirgina kvépavimo takus, akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

o Jeitvarkoma atviroje vietoje, turi bti naudojami vietinio siurbimo prietaisai.

o Dirbdami dévékite tinkamas apsaugines priemones (dirbdami su nesuriStomis medziagomis: apsauginés pirstinés
ir apsauginiai akiniai, papildoma burnos apsauga apdorojant sukietéjusia medZiaga).

o \/enkite kontakto su oda. Po kontakto su oda i$ karto plauti dideliu kiekiu vandens.

e Po kontakto su akimis reikia i$ karto praskalauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

 Biologinis suderinamumas uZtikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

o Atkreipkite démesj j informacija, pateikta galiojancioje saugos duomenuy lapo versijoje.

o Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, batina informuoti adresu
info@vita-zahnfabrik.com ir atitinkamas institucijas $alyje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Atsakomybe isakymas

Atkreipkite démesj: Masy gaminiai turi biti naudojami pagal naudojimo informacija. Mes neprisiimame atsako-

mybés uZ Zala, atsiradusia dél netinkamo tvarkymo ar apdorojimo. Naudotojas taip pat privalo prie§ naudojima

patikrinti gaminio tinkamuma numatytai naudojimo sriciai. Mes neprisiimame atsakomybés, jei gaminys yra apdo-

rojamas sutartyje nenurodytu ar neleistinu deriniu su kity gamintojy medziagomis ir jrenginiais ir dél to atsiranda

Zala. Sio naudojimo informacijos paskelbimas: 2025-01.

Paskelbus Sia naudojimo informacija, visi ankstesni leidimai tampa negaliojanciais. Dabarting versija galite rasti

adresu www.vita-zahnfabrik.com.
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Lietosanas instrukcija @

Izlasiet lietoSanas instrukciju pirms izstradajuma lieto$anas.
VITA VIONIC DENT RESIN ir gaisma cietéjoss sintétisks materials, kas paredzéts iznemamo protézes zobu izgata-
vo$anai, izmantojot 3D drukas metodi.

Lietosanas merkis
Sintétisks materials 3D drukasanai stomatologija.

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

Paredzamie lietotaji
Tikai profesionalie lietotaji: zobarsti un zobu tehniki.

Indikacijas
Pagaidu un pastavigo protézes zobu un pastavigo provizorisko kronu un tiltu izgatavo$anai.

Kontrindikacijas
Satur (met)akrilatus un fosfina oksidus. B
VITA VIONIC DENT RESIN sastavdalas daZiem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japar-
trauc produkta lietoana. Izstradajums paredzéts intraoralai ievadi$anai tikai pilnigi polimerizéta stavokli.

Izstradajuma lietoSana
Apstrades laika ievérojiet talak aprakstito darbplismu.

lzgatavoSanas process:
1. Sagatavojiet datus:
- CAD projekts.
leteicamie /limes atstarpes iestatijumi kombinacija ar VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 yum
- lzveidojiet STL failu.
- Pparsatiet datus CAM programmatira un izveidojiet atbalsta struktiras. Redigéjiet programmatira ieteik-
tas atbalsta strukturas.
- Parveidojiet ar printeri saderiga formata.
2. Printera programmatira atlasiet procesa un materiala parametrus: izmantojiet printera razotaja publicéto VITA
VIONIC DENT RESIN drukas veidni.
3. Parsitiet sagatavotos datus uz 3D printeri.
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4. Sagatavojieties 3D drukai: materials pudelé pirms lietoSanas intensivi jasakrata un jahomogenizé rotacijas
ierice, lai neatskirtos krasa un lai druka nebdtu kladaina.

5. Piepildiet 3D printera fotopoliméra tvertni saskana ar printera razotaja noradijumiem.

6. Saciet drukasanas procesu.

Pécapstrades process:

7. Atstajiet izdrukatos objektus printert apméram 10 mindtes, lai tie noZiitu. Pécapstrade javeic talit péc izgata-
vo$anas procesa.

8. Iznemiet platformu no printera un nonemiet izdrukatos objektus no platformas. Ja ir vairaki objekti, atdaliet
tos citu no cita.

9. Nonemiet aréjas atbalsta struktaras.

10. Notiriet lieko fotopolimeéru ar saspiestu gaisu.

Tiri§ana:

11. Notiriet izdrukatos objektus ultraskanas vanna divas reizes pa 1 minGtém ar tiru izopropanolu > 98 %, ievérojot
razotaja noradijumus.

12. Nozavejiet notiritos izdrukatos objektus, lidz uz tiem vairs nav nekadu izopropanola palieku. Parbaudiet, vai
atverés, dobumos un spraugas nav atlieku, un izpatiet ar saspiestu gaisu, lai atrak nozavetu. Péc tirisanas
virsma vairs nedrikst bat lipiga un spido3a. Pirms papildu gaismo3anas detalas 30 mindtes uzglabajiet telpas
temperatira tumsa vieta.

Nostiprinasana:

13. Atstajiet izdrukatas protézes bazes un protézes zobus neapstradata stavokli (bez papildu gaismoSanas). lzdru-
katos protézes zobus ievietojiet attiecigajas protézes bazes kavitatés, parbaudiet pareizu zobu novietojumu
un atkal iznemiet.

14. leklajiet kavitatées kidru VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT ar nelielu otinu vai §irci.

15. Savienojiet ielagotos protézes zobus, gaismojot ksenona gaismas iericé (Otoflash G171) ar 400 zibSniem aizsar-
ggazes apstaklos (slapeklis). Visu protézi galigi sacietiniet ar ksenona gaismas ierici (Otoflash G171) ar 2 x 1800
zibSniem aizsarggazes apstak|os (slapeklis).

Papildu gaismo$ana:

16. Cietiniet objektu piemérota gaismas cietina$anas iericé, ieverojot razotaja noradijumus. Gala izstradajuma
Tpasibas un krasa cita starpa ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga
biologiskajai saderibai. Tadé| ir janodrosina, lai gaismoSanas ierice bitu atbilsto$a stavokli un detalas pilnigi
sacietgjusas.

Virsmas apstrade:

17. Protéze tagad ir gatava turpmakai apstradei vai pabeigSanai. Mehaniski apstradajiet (nogludiniet ar frézi) un
nopuléjiet virsmu. lepriek$gjo puléanu veic ar suku un iepriek$éjas pulésanas pastu/pumeku, spodrinasanu
veic ar pulésanas disku un spodrinasanas [idzekli, kas ir piemérots sintétiskam materialam.
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Pedgja tiriSana:

18. Zobu tehniskaja laboratorija/zobu tehnika praksé veic tiri§anu ultraskanas vanna. Neizmantojiet ar karstumu
saistitas dezinfekcijas vai sterilizacijas metodes. Tas var izraisit protézes deformaciju.

19. Protézes ikdienas tiriSanai pacientam jaizmanto remdens ddens, miksta zobu suka, Skidras ziepes vai trauku
mazgasanas lidzeklis. Péc tam ripigi noskalojiet. Var izmantot protéZu tiri$anas tabletes, ievérojot razotaja
noradijumus. Noradijumi: neizmantojiet zobu pastu, jo abrazivas dalinas ir raupjas un saskrapé protézi. Neiz-
mantojiet skabes vai $kidinatajus.

Visparigi noradijumi
e |everojiet aparatiras razotaja noradijumus par parametru iestatiSanu, ka ari drukasanas un cietéanas ietei-
kumus.

o Piemerotais materiala kartas biezums drukas procesa ir 50 ym.
o |dedla apstrades temperatiira: 23 °C + 2 °C/70—77 °F.
 Lai nelabveligi neietekmétu materiala kvalitati, nekada gadijuma nepaklaujiet Skidro materialu gaismas vai
ultravioleta starojuma iedarbibai.
Ja netiek precizi ievérots aprakstitais izgatavo$anas process vai uzglabasanas nosacijumi, materiala mehanis-
kas un optiskas ipaSibas var atskirties.

Gadajiet, lai tvertne vienmér bitu ciei aizvérta. Péc katras lietoSanas reizes rlipigi aizveriet tvertni.
Pastavigajiem provizoriskajiem kroniem un Iidz 3 posmu tiltiem okluzélais minimalais biezums ir 1,5 mm, cirkula-
rais: 1,5 mm, cervikalais: 1,0 mm. Tilta starpposmu savienojuma $kérsgriezumam jabat vismaz 16 mm? So datu
neievéro$ana var izraisit nevélamu rezultatu. Pagaidu kronus un tiltus var nostiprinat ar tradicionalo pastavigo
stiprinajuma cementu, piem., Variolink Esthetic DC (raZotajs Ivoclar) vai RelyX Unicem? (razotajs 3M Espe). Ne-
miet véra raZotaja instrukcijas.

leteicamas izstradajumu kombinacijas
leteicamas izstradajumu kombinacijas ar VITA sistémas komponentiem, ka ari attiecigos apstrades ieteikumus un
izstradajuma kombiné3anas ierobezojumus skatiet lietoSanas instrukcija | pilnaja versija.
Izstradajumu drikst lietot tikai tad, ja to izmanto ar saderigam iericém. lerices jaiestata, jaapstiprina un jaapkopj
saskana ar to markejumu un lietoSanas instrukciju.
Apstiprinato 3D printeru, mazgasanas iericu un cietina$anas iericu jaunako sarakstu, ka ari piemeérotas printera
veidnes un cieté$anas parametrus skatiet vietné www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Uzglabasana/likvideSana

Uzglabajiet temperatiira no 15 °C (59 °F) Iidz 28 °C (82 °F). Sargiet no tieSiem saules stariem. Pat neliela gaismas
iedarbrba var izraisit polimerizaciju. Lai pasargatu materialu no piesarnojuma, parklajiet to vanna ar vaku vai stikla
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plaksni. Ar bistamas vielas piktogrammu marketie izstradajumi jalikvide ka bistami atkritumi. Parstradajamie atkri-
tumi (pieméram, stiprinajumi, papirs, sintétiskais materials) janodod attiecigaja parstrades vieta. Piesarnotas iz-
stradajuma atliekas jaapstrada un jalikvidé atseviski saskana ar vietéjiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Izstradajumu droSums
DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) attieciba uz PAMATA UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT
RESIN) ir pieejams Eiropas medicinisko iericu datubazé (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kamér nav
pazinots par pilnu EUDAMED funkcionalitati, SSCP var pieprasit, rakstot uz info@vita-zahnfabrik.com.

Blakusparadibas
lzstradajums var izraisit alergiskas reakcijas.

Dro$ibas noradijumi

o Nepielaujiet tieSu saskari ar Skidro materidlu un detalam pirms galigas sacietéSanas, tas ipa$i attiecas uz grit-
niecém un ar kriiti barojosam sievietém. Kairina elpcelus, acis un adu (iespéjama sensibilizacija).

 Rikojoties ar atsegtiem materialiem, jaizmanto iekartas ar vietéjo nostcéju.

e Stradajotjaizmanto pieméroti aizsardzibas Iidzek|i (apstradajot nesaistitu materidlu: aizsargcimdi un aizsargbril-
les; apstradajot sacietéjusu materialu, papildus jaizmanto sejas maska).

o Nepielaujiet saskari ar adu. Ja notikusi saskare ar adu, nekaveéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens
un ziepém.

o Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavejoties rupigi izskalojiet ar tdeni un konsultgjieties ar arstu.

 Biologiska saderiba tiek nodroSinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

e |evérojiet dro§thas datu lapas jaunakaja versija sniegto informaciju.

® Parvisiem nopietnajiem ar produktu saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu
info@vita-zahnfabrik.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémejdarbibu
un/vai dzivo pacients.

Atruna

levérojiet: miisu izstradajumi jalieto saskana ar lieto$anas informaciju. Més neatbildam par zaudgjumiem, kas
radusies nepareizas ricibas vai apstrades dé|. Pirms izstradajuma lietoSanas lietotajam japarbauda, vai izstrada-
jums ir piemérots paredzétajai Memsanasmmm Musu atbildiba ir izslégta, ja izstradajums tiek apstradats liguma
nenoteikta vai neatlauta savienojuma ar citu razotaju materialiem un iericém un tadgjadi tiek radti zaudgjumi. Sis
lietoSanas mformacuasudosanas datums: 2025-01.

Lidz ar §Ts lietoSanas informacijas izdo3anu visi iepriek$éjie izdevumi vairs nav spéka. Jaunako versiju skatiet vietné
www.vita-zahnfabrik.com.
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Bruksanvisning:

Les bruksanvisningen far du bruker produktet.
VITAVIONIC DENT RESIN er et lysherdende resin for fremstilling av uttakbare protesetenner ved hjelp av 3D-skriver.

Tiltenkt bruk
Resin for dental 3D-utskrift.

Pasientmalgruppe
Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

Brukermalgruppe
Utelukkende profesjonelle brukere: Tannleger og tannteknikere.

Indikasjon
Til fremstilling av temporaere og permanente protesetenner og langtidsprovisoriske kroner og broer.

Kontraindikasjoner

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i VITA VIONIC DENT RESIN kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa
tilfelle skal produktet ikke lengre brukes. Produktet skal kun innfgres intraoralt i fullstendig polymerisert tilstand.

Bruk/betjening av produktet
Ta hensyn til felgende arbeidsflyt under klargjeringen:

Oppbyggingsprosess:
1. Klargjgre data:
- CAD-design.
Anbefalt /imovergangsinnstilling i kombinasjon med VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 150um
- Opprette STL-il.
- Overfare data til CAM-programmet og opprette stattestrukturer. Behandle stgttestrukturene som foreslas
av programmet.
- Overfare til et skriverkompatibelt format.
2. Velge prosess- og materialparametre i skriverprogrammet: Bruk de skrivermalene for VITA VIONIC DENT RESIN
som din skriverprodusent har utgitt.
3. Overfgre klargjorte data til 3D-skriveren.
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4. Forberede 3D-utskrift: Far bruk bar materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle for
aunnga fargeavvik og feilutskrifter.

5. 3D-skriverens harpiksbeholder fylles i samsvar med opplysningene fra skriverprodusenten.

6. Startutskriftsprosessen.

Etterbearbeidingsprosess:

7. Lautskrevne objekter dryppe av seg i skriveren i ca. 10 min. Etterbearbeidingen bar skje sa raskt etter oppbyg-
gingsprosessen som mulig.

8. Ta plattformen ut av skriveren, og fjern de utskrevne objektene fra plattformen. Skill objektene fra hverandre
dersom det er flere.

9. Fjern de utvendige stgttestrukturene.

10. Fjern overfladig harpiks med trykkluft.

Rengjgring:

11. Rengjer ferdige utskriftsobjekter to ganger 1 min. i ultralydbad, hver gang med fersk isopropanol > 98 %, i
samsvar med anvisningene fra apparatets produsent.

12. Tark av rengjorte utskriftsobjekter, til det ikke lengre er rester av isopropanol. Kontroller dpninger, hulrom og
overgangsomrader pa rester, og blas med trykkluft for raskere terking. Etter rengjaring skal overflaten ikke
lengre veere klissen og glinsende. Oppbevar komponentene lysbeskyttet i 30 minutter ved romtemperatur far
etterbelysning.

Feste:

13. La utskrevet protesebasis og protesetenner vaere i grenntilstanden (ikke etterbelyst). Sett de utskrevne prote-
setennene i kavitetene i protesebasisen, kontroller at tennene sitter riktig og ta de utigjen.

14. Appliser flytende VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT med en liten pensel eller sprayte inn i kavitetene

15. Forbind de reponerte protesetennene med belysning i et Xenon-herdelys (Otoflash G171) med 400 blits under
dekkgassbetingelser (nitrogen). Den komplette protesen etterherdes ferdig i et Xenon-herdelys (Otoflash G171)
med 2 x 1800 blits under dekkgassbetingelser (nitrogen).

Etterbelysning:

16. Etterherd i et lysherdeapparat i samsvar med apparatprodusentens anvisninger. Sluttproduktets egenskaper
og fargevirkninger er avhengig av bl.a. etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er viktig for
biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og at avtrykke-
ne er fullstendig gjennomherdet.

Overflatebearbeiding:

17. Na er protesen klar for videre bearbeiding og sluttfase. Bearbeid overflaten mekanisk (glatt med fres) og poler
den. Foreta forpolering med barster og forpoleringspasta/pimpstein, en hgyglanspolerer med poleringsskiver
og hgyglanspoleringsmidler for resin.
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Sluttrengjaring:

18. Det tanntekniske laboratoriet / tannlegepraksisen rengjer delene i et ultralydbad. Ikke bruk varmebaserte des-
infiserings- eller steriliseringsmetoder. Dette kan fgre til at protesen deformeres.

19. Pasienten skal bruke lunkent vann, en myk tannbgrste, flytende sépe eller oppvaskmiddel for daglig rengjering
av protesen. Skyll godt til slutt. | henhold til produsentens opplysninger kan man bruke proteserengjgringsta-
bletter. Merknader: Ikke bruk tannpasta, for slipepartiklene er grove og riper opp protesen. lkke bruk syre eller
Igsemidler.

Generelle instruksjoner:
e Fglg instruksjonene fra maskinvarens produsent nar det gjelder parameterinnstillinger samt anbefalinger for
utskrift og etterherding.

50 um er egnet som lagtykkelse i utskriftsprosessen.

Ideell bearbeidingstemperatur 23 °C +2°C/ 70-77°F.

For & unnga negativ innvirkning pa materialkvaliteten ma det flytende materialet ikke under noen omstendigheter
utsettes for bestraling med lys eller UV-straler.
Avvik fra de beskrevne fremstillingsprosessene eller lagerbetingelsene kan fare til avvikende mekaniske eller
optiske egenskaper.

Hold beholderen alltid godt lukket. Lukk beholderen godt igjen etter hver gangs bruk.

For langtidsprovisoriske kroner og broer opptil 3-ledd utgjer den okklusale minstetykkelsen 1,5 mm, sirkuleert 1,5
mm og cervikalt 1,0 mm. Forbindelsesdiameteren for mellomledd i en bro mé utgjere minst 16 mmZ Hvis disse
malene ignoreres, kan resultatet bli darlig. De temporaere krone- og brokonstruksjonene kan brukes med de
vanlige permanente festeelementene, f.eks. Variolink Esthetic DC fra Ivoclar eller RelyX Unicem?2 fra 3M Espe.
Falg alltid produsentens anvisninger.

Les bruksanvisningen for anbefalte produktkombinasjoner med VITA-systemkomponentene samt tilsvarende bear-
beidingsanbefalinger og begrensninger med hensyn til produktets kombinerbarhet | Fullversjon.

Det er kun tillatt @ bruke produktet sammen med kompatible apparater. Apparatene ber stilles inn, valideres og
vedlikeholdes i samsvar med tilsvarende merking og bruksanvisning.

P& www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin finner du en aktuell liste med validerte 3D-skrivere, vaskeenheter
og etterherdingsapparater samt egnede skrivermaler og etterherdingsparametre.
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Lagring/avhending
Lagring ved 15°C (59°F) til 28°C (82°F). Beskyttes mot sollys. Allerede en liten mengde lys kan utlgse polymerise-
ring. Beskytt materialet mot forurensninger ved & dekke det til i karet med et deksel eller en glassplate. Produkter
som er merket med farlig stoff-piktogram skal avhendes som farlig avfall. Avfall som kan gjenvinnes (som vedlegg,
papir, resiner) skal avhendes via tilsvarende gjenvinningssystemer. Kontaminerte produktrester skal, i henhold til
regionale/nasjonale og internasjonale forskrifter, ev. forhandsbehandles og avhendes separat.

Produktsikkerhet
Kortrapport om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) er lagt inn
pa den europeiske databanken for medisinsk utstyr (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Til bekjentgjarelse
av full effektivitet fra EUDAMED kan SSCP forespgrres pa info@vita-zahnfabrik.com.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Sikkerhetsanvisninger

e Direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder srlig for gravide/
ammende kvinner. Irriterer luftveier, gyne og huden (sensibilisering mulig).

o Ved dpen omgang skal det brukes systemer med lokalt avsug.

® Bruk egnet sikkerhetsutstyr under arbeidet (ved bearbeiding av ubundet materiale: Vernehansker og vernebriller,
under etterbearbeiding av herdet materiale munnbind i tillegg).

o Unngé kontakt med huden. Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.

e Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.

 Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

 Fplginformasjonene i det henholdsvis aktuelle sikkerhetsdatabladet.

o Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med dette produktet skal varsles umiddelbart til
info@vita-zahnfabrik.com og til de ansvarlige myndighetene i landet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Ansvarsfraskrivelse

0BS: Produktene vére skal brukes i samsvar med bruksanvisningene. Vi overtar ikke noe ansvar for skader som
oppstar pa grunn av feil handtering eller bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til & kontrollere fgr bruk om
produktet er egnet for det planlagte bruksformalet. Vi avviser alt ansvar dersom produktet bearbeides i bonding
med materialer eller apparater fra andre produsenter som ikke er kompatible eller tillatt og dersom dette farer til
skader. Publikasjon av denne bruksanvisningen: 2025-01.

Med publikasjonen av denne bruksanvisningen mister alle tidligere utgaver sin gyldighet. Pa www.vita-zahnfabrik.com
finner du den til enhver tid aktuelle versjonen.
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Gebruiksaanwijzing @

Lees de gebruiksaanwijzing voordat u met het product gaat werken.
VITAVIONIC DENT RESIN is een lichtuithardende kunststof voor de vervaardiging van uitneembare prothesetanden
met behulp van 3D-printen.

Beoogd gebruik
Kunststof voor tandtechnisch 3D-printen.

Doelgroep van patiénten
Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.

Beoogde gebruikers
Alleen voor gespecialiseerde gebruikers: tandartsen en tandtechnici.

Indicatie
Voor de vervaardiging van tijdelijke en permanente prothesetanden en langdurige tijdelijke kronen en bruggen.

Contra-indicatie
Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxiden.
De inhoudsstoffen van VITA VIONIC DENT RESIN kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties
veroorzaken. In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien. Breng het
product alleen in volledig gepolymeriseerde toestand intraoraal in.

Gebruik/toepassing van het product
Neem bij de verwerking de volgende workflow in acht:

Bouwproces
1. Bereid de gegevens voor:
- CAD-ontwerp.
Aanbevolen lijmspleetinstelling in combinatie met VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Genereer het STL-bestand.
- Exporteer de gegevens naar de CAM-software en maak de draagstructuren aan. Bewerk de door de software
voorgestelde draagstructuren.
- Converteer naar een formaat dat geschikt is voor de printer.
2. Selecteer de proces- en materiaalparameters in de printersoftware: Gebruik de door uw printerfabrikant gepu-
bliceerde printsjabloon voor VITA VIONIC DENT RESIN.
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3. Stuur de voorbereide gegevens naar de 3D-printer.

4. Bereid het 3D-printen voor: Voor gebruik moet het materiaal in de fles intensief geschud en met een flessenroller
gehomogeniseerd worden, om kleurafwijkingen en misdrukken te voorkomen.

5. Vul de harstank van de 3D-printer volgens de instructies van de printerfabrikant.

6. Starthet printproces.

Nabewerkingsproces

7. Laat de geprinte objecten ca. 10 min in de printer afdruipen. De nabewerking moet zo snel mogelijk na het
bouwproces plaatsvinden.

8. Haal het platform uit de printer en neem de geprinte objecten van het platform. Als er meerdere objecten
geprint zijn, moet u deze van elkaar losmaken.

9. Verwijder de draagstructuren aan de buitenkant.

10. Verwijder overtollig hars met perslucht.

Reiniging

11. Reinig de voltooide objecten twee keer gedurende 1 min in een ultrasoon bad met verse isopropanol > 98%.
Volg hierbij de instructies van de fabrikant van het apparaat.

12. Droog de gereinigde objecten tot alle isopropanolresten weg zijn. Controleer alle openingen, holten en spleten
op eventuele resten en blaas deze met perslucht schoon voor een snellere droging. Na de reiniging mag het op-
pervlak niet meer kleverig of glanzend zijn. Bewaar de onderdelen vaor de nabelichting gedurende 30 minuten
bij kamertemperatuur op een donkere plek.

Bevestiging

13. Laat de geprinte prothesebasis en prothesetanden in ruwe staat (niet nabelicht). Plaats de geprinte prothe-
setanden in de holten van de prothesebasis, controleer of de tanden goed passen en verwijder ze weer.

14.Breng met een klein penseel of een spuit vioeibare VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT in de holten aan.

15. Verbind de gereponeerde prothesetanden door belichting in een xenon-flitsapparaat (Otoflash G171) met 400
flitsen onder inert gas (stikstof). De volledige prothese wordt in een xenon-flitsapparaat (Otoflash G171) met 2
x 1800 flitsen onder inert gas (stikstof) definitief nagehard.

Nabelichting

16. Voer de na-uitharding uit in een geschikt lichtuithardingsapparaat volgens de instructies van de fabrikant. De
eigenschappen en het kleureffect van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De
juiste nabelichting is belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtings-
apparaat zich in een vlekkeloze toestand bevindt en dat de vormstukken volledig uitgehard zijn.

Oppervlaktebewerking

17. De prothese is nu klaar voor de verdere verwerking of voltooiing. Bewerk het oppervlak mechanisch (met de
frees gladmaken) en polijst het. Voor het voorpolijsten worden borsteltjes en voorpolijstpasta of puimsteen
gebruikt, voor het hoogglanzend polijsten polijstschijfjes en hoogglanspolijstmiddelen voor kunststof.
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Eindreiniging

18. Dereiniging door het tandtechnisch laboratorium of de tandartspraktijk wordt in een ultrasoon bad uitgevoerd.
Gebruik geen desinfectie- of sterilisatiemethoden op basis van hitte. Deze kunnen tot een vervorming van de
prothese leiden.

19. Voor de dagelijks reiniging van de prothese door de patiént moet lauw water, een zachte tandenborstel, vioeibare
zeep of een afwasmiddel worden gebruikt. Daarna moet de prothese goed worden afgespoeld. Reinigingstabletten
voor gebitsprothesen kunnen worden gebruikt in overeenstemming met de instructies van de fabrikant. In-
structies: Gebruik geen tandpasta; de schuurdeeltjes zijn grof en maken krassen in de gebitsprothese. Gebruik
geen zuren of oplosmiddelen.

Algemene instructies

 Volg de instructies van de hardwarefabrikant met betrekking tot de parameterinstellingen en zijn aanbevelingen
voor het print- en na-uithardingsproces.

o Als laagdikte voor het printproces is 50 um geschikt.

o |deale verwerkingstemperatuur 23°C +2°C/ 70-77 °F.

¢ Om schadelijke effecten op de materiaalkwaliteit te voorkomen, mag het vloeibare materiaal in geen geval worden
blootgesteld aan licht of uv-straling.

o Afwijkingen van de beschreven productieprocessen of opslagomstandigheden kunnen leiden tot afwijkende
mechanische en optische eigenschappen van het materiaal.

* Houd de verpakking altijd goed gesloten. Sluit de verpakking zorgvuldig na elk gebruik.

 Voor langdurige tijdelijke kronen en bruggen van max. 3 elementen is de minimumdikte occlusaal 1,5 mm, circu-
lair 1,5 mm en cervicaal 1,0 mm. De verbindingsdoorsnede voor pontics van een brug moet ten minste 16 mm?
bedragen. Als deze gegevens niet in acht worden genomen, kan dit tot een ongewenst resultaat leiden. De
tijdelijke kroon- en brugrestauraties kunnen worden geplaatst met de gebruikelijke permanente bevestigings-
cementen, bijv. Variolink Esthetic DC van Ivoclar of RelyX Unicem2 van 3M Espe. Neem de instructies van de
fabrikantin acht.

Aanbevolen prod hi

Aanbevolen productcombinaties met de VITA-systeemcomponenten, bijbehorende aanbevelingen voor de verwerking

en beperkingen met betrekking tot de combineerbaarheid van het product vindt u in de volledige versie van de

gebruiksaanwijzing.

Het gebruik van het product is alleen toegestaan in combinatie met compatibele apparaten. De apparaten moeten
in overeenstemming met de etikettering en gebruiksaanwijzing worden ingesteld, gevalideerd en onderhouden.

Eenactuele lijst van goedgekeurde 3D-printers, wasunits en na-uithardingsapparaten vindt u samen met geschikte
printsjablonen en na-uitharingsparameters op www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

74



Opslag/verwijdering

Bewaren bij 15 - 28 °C (59 - 82 °F). Beschermen tegen zonlicht. Zelfs een geringe blootstelling aan licht kan tot
polymerisatie leiden. Ter bescherming tegen verontreiniging moet het materiaal in de bak worden afgedekt met
een deksel of glasplaat. Producten die met een pictogram als gevaarlijke stof zijn gekenmerkt, moeten als ge-
vaarlijk afval worden afgevoerd. Recyclebaar afval (zoals attachments, papier, kunststoffen) moet via geschikte
recyclingsystemen worden afgevoerd. Verontreinigde productresten moeten indien nodig worden voorbehandeld
en apart worden afgevoerd in overeenstemming met de regionale/nationale en internationale voorschriften.

Productveiligheid
De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) voor de Basic UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT
RESIN) is opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed. Tot EUDAMED volledig functioneel is verklaard, kan de SSCP via info@vita-zahnfabrik.com worden opgevraagd.

Bijwerkingen
Het product kan allergische reacties veroorzaken.

Veiligheidsinstructies

 Vermijd direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen die nog niet nagehard zijn, vooral bij vrou-
wen die zwanger zijn of borstvoeding geven. Irriteert de luchtwegen, ogen en huid (sensibilisatie mogelijk).

 Bij een open omgang met het product moeten apparaten met plaatselijke afzuiging worden gebruikt.

¢ Draag geschikte beschermingsmiddelen tijdens het werk (bij de bewerking van ongebonden materiaal: hand-
schoenen en een veiligheidsbril; bij de nabewerking van uitgehard materiaal ook een mondmasker).

o Vermijd aanraking met de huid. Bij aanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.

 Bij aanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.

* De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

o Neem de informatie in de huidige versie van het veiligheidsinformatieblad in acht.

o Elk ernstig voorval in verband met dit product moet onmiddellijk worden gemeld onder info@vita-zahnfabrik.com
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Disclaimer
Onze producten moeten in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing worden gebruikt. Wij aanvaarden geen
aansprakelijkheid voor schade als gevolg van een onjuiste behandeling of verwerking. De gebruiker is verplicht om
voor gebruik te testen of het product geschikt is voor de beoogde toepassing. Wij kunnen niet aansprakelijk wor-
den gesteld als het product afwijkend van de overeenkomst of op een niet-goedgekeurde wijze in combinatie met
materialen en apparaten van andere fabrikanten wordt verwerkt en hierdoor schade wordt veroorzaakt. Publicatie
van deze gebruiksinformatie: 2025-01.
Met de publicatie van deze gebruiksinformatie verliezen alle voorgaande uitgaven hun geldigheid.
De actuele versie is altijd te vinden op www.vita-zahnfabrik.com.
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Instrukcja uzywania:

Przed zastosowaniem produktu przeczyta¢ instrukcje uzywania.
VITA VIONIC DENT RESIN to $wiattoutwardzalna zywica do produkcji wyjmowanych protez zebowych metoda
druku 3D.

Przeznaczenie
Zywica do druku 3D w protetyce dentystycznej.

Docelowa grupa pacj
Osoby leczone dentystycznie.

Przewidziani uzytkownicy
Wytacznie uzytkownicy profesjonalni: Dentysci i technicy dentystyczni.

Wskazania
Produkcja noszonych tymezasowo i stale protez zebowych oraz dtugotrwatych, prowizorycznych koron i mostkéw.

Przeciwwskazania
Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Sktadniki VITA VIONIC DENT RESIN moga u niektdrych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy
zaprzestac stosowania produktu. Produkt nalezy wprowadzac do ust jedynie w stanie w petni spolimeryzowanym.

Uzycie/obstuga produktu
Podczas przetwarzania postepowac wedtug nastepujacej procedury:

Proces budowy:
1. Przygotowanie danych:
- Projekt CAD.
Zalecane U jienie liny klejenia w potaczeniu z VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 ym
- Utworzenie pliku STL.
- Przekazanie danych do oprogramowania CAM i utworzenie struktur podpierajacych. Obrébka struktur pod-
pierajacych proponowanych przez oprogramowanie.
- Konwersja do formatu kompatybilnego z drukarka.
2. Wyb6r parametréw procesu i materiatu w oprogramowaniu drukarki: Uzyé opublikowanego szablonu drukowania
VITAVIONIC DENT RESIN dla producenta drukarki.
3. Przenies$c przygotowane dane do drukarki 3D.
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4. Przygotowanie druku 3D: Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowa¢ w mieszalniku
rotacyjnym do butelek, aby zapobiec odchyleniom koloru i btedom podczas drukowania.

5. Napetnic zbiornik na zywice w drukarce 3D zgodnie z danymi producenta drukarki.

6. Rozpoczac proces drukowania.

Proces obrdbki koficowej:

7. Zadrukowane obiekty pozostawi¢ do wyschniecia na ok. 10 min. Obrébka koficowa powinna rozpoczac sie jak
najszybciej po procesie drukowania.

8. Wyjac platforme z drukarki i zdja¢ wydrukowane obiekty z platformy. W przypadku drukowania kilku obiektow
nalezy oddzielic¢ je od siebie.

9. Usunaé zewnetrzne struktury podpierajace.

10. Usuna¢ nadmiar zywicy sprezonym powietrzem.

Czyszczenie:

11. Gotowe wydrukowane obiekty dwukrotnie oczysci¢ po 1 min czystym izopropanolem > 98% zgodnie z danymi
producenta urzadzenia w myjce ultradzwigkowe;j.

12. Wysuszy¢ oczyszczone obiekty, az nie bedzie juz na nich izopropanolu. Sprawdzi¢ otwory, puste przestrzenie i
obszary szczelin pod katem pozostatosci i przedmuchac sprezonym powietrzem, aby przy$pieszy¢ suszenie. Po
oczyszczeniu powierzchnia nie moze juz sie klei¢ ani by¢ btyszczaca. Przed naswietleniem koncowym pozostawi¢
elementy na 30 minut w temperaturze pokojowej.

Mocowanie:

13. Pozostawi¢ wydrukowana baze protezy oraz zeby protezy w stanie surowym (bez naswietlania kofcowego).
Wydrukowane zgby protezy umieéci¢ w odpowiednich gniazdach w bazie protezy, sprawdzi¢ ich dobre dopa-
sowanie, a potem znéw wyjac.

14. Zaaplikowac¢ VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT matym pedzelkiem lub strzykawka do gniazd.

15. Zamocowa¢ zeby protezy poprzez nadwietlenie ksenanowym urzadzeniem do na$wietlania (Otoflash G171),
stosujac 400 btyskow w atmosferze gazu ochronnego (azot). Utwardzi¢ na koniec cata proteze ksenonowym
urzadzeniem do na$wietlania btyskowego (Otoflash G171) wykonujac 2 x 1800 btyskow w atmosferze gazu
ochronnego (azot).

Naswietlanie:

16. Przeprowadzi¢ utwardzenie koncowe w odpowiednim urzadzeniu naswietlajacym zgodnie z danymi producenta.
Wrtasciwosci i kolor produktu koicowego zaleza m. in. od procesu obrdbki koficowej. Prawidtowe naswietlenie
ma istotne znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowaé, aby urzadzenie na$wietlajace
byto sprawne i aby elementy byty catkowicie utwardzone.

Obrdbka powierzchni:

17. Proteza jest teraz gotowa do dalszej obrobki lub wykorczenia. Obrobi¢ powierzchnie mechanicznie (wygtadzic
frezem)iwypolerowac. Polerowanie wstepne odbywa sie za pomoca szczotek i pasty do polerowania wstepnego/
pumeksu, a nastepnie elementy sa polerowane na wysoki potysk za pomoca polerki z zastosowaniem politury

i srodkéw do polerowania zywic. -



Czyszczenie koncowe:

18. Czyszczenie w laboratorium protetycznym / praktyce dentystycznej odbywa sie w myjce ultradzwigkowej. Nie
stosowac termicznych metod dezynfekcji lub sterylizacji. Moze to spowodowac odksztatcenie protezy.

19. Do codziennego czyszczenia protezy pacjent moze uzywac letniej wody, miekkiej szczoteczki do zebdw, mydta w
ptynie lub ptynu do mycia naczyn. Nastepnie dobrze wyptukac. Mozna stosowac tabletki do czyszczenia protez
zgodnie z danymi producenta. Wskazowki: Nie uzywac pasty do zebow, poniewaz jej materiat Scierny moze
uszkodzi¢ proteze. Nie uzywac kwasow ani rozpuszczalnikow.

Informacje ogélne:

o Przestrzegac wskazowek producenta sprzetu w odniesieniu do ustawien parametréw oraz procedur drukowania
i utwardzania.

® Grubo$¢ warstwy w procesie drukowania wynosi 50 um.

e |dealna temperatura przetwarzania to 23 °C + 2°C/ 70-77°F.

o Aby unikna¢ niekorzystnego wptywu na jako$¢ materiatéw, nie nalezy pod zadnym pozorem wystawia¢ ptynne-
go materiatu na $wiatto lub promieniowanie UV.

o Odchylenia od opisanych procedur produkcji lub warunkéw przechowywania moga doprowadzi¢ do odchylen
wiasciwosci mechanicznych i optycznych materiatu.

© Pojemnik musi by¢ stale dobrze zamknigty. Po kazdym uzyciu starannie zamknac¢ pojemnik.

o W przypadku dtugotrwatych prowizorycznych koronek lub mostkéw na maks. 3 zeby minimalna grubo$¢ okluzyj-
na wynosi 1,5 mm, cyrkularna 1,5 mm i cerwikalna 1,0 mm. Przekroj potaczenia dla cztondw przestowych most-
ku musi wynosi¢ min. 16 mmZ Nieprzestrzeganie tych danych moze prowadzi¢ do niepozadanych rezultatow.
Tymczasowe koronki i mostki mozna zaktadac z uzyciem typowo stosowanych cementdéw statych, np. Variolink
Esthetic DC firmy Ivoclar lub RelyX Unicem?2 firmy 3M Espe. Przestrzegac¢ przy tym danych producenta.

Zalecane kombinacje produktéw
Zalecane kombinacje produktéw z komponentami systemu VITA oraz odpowiednie metody przetwarzania i ograni-
czenia dotyczace tolerancji produktu sa podane w instrukcji uzywania | wersja petna.

Produkt wolno stosowac tylko, gdy jest uzywany razem z kompatybilnymi urzadzeniami. Urzadzenia nalezy konfigu-
rowac, walidowac i konserwowac zgodnie z 0znaczeniami oraz instrukcja uzytkowania.

Aktualna lista walidowanych drukarek 3D, urzadzen myjacych i urzadzen do utwardzania koricowego,
a takze odpowiednie szablony do drukarek i parametry utwardzania koficowego sa dostgpne na stronie
www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Przechowywanie/utylizacja

Przechowywa¢ w temperaturze od 15°C (59°F) do 28°C (82°F). Chroni¢ przed nastonecznieniem. Nawet niewielka
ilo$¢ Swiatta moze spowodowac polimeryzacje. Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat w
wannie pokrywa lub szklang ptyta. Produkty oznaczone piktogramem substancji niebezpiecznej nalezy usuwac
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jako odpady niebezpieczne. Odpady podlegajace recyklingowi (takie jak elementy podpierajace, papier, zywice)
musza by¢ usuwane poprzez odpowiednie systemy recyklingu. Zabrudzone resztki produktu nalezy wstepnie obra-
bia¢ i utylizowac oddzielnie zgodnie z przepisami regionalnymi/krajowymi i migdzynarodowymi.

Bezpieczenstwo produktu
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla kodu Basic UDI-DI ++EDET0996K (VITA
VIONIC DENT RESIN) jest wpisane do Europejskiej bazy danych o wyrabach medycznych (EUDAMED): https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Do momentu ogtoszenia, ze EUDAMED dziata w petnym zakresie, mozna zaméwi¢ podsumowanie
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) pod adresem info@vita-zahnfabrik.com.

Objawy niepozadane
Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

Wskazéwki bezpieczeristwa

o Unika¢ bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwtaszcza w przy-
padku kobiet w ciazy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na drogi oddechowe, oczy i skre (mozliwa reakcja
alergiczna).

e Podczas obrébki otwartego produktu nalezy stosowac urzadzenia wyposazone w wyciag lokalny.

® Podczas pracy nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (przy obrébce niezwiazanego materiatu: reka-
wice ochranne, okulary ochronne, a podczas obrébki utwardzonego materiatu dodatkowo maske ochronna).

o Unikac kontaktu ze skora. W przypadku kontaktu ze skora natychmiast przemy¢ duza ilo$cia wody z mydtem.

o W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem.

® Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

e Przestrzegac informacji podanych w aktualnej wersji karty charakterystyki bezpieczenstwa.

o Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwiazku z tym produktem nalezy natychmiast zgtasza¢ pod adre-
sem info@vita-zahnfabrik.com i wtasciwemu organowi pafstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent maja miejsce zamieszkania.

Wykl ie odpowiedzial

Prosze pamigtac: Nasze produkty nalezy stosowac zgodnie z informacjami dotyczacymi uzytkowania. Nie odpo-

wiadamy za uszkodzenia spowodowane nieprawidtowa obstuga lub przetwarzaniem. Uzytkownik jest ponadto

zobowiazany, aby sprawdzi¢ produkt przed uzyciem pod katem przydatnosci do danego zastosowania. Z naszej
strony odpowiedzialno$¢ jest wykluczona, jezeli produkt nie jest przetwarzany w sposéb dopuszczalny / zgodny

z umowa wraz z materiatami i urzadzeniami innych producentéw, co spowoduje uszkodzenia. Wydanie niniejszej

informacji dotyczacych uzytkowania: 2025-01.

Niniejsza informacja dotyczaca uzytkowania zastepuje wszystkie wczeéniejsze wydania. Najbardziej aktualna wersja

jest dostepna na stronie www.vita-zahnfabrik.com.
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Instrucdes de uso:

Ler as instrucdes de uso antes de usar o produto.
VITA VIONIC DENT RESIN é uma resina fotopolimerizével para a producao de dentes da prétese dentéaria removiveis
através do processo de impressao 3D.

Finalidade
Resina para impressao 3D odontoldgica.

Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que sao tratadas no dmbito de um tratamento dentério.

Usuarios pretendidos
Exclusivamente para usudrios especializados: dentistas e protéticos.

Indicacao
Para a producdo de dentes da prdtese dentéria temporarios e permanentes e de coroas e pontes temporarias de
longo prazo.

Contraindicacao
Contém (met)acrilatos e oxidos de fosfina. Os ingredientes de VITA VIONIC DENT RESIN podem causar reagdes alérgi-
cas em pessoas predispostas. Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. Somente insira o produto intraoralmente
quando estiver totalmente polimerizado.

Aplicacao/uso do produto
Durante o processamento, respeitar o seguinte fluxo de trabalho:

Processo de construgao:
1. Preparar dados:
- Concepgéo CAD.
Ajuste da folga adesiva recomendado em combinagao com VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 ym
- Gerararquivo STL.
- Transferir os dados para o software CAM e criar estruturas de suporte. Editar as estruturas de suporte sugeridas
pelo software.
- Converter para um formato compativel com a impressora.
2. Selecionar os parametros do processo e do material no software da impressora: usar o modelo de impresséo
publicado para VITA VIONIC DENT RESIN do fabricante de sua impressora.
3. Transferir os dados preparados para a impressora 3D.
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4. Preparar a impressao 3D: antes de ser usado, o material no frasco deveria ser agitado vigorosamente e homoge-
neizado com um agitador de frascos para evitar desvios de cor e erros de impressao.

5. Encher o recipiente de resina da impressora 3D de acordo com as instrucdes do fabricante da impressora.

6. Iniciar o processo de impressao.

Processo de pds-processamento:

7. Deixar secar os objetos impressos na impressora durante aprox. 10 minutos. O ps-processamento deve ocorrer o
mais rapido possivel apds o processo de construgao.

8. Retirar a plataforma da impressora e retirar os objetas impressos da plataforma. Se houver varios objetos, € neces-
sério separa-los.

9. Retirar as estruturas de suporte externas.

10. Remover o excesso de resina com ar comprimido.

Limpeza:

11. Limpar os objetos de impressao acabados duas vezes durante 1 minutos com isopropanol fresco = 98%, de acordo
com as informacdes do fabricante do dispositivo, em um banho ultrassénico.

12. Secar os objetos de impressdo limpos até nao existirem mais residuos de isopropanol. Verificar a existéncia de
residuos nas aberturas, cavidades e folgas e soprar com ar comprimido para uma secagem mais rapida. Apos a
limpeza, a superficie ja nao pode estar pegajosa e brilhante. Antes da pos-exposicao, armazenar os componentes
por 30 minutos a temperatura ambiente, protegidos da luz.

Fixacéo:

13. Deixar a base da protese impressa e os dentes da protese dentaria em seu estado verde (ndo pés-expostos). Colocar
os dentes impressos da protese dentdria nas respectivas cavidades na base da protese; verificar se os dentes
estdo encaixados corretamente e retird-los novamente.

14. Aplicar o VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT liquido nas cavidades usando um pequeno pincel ou uma seringa

15. Conectar os dentes reposicionados da protese dentéria, por exposicao a uma unidade de flash de xendnio (Otoflash
G171) com 400 flashes sob condigdes de gas inerte (nitrogénio). Pés-polimerizacao final da prétese completa em
uma unidade de flash de xendnio (Otoflash G171) com 2 x 1.800 flashes sob condic@es de gas inerte (nitrogénio).

Pds-exposicao:

16. Efetuar a pos-polimerizacdo em um dispositivo de fotopolimerizagao adequado, de acordo com as informacdes
do fabricante. As propriedades e o efeito da cor do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de
pés-processamento. A pds-exposicao correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessério ga-
rantir que o dispositivo de exposicao esteja em boas condicdes e que as pecas moldadas estejam completamente
curadas.

Tratamento da superficie:

17. Aprétese esta agora pronta para o processamento posterior ou acabamento. Processar a superficie mecanicamen-
te (alisar com uma fresa) e polir. O pré-polimento é realizado com escovas e pasta de pré-polimento/pedra-pomes,
o polimento de alto brilho é realizado com discos de polimento e produtos de polimento de alto brilho para resinas.
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Limpeza final:

18. A limpeza pelo laboratério técnico dentéario / consultério dentério é efetuada em um banho ultrassonico. Nao
usar qualquer método de desinfec¢ao ou esterilizagéo a base de calor. Isso pode levar a deformacao da prétese.

19. Para a limpeza diaria da prétese pelo paciente, deve ser usada 4gua morna, uma escova de dentes macia, sabonete
liquido ou detergente. Enxaguar bem em seguida. As pastilhas para limpeza de proteses podem ser usadas de
acordo com as informagGes do fabricante. Avisos: ndo usar creme dental, uma vez que as particulas abrasivas sao
grossas e arranham a pratese. Nao usar acidos ou solventes.

Especificacdes gerais:
e Seguir as instrucdes do fabricante de hardware relativamente as configurages de pardmetros, recomendacdes de
impressao e de p6s-polimerizacao.

Uma espessura de camada de 50 um é adequada para o processo de impressao.
Temperatura ideal de processamento 23 °C +2°C/70-77 °F.

Para evitar efeitos prejudiciais na qualidade do material, ndo expor de forma alguma o material liquido a luz ou a
radiacédo UV.
Os desvios dos processos de producdo descritos ou das condigdes de armazenamento podem levar a desvios nas
propriedades mecanicas e 6pticas do material.

Manter sempre o recipiente bem fechado. Fechar cuidadosamente o recipiente apés cada uso.

Para coroas e pontes temporarias de longo prazo até 3 unidades, a espessura oclusal minima é de 1,5 mm, circular de
1,5 mm e cervical de 1,0 mm. A secdo transversal de conexao para pdnticos de uma ponte deve ser de, pelo menos,
16 mm?. 0 desrespeito dessas informagdes pode levar a resultados indesejados. As restauragdes provisorias de co-
roas e pontes podem ser usadas com os cimentos de fixagdo permanentes habituais, por exemplo, Variolink Esthetic
DC da empresa Ivoclar ou RelyX Unicem2 da empresa 3M Espe. Para isso, observar as informacdes do fabricante.

Combinagdes de produtos recomendadas
As combinacdes de produtos recomendadas com os componentes do sistema VITA, bem como as respectivas reco-
mendacdes de processamento e restrigdes relativas a capacidade de combinagdo do produto, podem ser consultadas
nas “Instrugdes de uso | Versdo completa”.
0 uso do produto sé é permitido se ele for usado com dispositivos compativeis. Os dispositivos devem ser instalados,
validados e sujeitos a uma manutencao de acordo com sua rotulagem e as instrugdes de uso.
Uma lista atualizada de impressoras 3D, unidades de lavagem e dispositivos de pés-polimerizagao validados,
assim como de modelos de impressao e pardmetros de pos-polimerizacao adequados, pode ser consultada em
www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Armazenamento/descarte

Armazenamento entre 15 °C (59 °F) e 28 °C (82 °F). Proteger da luz solar. Mesmo uma leve exposicdo a luz pode de-
sencadear a polimerizagao. Cobrir o material na cuba com uma tampa ou placa de vidro para protegé-lo de sujeira. Os
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produtos rotulados com um pictograma de substancia perigosa devem ser descartados como residuos perigosos. Os
residuos reciclaveis (tais como acessorios, papel, resinas) devem ser descartados através de sistemas de reciclagem
adequados. Se necessario, os residuos de produtos contaminados devem ser pré-tratados e descartados separada-
mente, de acordo com os regulamentos regionais/nacionais e internacionais.

Seguranca do produto

0 relatério de sintese sobre a seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC
DENT RESIN) esta disponivel no banco de dados europeu sobre dispositivos médicos (EUDAMED): https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Até que seja anunciada a plena funcionalidade do EUDAMED, o SSCP pode ser solicitado em
info@vita-zahnfabrik.com.

Efeitos colaterais
0 produto pode causar reagdes alérgicas.

Avisos de seguranca
Evitar o contato direto com o material liquido e com os componentes antes da pds-polimerizagao, especialmente no
caso de mulheres gravidas/lactantes. O produta irrita o trato respiratério, os olhos e a pele (possivel sensibilizagao).
Em caso de manuseio desprotegido, usar dispositivos com aspiracao local.
Usar equipamento de protecdo individual adequado durante os trabalhos (durante o processamento de material
nao ligado: luvas de protegao e 6culos de protecao; durante o pés-processamento de material curado: méscara).
Evitar o contato com a pele. Em caso de contato com a pele, lavarimediatamente com d4gua e sabdo em abundancia.
Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com 4gua em abundancia e consultar um médico.
A biocompatibilidade s é garantida com polimerizagéo completa.
Respeitar as informagdes da versao atual da ficha técnica de seguranca.
Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a DETAX, através do enderego de e-mail
info@vita-zahnfabrik.com, e a autoridade competente do Estado-Membro em que 0s usudrios e/ou pacientes sejam
residentes.

Declaragao de exoneracao de responsabilidade

Atencdo: os nossos produtos devem ser usados em conformidade com as instrugdes de uso. Nao assumimos qualquer
responsabilidade por danos resultantes de um manuseio ou processamento inadequados. Além disso, o usuario tem a
obrigacao de verificar a adequacao do produto a aplicagdo pretendida antes de usé-lo. Nao assumimos qualquer res-
ponsabilidade se o produto for processado juntamente com materiais e equipamentos de outros fabricantes, de forma
ndo contratual ou ndo autorizada, e se dai resultarem danos. Publicacdo das presentes instruges de uso: 2025-01.
A publicacao das presentes instrugdes de uso anula a validade de todas as versdes anteriores. A versao mais recente
pode ser consultada em www.vita-zahnfabrik.com.
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Instrucdes de utilizagao:

Ler as instrucdes de utilizacdo antes de utilizar o produto.
VITAVIONIC DENT RESIN é uma resina fotopolimerizével para a producéo de dentes de préteses dentérias amoviveis
através do processo de impressao 3D.

Finalidade
Resina para impressao 3D odontoldgica.

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas tratadas no &mbito de um tratamento dentério.

Utilizadores pretendidos
Exclusivamente para utilizadores especializados: dentistas e técnicos de proteses dentarias.

Indicacao
Para a producdo de dentes de proteses dentarias tempordrios e permanentes e de coroas e pontes temporarias de
longa duracdo.

Contraindicacao
Contém (meta)acrilatos e dxidos de fosfina.
Osingredientes de VITA VIONIC DENT RESIN podem causar reagdes alérgicas em pessoas predispostas. Nesse caso,
o0 produto ndo deve continuar a ser utilizado. Somente insira o produto intraoralmente quando estiver completamente
polimerizado.

Aplicacao/utilizagao do produto
Durante o processamento, respeitar o seguinte fluxo de trabalho:

Processo de construgao:
1. Preparar dados:
- Concecéao CAD.
Ajuste da folga adesiva recomendado em combinacdo com VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 ym
- Gerar ficheiro STL.
- Transferir os dados para o software CAM e criar estruturas de suporte. Editar as estruturas de suporte sugeridas
pelo software.
- Converter para um formato compativel com a impressora.
2. Selecionar os parametros do processo e do material no software da impressora: utilizar o modelo de impressao
publicado para VITA VIONIC DENT RESIN do fabricante da sua impressora.
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3. Transferir os dados preparados para a impressora 3D.

4. Prepararaimpressao 3D: antes de ser utilizado, 0 material no frasco deve ser vigorosamente agitado e homogenei-
zado com um agitador de frascos para evitar desvios de cor e erros de impressao.

5. Encher o recipiente de resina da impressora 3D de acordo com as instrugdes do fabricante da impressora.

6. lIniciar o processo de impressao.

Processo de pds-processamento:

7. Deixar secar os objetos impressos na impressora durante aprox. 10 minutos. Se possivel, o pds-processamento
deve ocorrer imediatamente apds o processo de construgao.

8. Retirar a plataforma da impressora e retirar os objetos impressos da plataforma. Se houver varios objetos, é ne-
cessario separa-los.

9. Retirar as estruturas de suporte externas.

10. Remover o excesso de resina com ar comprimido.

Limpeza:

11. Limpar os objetos de impressao acabados duas vezes durante 1 minutos com isopropanol fresco = 98%, de acordo
com as informacdes do fabricante do dispositivo, num banho de ultrassons.

12. Secar os objetos de impressao limpos até nao existirem mais residuos de isopropanol. Verificar a existéncia de
residuos nas aberturas, cavidades e folgas e soprar com ar comprimido para uma secagem mais rapida. Apos a
limpeza, a superficie ja nao pode estar pegajosa e brilhante. Antes da pos-exposicao, armazenar os componentes
por 30 minutos a temperatura ambiente, protegidos da luz.

Fixacdo:

13. Deixar a base da protese impressa e os dentes da pratese dentaria no respetivo estado verde (ndo pos-expostos).
Colocar os dentes impressos da protese dentaria nas respetivas cavidades na base da protese; verificar se os
dentes estdo corretamente encaixados e retira-los novamente.

14. Aplicar o VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT liquido nas cavidades com um pequeno pincel ou uma seringa

15. Conectar os dentes reposicionados da prétese dentaria, expondo-os numa unidade de flash de xénon (Otoflash
G171) com 400 flashes sob condicGes de gas protetor (nitrogénio). Pos-polimerizacao final da prétese completa
numa unidade de flash de xénon (Otoflash G171) com 2 x 1800 flashes sob condigdes de gés protetor (nitrogénio).

Pés-exposicéo:

16. Efetuar a pos-polimerizagao num aparelho de fotopolimerizagao adequado, de acordo com as informacdes do fa-
bricante. As propriedades e o efeito da cor do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de pds-
-processamento. A pds-exposigao correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessario garantir
que o aparelho de exposicao esteja em boas condigdes e que as pe¢as moldadas estejam completamente curadas.

Tratamento da superficie:

17. Aprdtese esta agora pronta para o processamento posterior ou acabamento. Processar a superficie mecanicamen-
te (alisar com uma fresa) e polir. O pré-polimento é realizado com escovas e pasta de pré-polimento/pedra-pomes,
o polimento de alto brilho é realizado com discos de polimento e produtos de polimento de alto brilho para resinas.

o
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Limpeza final:

18. Alimpeza pelo laboratério técnico dentério / consultario dentério é efetuada num banho de ultrassons. Nao utilizar
qualquer método de desinfecdo ou esterilizacdo a base de calor. Isto pode levar a deformacao da protese.

19. Para a limpeza didria da protese pelo paciente, deve ser utilizada 4gua morna, uma escova de dentes macia,
sabonete liquido ou detergente. Enxaguar bem em seguida. As pastilhas para limpeza de préteses podem ser utili-
zadas de acordo com as informacdes do fabricante. Avisos: nao utilizar pasta dentifrica, uma vez que as particulas
abrasivas sdo grossas e arranham a protese. Nao utilizar acidos ou solventes.

Especificacdes gerais:
 Seguir as instrugBes do fabricante de hardware relativamente as defini¢des dos parametros, recomendacdes de
impressao e de pés-polimerizacao.

Uma espessura de camada de 50 um é adequada para o processo de impressao.
Temperatura ideal de processamento 23 °C +2°C/70-77 °F.

Para evitar efeitos prejudiciais na qualidade do material, ndo expor de forma alguma o material liquido a luz ou a
radiacdo UV.
Os desvios dos processos de producao descritos ou das condigdes de armazenamento podem dar origem a desvios
nas propriedades mecanicas e 6ticas do material.

Manter sempre o recipiente bem fechado. Fechar cuidadosamente o recipiente apés cada utilizacao.

Para coroas e pontes temporarias de longa duracao até 3 unidades, a espessura oclusal minima é de 1,5 mm, circular
de 1,5mm e cervical de 1,0 mm. A seccéo transversal de conexao para panticos de uma ponte deve ser de, pelo menos,
16 mm?2. 0 desrespeito destas informagdes pode levar a resultados indesejados. As restauragdes provisorias de coroas
e pontes podem ser utilizadas com os cimentos de fixacdo permanentes habituais, por exemplo, Variolink Esthetic DC
da empresa Ivoclar ou RelyX Unicem?2 da empresa 3M Espe. Para isso, observar as informacdes do fabricante.

Combinagdes de produtos recomendadas
As combinacdes de produtos recomendadas com os componentes do sistema VITA, bem como as respetivas recomen-
dagdes de processamento e restrigdes relativas a capacidade de combinagao do produto, podem ser consultadas nas
“Instrugdes de utilizagdo | Versdo completa”.
A utilizacéo do produto s6 é permitida se este for utilizado com dispositivos compativeis. Os dispositivos devem ser
instalados, validados e sujeitos a uma manutencao de acordo com a sua rotulagem e as instrugdes de utilizacao.
Uma lista atualizada de impressoras 3D, unidades de lavagem e aparelhos de pds-polimerizacao validados,
bem como de modelos de impressao e parametros de pds-polimerizacao adequados, pode ser consultada em
www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Armazenamento/eliminagao
Armazenamento entre 15 °C (59 °F) e 28 °C (82 °F). Proteger da luz solar. Ja uma ligeira exposigéo a luz pode desen-
cadear a polimerizagdo. Cobrir o material na cuba com uma tampa ou placa de vidro para o proteger da sujidade.
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0Os produtos rotulados com um pictograma de substancia perigosa devem ser eliminados como residuos perigosos. Os
residuos reciclaveis (tais como acessorios, papel, plasticos) devem ser eliminados através de sistemas de reciclagem
adequados. Se necessario, os residuos de produtos contaminados devem ser pré-tratados e eliminados separadamen-
te, de acordo com os regulamentos regionais/nacionais e internacionais.

Seguranca do produto

0 relatério de sintese sobre a seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC
DENT RESIN) esté disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED):https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Até que seja anunciada a plena funcionalidade da EUDAMED, o SSCP pode ser solicitado em info@vita-zahn-
fabrik.com.

Efeitos colaterais
0 produto pode causar reagdes alérgicas.

Avisos de seguranca
Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da pés-polimerizacao, especialmente no
caso de mulheres gravidas/lactantes. O produta irrita o trato respiratério, os olhos e a pele (possivel sensibilizagao).
Em caso de manuseamento desprotegido, utilizar dispositivos com aspiracao local.
Utilizar equipamento de protecao individual adequado durante os trabalhos (durante o processamento de material
nao ligado: luvas de protegao e 6culos de protecao; durante o pés-processamento de material curado: méscara).
Evitar o contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente com 4gua e sabdo em abun-
dancia.
Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com dgua em abundancia e consultar um médico.
A biocompatibilidade s é garantida com polimerizagao completa.
Respeitar as informacdes da versao atual da ficha técnica de seguranca.
Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a DETAX, através do endereco de e-mail
info@vita-zahnfabrik.com, e a autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou pacientes
sejam residentes.

Declaracao de exoneracao de responsabilidade

Atencéo: os nossos produtos devem ser utilizados em conformidade com as instrugdes de utilizagao. Nao assumimos
qualquer responsabilidade por danos resultantes de um manuseamento ou processamento inadequados. Além disso,
o utilizador tem a obrigacdo de verificar a adequacao do produto a aplicagdo pretendida antes de o utilizar. Nao
assumimos qualquer responsabilidade se o produto for processado juntamente com materiais e equipamentos de
outros fabricantes, de forma ndo contratual ou ndo autorizada, e se dai resultarem danos. Publicagdo das presentes
instrugdes de utilizagao: 2025-01.

A publicacao das presentes instrucdes de utilizacdo anula a validade de todas as versdes anteriores. A versao mais
recente pode ser consultada em www.vita-zahnfabrik.com.
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Instructiuni de utilizare:

Va rugdm sa cititi instructiunile de utilizare inainte de utilizarea produsului.
VITA VIONIC DENT RESIN este o rdsind cu intdrire la lumind pentru fabricarea de dinti de proteza mobili prin
intermediul procedeului de imprimare 3D.

Definirea scopului
Rasina pentru imprimare dentara 3D.

Grupul tinta de pacienti
Persoanele tratate in cadrul unei proceduri stomatologice.

Utilizatorii tinta
Exclusiv utilizatori de specialitate: medici stomatologi si tehnicieni dentari.

Indicatie
Pentru executia de dinti de proteza temporari sau permanenti si de coroane si punti provizorii de lunga durata.

Contraindicatie

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina. R

Ingredientele VITA VIONIC DENT RESIN pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. Intr-un astfel de
caz se va renunta la utilizarea ulterioara a produsului. Produsul se foloseste intraoral numai in stare complet
polimerizata.

Utilizarea/operarea produsului
Va rugam sa aveti in vedere urmatorul flux de lucru in timpul prelucrarii:

Procesul de constructie:
1. Pregatirea datelor:
- Design CAD.
Setari recomandate ale coloanei de lipire in combinatie cu VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 ym
- Crearea fisierului STL.
- Transferarea datelor in software-ul CAM si montarea structurilor suport. Prelucrarea structurilor suport
sugerate de software.
- Transferarea intr-un format compatibil pentru imprimare.
2. Selectarea parametrilor privind procesul si materialele in software-ul imprimantei: folositi sablonul de imprimare
publicat pentru VITA VIONIC DENT RESIN al producatorului imprimantei dumneavoastra.
3. Transferarea datelor pregatite pe imprimanta 3D.
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4. Pregatirea imprimarii 3D: Tnainte de utilizare, materialul din sticla trebuie agitat cu putere si omogenizat cu
ajutorul unui dispozitiv de rulare pentru sticle pentru prevenirea abaterilor de culoare si a erorilor de imprimare.

5. Umpleti recipientele de rasina ale imprimantei 3D conform indicatiilor de la producatorul imprimantei.

6. Pornirea procesului de imprimare.

Procesul de prelucrare ulterioara:

7. Lasati obiectele imprimate sa se scurga timp de cca 10 min. in imprimanta. Prelucrarea ulterioara ar trebui sa
se realizeze imediat dupd procesul de constructie. .

8. Scoateti platforma din imprimanta si preluati obiectele imprimate de pe platforma. In cazul mai multor obiecte,
va rugdm sd le separati pe acestea unele de altele.

9. Indepartati structurile suport exterioare.

10. Indepartati cu aer comprimat rasina in exces.

Curdtarea:

11. Curdtatiin baie ultrasonicd produsele imprimate finalizate de doud ori cate 1 minute cu izopropanol = 98 % nou
de fiecare data in conformitate cu datele de la producatorul aparatelor.

12. Uscati obiectele imprimate curatate pana cand nu mai prezinta reziduuri de izopropanol. Verificati orificiile, ca-
vitatile sizonele decalate in privinta reziduurilor si suflati-le cu aer comprimat in vederea unei uscdri mai rapide.
Dupa curdtare, suprafata nu mai trebuie sd fie lipicioasa si lucioasd. Depozitati ferit de lumind componentele
nainte de expunerea ulterioara la lumind timp de 30 de minute la temperatura ambianta.

Fixare:

13. Lasati baza de proteza si dintii de proteza imprimati in stare brutd (nu expuse ulterior). Asezati dintii de proteza
imprimatiin cavitatile corespunzatoare ale bazei protezei, verificati potrivirea corecta a dintilor si indepartati-i
din nou.

14. Aplicati produsul lichid VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT cu o pensuld micd sau cu o seringa in cavitati

15. Uniti dintii protezei reduse prin expunere la lumind intr-un aparat cu lumina tip blit cu xenon (Otoflash G171) cu
400 de declansari in conditii de gaz inert (azot). Intariti definitiv proteza completa intr-un aparat cu lumina tip
blit cu xenon (Otoflash G171) cu 2 x 1.800 de declansariin conditii de gaz inert (azot).

Expunerea ulterioard la lumina:

16. Efectuatiintdrirea intr-un aparat adecvat pentru intarirea la lumind conform indicatiilor producatorului. Propri-
etatile si aspectul culorii produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioara
corecta la lumina este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sd va asigurati ca dispozitivul de
expunere la lumina este in stare corespunzatoare si ca piesele formate sunt intdrite complet.

Prelucrarea suprafetelor:

17. Proteza este acum gata pentru prelucrarea ulterioard, respectiv pentru finisare. Prelucrati (netezirea cu freza)
si polizati suprafata pe cale mecanica. Lustruirea preliminard se efectueaza cu perii si pastd de lustruire preli-
minard/piatrd ponce, o lustruire de luciu ridicat cu discuri din pasla si agent de lustruire de luciu ridicat pentru
rasini.
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Curatarea finald:

18. Curdtarea de catre laboratorul de tehnica dentara/cabinetul stomatologic se realizeaza in baie ultrasonica.
Nu utilizati metode de dezinfectare sau sterilizare bazate pe cdldura. Acest lucru ar putea duce la o deformare
a protezei.

19. Pentru curdtarea zilnica a protezei de catre pacient folositi apa calduta, o periutd de dinti moale, sapun lichid
sau detergent. Apoi clatiti bine. Tabletele de curdtare a protezei pot fi folosite conform indicatiilor produca-
torului. Indicatii: nu folositi pasta de dinti, particulele de lustruire sunt abrazive si zgarie proteza. Nu folositi
acizi sau solventi.

Indicatii generale:

o Respectati instructiunile producatorului hardware-ului in privinta setarilor parametrilor, recomandarile privind
presiunea siintdrirea.

e Este adecvatd o grosime a stratului de 50 ym pentru procesul de imprimare.

e Temperatura ideald de prelucrare 23 °C +2°C/70-77 °F.

 |nvederea prevenirii efectelor negative asupra calitatii materialului, nu expuneti in niciun caz materialul lichid
unei radiatii cu lumina sau radiatie UV.

o Abaterile de la procesul de fabricatie descris sau de la conditiile de depozitare pot determina proprietati ale
materialului care difera din punct de vedere mecanic si optic.

e Mentineti recipientele intotdeauna inchise. Dupa fiecare utilizare inchideti recipientele cu atentie.

® Pentru coroane i punti provizorii, de lunga durata cu pana la 3 componente, grosimea minima ocluzald este de
1,5mm, circulara 1,5 mm si cervicald 1,0 mm. Sectiunea transversald de imbinare pentru elementul intermediar
al unei punti trebuie sa fie ce min. 16 mmZ2 Nerespectarea acestor indicatii poate duce la un rezultat nedorit.
Restaurarile temporare de coroane si punti pot fi aplicate cu tipuri obisnuite de ciment de fixare permanent,
de ex. Variolink Esthetic DC de la firma Ivoclar sau RelyX Unicem2 de la firma 3M Espe. Respectati in acest caz
informatiile de la producator.

Combinatii de produse recomandate
Pentru combinatii de produse recomandate cu companentele de sistem VITA, precum si recomandarile corespun-
zatoare de prelucrare si limitarile privind posibilitatea de combinare ale produsului consultati Instructiunile de
utilizare | Versiunea completa.
Utilizarea produsului este permisa doar daca acesta este utilizat cu aparate compatibile. Aparatele trebuie echipa-
te, autorizate si intretinute conform marcajului si conform instructiunile de utilizare.

0 listd actuald cu imprimante 3D autorizate, unitati de spalare si aparate de intarire, precum si sabloane adec-
vate pentru imprimanta si parametri de intarire este disponibild pe www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Depozitare/eliminare
Depozitare la 15 °C (59 °F) pana la 28 °C (82 °F). Protejati impotriva radiatiei solare. Chiar si o expunere redusa la
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lumind poate declansa polimerizarea. Pentru protectie impotriva impuritatilor acoperiti materialul din vana cu un
capac sau cu o placd de sticla. Produsele marcate cu o pictograma privind materiale periculoase trebuie eliminate
ca deseuri periculoase. Deseurile reciclabile (precum atasamente, hartie, rasini) trebuie eliminate prin intermediul
sistemelor de reciclare corespunzatoare. Resturile contaminate ale produselor trebuie, dupa caz, tratate si elimi-
nate separat conform prevederilor regionale/nationale si internationale.

Siguranta produselor

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru UDI-DI de baza ++EDET0996K (VITA VIONIC
DENT RESIN) se regdseste in baza europeand de date referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED): https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed. Pana la comunicarea capacitatii functionale complete a EUDAMED, SSCP poate fi solicitat la
adresa info@vita-zahnfabrik.com.

Efecte secundare
Produsul poate provaca reactii alergice.

Instructiuni privind siguranta

o A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire, in special de cétre femeile
insdrcinate/care aldpteazd. Irita cdile respiratorii, ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

 |n cazul manevrarii in spatiu deschis, echipamentele trebuie utilizate iTmpreuna cu un sistem de aspirare de la
fata locului.

o Purtati echipament de protectie adecvat in timpul lucrului (la prelucrarea materialului liber: manusi de protectie,
ochelari de protectie, in cazul prelucrarii ulterioare a materialului intaritin mod suplimentar mascd pentru gura).

e Evitati contactul cu pielea. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat cu multd apd si sapun.

 |n cazul contactului cu ochii clatiti temeinic cu apd si consultati medicul.

® Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.

e Vdrugdm sa aveti in vedere informatiile din cadrul versiunii actualizate a fisei tehnice de securitate.

 Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la info@vita-zahnfabrik.com si la
autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Excluderea responsabilitatii

A se luain considerare: produsele noastre trebuie utilizate conform informatiilor de utilizare. Nu ne asumam nicio
responsabilitate pentru daune rezultate din manipularea sau prelucrarea necorespunzatoare. Utilizatorul are in
plus obligatia de a verifica produsul inainte de utilizarea acestuia in privinta potrivirii cu domeniul de utilizare
prevazut. Se exclude o responsabilitate din partea noastra daca produsul este prelucrat in asociere necorespun-
zdtoare contractual, respectiv nepermisd cu materiale si aparate ale altor producatori, iar ca urmare a acestui fapt
rezultd daune. Emiterea acestei informatii de utilizare: 2025-01.

Prin emiterea acestei informatii de utilizare, toate celelalte editii de pana acum isi pierd valabilitatea. Versiunea in
vigoare poate fi consultata pe www.vita-zahnfabrik.com.
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WHCTpYKUNA no npumeHennio:

[lepes nCNoNb30BaKUEM NPOLYKTa 03HAKOMBTECH C UHCTPYKLIMEN N0 NpUMeHeHIio.
VITAVIONICDENT RESIN npezicTaBnaeT coboii cBeToOTBEpJaeMblii MaTepUan ANa U3roToBeHUA CbeMHbIX MCKYCCTBEHHbIX 3y00B NOCPEACTBOM
TpexmepHoii nevatu.

OyHKUMOHANbHOE Ha3HAYeHHe
Matepuan ana cromaronoruyeckoii 3D-nevatu.

LieneBas rpynna nauuenTos
Jluua, NpoXozALLVe Nevete B PaMKax CTOMATONOrUYECKOi NpoLeypbl.

Npeanonaraembie nonb3oBatenu
Wckniouutensho ana CneuuanusnpoBaHHbIx 10Ab30BaTeNeil: CTOMAToNnoros U ByﬁHb\XTEXHMKOB.

Mokazanue
JInA u3roToBAEHUA BPEMEHHDIX U OCTORHHbIX CKYCCTBEHHbIX 3Y60B, a TaKXe 4ONTOCPOUHBIX BPEMEHHbIX KOPOHOK U MOCTOB.

NpoTuBonokasanue

ConepxuT (MeT)akpunar v okuck hocdua.

KomnowenTsi VITA VIONIC DENT RESIN MoryT Bbi3biBaTb anneprityeckite peakLii y nalieHToB ¢ COOTBETCTBYIOLLIEH NpepacnoNoXeHHoCTbi0. B
TaKoM CNlyyae HeoOXOAMMO BO3AEPXKATHCA OT AANbHEILLEro UCN0Ab30BaHA NPOAYKTA. HaHOCUTb NPOAYKT HEOOXOAUMO UHTPAOPANbHO TONKO
8 MONHOCTBIO NOMUMEPU30BAHHOM COCTOAHUM.

Npumenenne/pa6ora cnpopyKkTOom
Cobniopaiite, noxanyiicta, Cneaytowwii nopARoK aelicTsuii Bo Bpemsa 06paboTKum:

ﬂpouE([ W3rOTOBNEHUA:
1. MoAroToBMTb AaHHbIE:
- Paspabotka CAINP.

PekomenIyemble napameTpbl 3a3opa Ans cknensanus 8 covetanny ¢ VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um

Co3panne STL-gaiina.

- Tlepesaya AanHbix B nporpammoe obecneyetivie CAM 1 co37aHue onopHbix KOHCTPYKLII. PeAaKTUPOBaHIe NpeAnoxeHHbix nporpam-

MOi1 OMOPHBIX KOHCTPYKLIMIA.

[IpeobpasoBaHite B Gopmar, COBMECTUMBIA C NPUHTEPOM.

2. BblbpaTb napameTpbl NpoLecca 1 Matepuana 8 nporpamMmHoM 06ecneueHIn npuHTepa: Mcnonb3yiite ony6nuKoBaHHbiit WabnoH neyarn Ana
VITA VIONIC DENT RESIN o7 npou3soautens nputepa.
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3. Mepeaatb NOATOTOBMEHHbIE faHHble Ha 3D-NpuHTep.

4. TlogrotosuTs 3D-neuats: Meped MCMONb30BaHIEM CIEAYET CWbHO B36OATATb MaTepUan B GyTbiNOUKe W FOMOTEH3UPOBAT COCTAB MPK
TIOMOLLW BPALLIATENA ANA OYTbINOUeK, 4T00bl M36eXaTb OTKMOHEHNIi LBETA M HekaueCTBEHHOI NeyaTu.

5. 3anoNHUT KOHTEiHEp ANA CMOfbl B 3D-NPUHTEDE B COOTBETCTBINM C UHCTPYKLMAMMU NPOU3BOANTENA NPUHTEDA.

6. 3anycTuTb NpoLiecc nevatu.

Mpouecc nocnesytowei obpabdotkm:

7. ,ﬂaTb HaneyataHHbiM 00beKTaM CTeub B NPUHTEPE B TEUEHNE NPUMEPHO 10 MUHYT. ﬂO(ﬂEﬂleu.\aﬂ 06pa60ﬂ<a JI0/XHa N0 BO3MOXHOCTH
0CYLLECTBNATLCA HEMOCPE/CTBEHHO NOCE NPOLIECCa U3MOTOBACHUA.

8. W3Bneub nnatdopmy U3 NPUHTEPa U CHATB HaNeuaTaHHble 06bEKTbI C NNATGOPMbL. EC/IM 06BEKTOB HECKONBKO, OTACAUTD UX AAPYT OT APYTa.

9. YAanuTb BHeLWHIe 0NOPHbIE KOHCTPYKLMM.

10. YAanuTb U3nULWKN CMOAbI € TOMOLLbIO CaTOro BO3AYXa.

OumcTka:

11. OuncTUTb roToBble 06BLEKTHI NEUaTht ABAXAbI M0 1 MUHYTBI CBEXUM W30MPONAHONOM > 98 % B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMAMM
NPOWN3BOANTENA YCTPOIACTBA B YNIbTPA3BYKOBON BaHHE.

. CyWnTb 0UMLLIEHHbIE 00 DEKTHI MEYaTH /10 TEX 0P, NIOKa HE UCYE3HYT OCTaTKI U30nponaona. [1poBepUTb 0TBEPCTIA, NONOCTI U LLENN Ha Ha-
UMe OCTATKOB 1 MIPOZYTb CaTbIM BO3AYXOM ANA YCKOPEHNA CyLki. [10Cne 04HCTKI MOBEPXHOCTL He AOMKHA ObiTb MUNKOI 1 OnecTALLeil.
Mepes AONOAHUTENbHOI 3aCBETKOI HEOOXOAMMO NOAEPXATb 3neMeHTbl B Teuerie 30 MUHYT NP1 KOMHATHO/ TemnepaType B 3aLyLLieHHOM
0T (BeTa MecTe.

=

Oukcaums:

13. 0CTaBUTb HaneyaTaHHbiii 6a31C 3yOHO0 MPOTE3a U UCKYCCTBEHHbIE 3y0bl B X UCXOAHOM COCTOAHUN (663 AON0nHNTENbHOT 3acBeTKH). YeTa-

HOBUTb HaneuaTaHHble UCKYCCTBEHHbIE 3y6bl B NONOCTY B 6a3vice npoTe3a, NPOBEPUTD NPaBUALHOCTH NOCAAKY 3y60B 1 CHOBA H3BAEUD UX.

Hanecure xuakuit VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT 8 nonoctit ¢ nomoLL{bio ManeHbKoii KICTOUKM v LWnpuuia

. CoevHuTe BNPaBNEHHbIe UCKYCCTBEHHbIE 3y6bl MyTem 3acBeTKI B yCTPOVCTBE C KCeHOHOBOI MmnynbcHoii namnoii (Otoflash G171) B pexme
400 BCnblLuex B YCOBHAX 3ALLUMTHOTO ra3a (a30T). BbiNOAHUT OKOHUATENbHOE A00TBEPX/eHe BCero NpoTe3a B yCTPOICTBE C KCEHOHOBOI
umnynbcHoi namnoii (Otoflash G171) B pexume 2 x 1800 BCMblLIEK B YCNOBHAX 33LUNTHOTO ra3a (a30T).

=

[~

ﬂOﬂOﬂHMTEﬂbHaﬂ 3d(BeTKa:

16. MpoBecTt 400TBEPXAeHME B NOAXOAALLIEM CBETOOTBEPXAAIOLLEM YCTPOTICTBE B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM Npon3soAuTens. (BoiicTBa
11 UBETOBOV OGEKT roTOBOTO M3Z1LNMA 3aBUCAT, CPE/Y NPOYEro, 0T NPOLECCa AoNoNHUTeNbHOI 06paboTky. [IpaBunbHas AononHuTeNbHaa
3a(BETKa BaXHa Ana 0becneyeHa GHoCOBMECTUMOCTH. ﬂO)TOMy HEO@XOA]MMO YLOCTOBEPUTHCA B TOM, YTO annapat AnA ¢OTOHOHMMEDM3&-
LMW HAXOAUTCA B HaANEXalliem COCTOAHNN 1 obecneyexo nonHoe 0TBEPXAEHNE (Da(OHHb\X VBL[EJ'IW\.

>

006paboTka noBepxHoCTH:

17. NpoTe3 roTos k AanbHelilueii 06paboTKe 1 BbINOAHEHII0 3aBepLIAIOLLNX TEXHONOTUYECKIX OnepaLiuii. BbinonHuTb MexaHuueckyto 06paboTky
n1oBepXHOCTY (CrnaauTb ¢pe3oii) 1 oTnoAMpoBaTh. [peABapUTENbHAA MOAMPOBKA BLIMONHALTCA LETKaMIt 1 NOAUPOBANbHOI NacToii/nem-
30if, 3epKasbHad NOAMPOBKA BbINONHAETCA NOAMPOBANLHBIM KPYTOM 1 CPEACTBAMY ANA 3ePKANbHOI NOAMPOBKY MaTepHana.
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(OKOHuaTeNbHas 0UMCTKa:

18. QuncTa B 3y60TexHMueCKOit NabopaTopuy / CTOMATONOTYeCKOM KabuHeTe NPOBOANTCA B YNIbTPa3BYKOBOIA BakHe. He ncnonb3yiite MeTogbl
HESMH¢EKHMW W crepunmu3alin, 0CHOBaHHbIE Ha HarpeBaHum. 310 MOXeT npueectu Kue(bopmaumm nporesa.

19. ﬂﬂﬂ E)KEﬂHEBHOV\ OYNCTKM NPOTE3a NALNEHTOM UCMONb30BATD YYTh TEMNYI0 BOAY, MATKYID 3y6Hy|0 LETKY, XKNAKOE MbINO UNW CPEACTBO ANA
NPOMbIBKH. [locnestoro KaK CnefyeT npomblTb BOAO\Z. MoxHo M(HOJ’Ib30BaTbT36ﬂ€TKVIﬂM QYNCTKW NPOTE3a B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMN
npou3BoAUTeNa. Ykasanua: He ncnonb3osath 3y6Hylo Nacty, Tak Kak WMGYOLLMe YaCTULbI AOCTATOUHO KPYNHLI Ut LiapanaioT npore3, He
11CN0Ab30BATH KICAOTY U PACTBOPHUTENN.

06w ne yKasanua:
(CrieayiiTe MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS 000PYA0BaHIA B OTHOLIEHUM HACTPOEK aPaMETPOB, PeKOMEHAALTA N0 MeyaTlt U A00TBEPXK 0.
[LnA npoLecca neuar NOAXOAMT 3HaUYEHIe TONLMHbI (1105 50 MKM.
IneanbHan emnepatypa obpabotku 23 °C+ 2 °C/ 70-77 °F.
Bo u36exaHme HeraTMBHOrO BIMAHWA Ha KauecTBO MaTepUana Hit B Koem Clyyae He noasepraiiTe XWAKWil Marepuan Bo3aeicTBiIo (BeTa
unn YO-u3nyuenus.
OTKNOHEHIA OT ONMCaHHbIX NPOLIECCOB NPOU3BOACTBA UM YCNIOBUIT XPAHEHIA MOTYT NPUBECTI K U3MEHEHMIO MEXaHUUECKIX 1t ONTUYECKNX
CBOWCTB MaTepuana.
Bcernia fiepxuTe eMKOCTb NI0THO 3aKPbITON. TILaTeNbHO 3aKpbiBaiiTe eMKOCTb NOCE KAXAO0T0 HCNONb30BAHMA.
[InA LOATOCPOYHbIX BPeMeHHBIX KOPOHOK U BMNIOTb A0 3-3BeHHbIX MOCTOB OKKNI03MOKHAA MUHIMaNbHAA TONLLMHA COCTABAAET 1,5 MM, Lup-
KynapHaa — 1,5 M, a LiepBukanbHas — 1,0 Mu. lonepeyroe ceuenue CoeAMHERNA ANA MPOMEXYTOUHbIX 3BEHBEB MOCTA OKHO COCTABAATD
MitH. 16 MMZ HecobniofieHie TiX yKasanuii MOeT PUBECTH K HEXeNaTeNbHOMY Pe3ynbTaty. BpemenHbie KopoHKi 1 MOCTOBUAHbIE POTE3bI
MOHO MC0Ib30BATb C 06bIUHBIMM BpeMeHHbIMY GUKCUpYIoLLMMI LiemeHTamu, Hanp., Variolink Esthetic DCnpou3soacTa dupmbi Ivoclar wam
RelyX Unicem2 npou3BoacTaa ¢upmbi 3M Espe. lpu 37om Heobxoaumo cobniofaTb yka3aHia npon3BoauTens.

poAy
Pexomenzyemble KoMOUHaLIMY NPO/IYKTOB C KOMNOHEHTaMK CucTeMbi VITA, a Takxe COOTBETCTBYHLLIME peKoMeHAALMN N0 06PaBOTKe 1 orparii-
UeHMA, KACAILLNECA COUETAeMOCTY NPOAYKTOB, CM. B VIHCTPYKLMM N0 pUMeHeHHio | MonHaA Bepca.

MPOAYKT MOXHO UCTIONB30BATH TONBKO B TOM ClyUae, €CAiM OH NPUMEHAETCA € COBMECTUMBIMU YCTPOTICTBAMM. YCTPOVICTBA AOMXHbI GbiTb Ha-
CTPOEHbI, NPOBEPEHbI 1 0OCNYXUBATECA B COOTBETCTBHM C UX MAPKUPOBKOI U UHCTPYKLIMAMMU K HUM.

AKTyanbHbiii CNUCOK NPOBEPEHHBIX 3D-NPUHTEPOB, IPOMBIBOYHDBIX YCTPOICTB I YCTPOICTB ANA AOOTBEPKACHUSA, a TakXKe N0AX0AA-
Lyie WwabaoHb! ANA NPUHTEPOB 1 NapaMeTpbl A00TBEPXKACHIA MOXHO HaiiTi N0 ccbinke www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

XpauneHue/yTunuzauua

Xparub npu Temnepatype 15 °C (59 °F) — 28 °C (82 °F). awmatb oT coneyroro caeta. laxe cnaboe Bo3aeiicTBMe CBETa MOXET 3anyCTUTL
NpoLecc nonumepu3aLmi. JIna 3aLuTbl 0T 3arpA3HEHIiE HaKpbIBATb MaTePUan B BaHHOUKE KPbILKOIA Ui CTEKAAHHOM NNACTUHOM. MpoayKTbI,
MapKIPOBaHHble NUKTOrPaMMOii ONACHOTO BeLLeCTBa, AOMKHbI YTUU3NPOBATLCA Kak onackble 0TX0AbI. [lepepabaTbiBaemble 0TX0bI (Takue
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KaK aTTauMeHTbl, Bymara, NNacTik) JOMKHbI YTUAM3UPOBATBCA Yepe3 COOTBETCTBYIOLME CUCTEMI NepepaboTKit. Mpu HeOBXOAUMOCTY OCTaTKI
3aMPAHEHHOTO NPOAYKTa AOMXKHbI BITb NPeABaPUTENbHO 00pabOTaHbI 1 YTUA3NPOBAHbI OTAENBHO B COOTBETCTBIM C PETHOHANbHBIMM/HLMO-
HANbHBIMM 1 MEX AYHAPOAHbIMM NPLANNCAHNAMM.

BesonacHocTb NpoAyKTa
Kparkuii otuet o 6eonacHocTin 1 knunndeckoit 3pdetusHoctr (SSCP) ana BASIS UDI-DI +-+EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) copeputca B
EBponeiickoii 6ase AaHHbIX no MeauLMHckim u3gennam (EUDAMED) 8 Utepere no ccoinke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [lo noaTeepxaenua
TIONHOI QYHKLMOHaNbHOI NpUrofHoCTY B EBponedickoii 6ase AanHbIX Mo MeavuuHckiam ugenam (EUDAMED) oTuer o 6e30nacHocTit v KnuHiyeckoit
30dexTusHocTH (SSCP) MoXHO 3anpocuTs Ha caiire info@vita-zahnfabrik.com.

Mo6ouHoe peiicTBue
TTpOAYKT MOXET BbI3bIBATL ANIEPrUYLCKite peakLim.

v, P

no
(ﬂeﬂyET n30eratb NPAMOT0 KOHTAKTa CKNAKIM MATEPUANOM 1 INEMEHTAMI Nepes N00TBEPKACHNEM. B YaCTHOCTW, 3TO KaCaeTca 6EDEM€H-
HbIX/KOPMALLMX KEHLLVH. Bbi3biBaeT pa3apaxeHite AbixaTeNlbHbix NyTeid, [1a3 i K0 (BO3MOXHa CeHCMbMnmM3auya).

ﬂpM OTKPbITOM oﬁpameumm NCnonb30BaTh oﬁopyuoaawe CNOKaNbHOI BITAXKOI.

Mpu pabore Heo6xoAMMO 1ICNONb30BATb COOTBETCTBYHILIME CPEACTBA 3aLLNTbI (NP 06paboTKe HeaTBepaeBlIero MaTepuana: aluTHbe
NIEUATKIA U 33LLKTHbIE OYKM, NP NOCNeAyiLLiei 06pabOTKe 3aTBEpABLIErO MaTepHana AONONHUTENbHO MeANLIMHCKAA MaCKa).

1136€raTb KOHTAKTa C KOXell. HDM nonafaHini Ha Koxy HemeaNeHHO NPOMbITb COOTBETCTBYIOLLEE MECTO 60MbLLIMM KOMNYECTBOM BOAbI C Mbl-
Nom.

ﬂpm nonajaHuv B rnasa HEOGXOI]MMO HeMeANeHHO TLiaTeNbHO NPOMBITL X BOﬂOﬂ M MPOKOHCYNbTUPOBATBLCA C BPauOM.

brocoBmecTumocTy FapaHTUPYETCA TONBKO NPH nonHoit noaumepu3auum.

MpuxmmaiiTe,noxanyicTa, Bo BHUMaHIE UHOOPMALIWI0, COAPMALLYICA B NOCAE/HEN BePCUU CePTUOUKATa Be30nacHOCTH.

060 BCeX CEPbE3HbIX MHUMACHTAX, CBA3AHHbIX C AAHHbIM MPOAYKTOM, HEODXOAUMO He3aMeAnuTenbHo CoobuaT Ha noyty info@vita-
zahnfabrik.com 1 8 komneTeHTHble 0praHbl CTpaHbi-unena EC, B KOTOPOIA MPOXVBALT NONb30BATENb U/UM NALYEHT.

HOCTH

0TKa3 0T 0TBETCTBEHHOCTH

(ObpaTuTe BHUMAHHE: HalLa NPOAYKLIA AOMKHA CNONb30BATLCA B COOTBETCTBIAN C MHCTPYKLMAMMU MO NPUMEHEHNIO. Mbl He Hecem 0TBETCTBEH-
HOCTY 32 YLLepO, BO3HUKLLWIA B pe3ynbTaTe HenpaBunbHOro o0paLLena uav 06paboTku. Monb3osatens Takxe 06A3aH nepe UCNONb30BaHHeM
NpoBEPUTL NPOAYKT Ha NPUrOAHOCTb ANA NPeANnonaraemoro npumeHerna. OTBETCTBEHHOCTb C HaLLeii CTOPOHbI MCKAIDYALTC, eCit NPOAYKT
UCNONb3YETCA B HECOBMECTUMOM WM HeZJOMYCTUMOM COYETaHNV C MaTepianami v 060pyA0BaHIeM APYX NPOU3BOATENeI 1 3TO NPUBOANT K
NPUYMHEHINI0 YLep6a. Bbinyck JaHHbIX UHCTPYKLMiA No npumeHernto: 01.2025.

(BbIXOAOM A3HHBIX MHCTPYKLIiA IO MPUMeEHeHNIo BCe NPeblAyLve U3AaHuA TepaioT cBoo cvity. COOTBETCTBYIOLLYIO aKTYabHY10 BEPCUIO MOXHO
HaiiTu Ha caiite www.vita-zahnfabrik.com.
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Navod na pouzitie: @

Pred pouZitim vyrobku si pre¢itajte ndvod na poufZitie.
VITA VIONIC DENT RESIN je svetlom vytvrdzovana umeld Zivica na vyrobu vyberatelnych protézovych zubov po-
mocou 3D tlace.

Uéel poutitia
Umelé Zivica pre dentélnu 3D tlac.

Cielova skupina pacientov
Osoby, oSetrované v rdmei niektorého z dentélnych postupov.

Predpokladani pouzivatelia
vyhradne odborni pouzivatelia: zubni lekéri a zubni technici.

Indikécia
Na vyrobu docasnych a trvalych protézovych zubov a dlhodobych provizérnych koruniek a mostikov.

Kontraindikacia
Obsahuje metakrylaty a fosfinoxidy.
Jednotlivé zlozky materialu VITA VIONIC DENT RESIN mozu u 0sdb s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické
reakcie. V takom pripade treba dalSiu aplikaciu a pouZitie materialu prerusit. Vyrobok pouZivajte v prostredi Gstnej
dutiny iba v pIne polymerizovanom stave.

Poutzitie/obsluha vyrobku
Pri opracovani dodrZiavajte nasledujlci pracovny postup:

Konstrukcny proces:
1. Priprava Gdajov:
- navrh pomocou CAD.
Odporacané nastavenia lepiacej medzery v kombinécii s VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750 um
- Vygenerujte sbor STL.
- Preneste Gdaje do softvéru CAM a vytvorte podpornd kostru. Opracujte podporné kostry navrhnuté sof-
tvérom.
- Prevedte do formétu kompatibilného s tlaciarfiou.
2. Vyberte parametre procesu a materialu v softvéri tlaciarne: PouZite zverejnend tlacovi Sablénu pre VITA VIO-
NIC DENT-RESIN od vyrobcu tlaciarne.

96



3. Pripravené Gdaje preneste do 3D tlaciarne.

4. Priprava 3D tlace: Material treba po skladovani vo flasi pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom
mieSacieho zariadenia na flasky homogenizovat, aby sa zabranilo farebnym odchylkam a chybnej tlaci.

5. Napliite nadobu na Zivicu 3D tlaciarne podfa pokynov vyrobcu tlaciarne.

6. Spustite proces tlace.

Nésledné opracovanie:

7. Vytlacené objekty nechajte vyschnat v tlaciarni pocas priblizne 10 minat. Nésledné opracovanie by malo za
idealnych podmienok prebehntt okamzite po konstrukénom procese.

8. Vyberte platformu z tlaCiarne a odoberte z nej vytlacené objekty. Ak je objektov viac, oddelte ich od seba.

9. Odstrante vonkajSie podporné kostry.

10. Prebytocnd Zivicu odstrérite stlacenym vzduchom.

Cistenie:

11. Hotové vytlacené objekty Cistite dvakrat po dobu 1 minGt Cerstvym izopropanolom > 98 % podfa pokynov vyrob-
cu zariadenia v ultrazvukovom kapeli.

12. Vytlacené objekty osuste tak, aby na nich nezostali Ziadne zvysky izopropanolu. Skontrolujte otvory, dutiny a
medzery, ¢i v nich nie st zvysky, a pre rychlejie vyschnutie ich vyfikajte stlacenym vzduchom. Po vygisteni
povrch nesmie byt lepkavy ani leskly. Opracovavané diely pred naslednou expoziciou ulozte na 30 minGt pri
izbovej teplote na mieste chranenom pred svetlom.

Fixacia:

13. Vytlacend zakladna zubnej ndhrady a protézové zuby nechajte v ich surovom stave (bez naslednej expozicie).
Vytlacené protézové zuby nasadte do kavit na zakladni zubnej ndhrady, skontrolujte spravne usadenie zubov
aznovu ich vyberte.

14. Do kavit aplikujte tekuty vyrobok VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT pomocou malého $tetca alebo striekacky

15. Pripojte reponované protézové zuby pomocou expozicie v xendnovom osvetlovacom zariadeni (Otoflash G171)
sintenzitou 400 zableskov v podmienkach inertného plynu (dusik). Kompletnd zubna nahradu potom nechajte
vytvrdn(t do findlnej podoby za pomoci xendnového osvetlovacieho zariadenia (Otoflash G171) s intenzitou 2 x
1800 zableskov, dbajte pritom na prislugnd ochranu (dusik).

Néslednd expozicia:

16. Zaverecné vytvrdnutie vykonajte vo vhodnom zariadeni na vytvrdzovanie svetlom v stlade s pokynmi vyrob-
cu. Vlastnosti a farebny efekt konecného vyrobku zavisia okrem iného od procesu nasledného opracovania.
Z hladiska biokompatibility je ddleZita sprdvna naslednd expozicia. Preto je ddleZité, aby bola zaistena riadna
prevadzka osvetlovacieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania.

Opracovanie povrchu:

17. Zubna néhrada je teraz pripravend na dalSie opracovanie alebo dokonéenie. Mechanicky opracujte povrch (vy-
hladte ho frézou) a vylestite ho. Predbezné lestenie sa robi kefkami a Speciélnou pastou/pemzou, lestenie na
vysoky lesk prebieha za pomaci leStiacich kot(cov a prostriedkov na umelé Zivice.
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Zaveretné Cistenie:

18. Cistenie v zubnom laboratériu/zubnej ordinacii sa vykonéva v ultrazvukovom kupeli. NepouZivajte Ziadne meto-
dy dezinfekcie alebo sterilizacie zaloZené na teple. Mahlo by to viest k deforméacii zubnej nahrady.

19. Na kazdodenné Cistenie zubnej nahrady pacientom odporic¢ame pouzit vlazni vodu, makka zubnd kefku, tekuté
mydlo alebo prostriedok na umyvanie riadu. Nasledne dokladne oplachnut. Tablety na Cistenie zubnych néhrad
sa mozu pouzivat podfa pokynov vyrobcu. Upozornenia: NepouZivajte zubnd pastu, brasne castice sa prili§
drsné a mohli by protézu poskriabat. NepouZivajte kyseliny alebo roztoky s obsahom riedidiel.

Vseobecné informacie:

o Dodrziavajte pokyny vyrobcu hardvéru tykajlce sa nastavenia parametrov, tlace a odporGcani pre zdverecné
vytvrdnutie.

® Vhodné hribka vrstvy materidlu pri tlaci je 50 pm.

o |dedlna teplota opracovania je 23 °C +2 °C/70—77 °F.

o Aby ste predisli Skodlivym G€inkom na kvalitu materialu, za Ziadnych okolnosti nevystavujte tekuty materiél
svetlu ani UV Ziareniu.

o QOdchylky od opisanych vyrobnych procesov alebo podmienok skladovania mozu viest k odchylkam v mechanic-
kych a optickych vlastnostiach materialu.

o Nadobu uchovavajte vidy tesne uzavretd. Po kazdom pouziti nddobu starostlivo uzavrite.

e Pre dlhodobé provizérne korunky a mostiky do 3 €ldnkov je minimélna okluzélna hrabka 1,5 mm, cirkuldrna hrab-
ka 1,5 mm a cervikalna hribka 1,0 mm. Priemer premostenia medziclankov kazdého mostika musi predstavovat
minimalne 16 mm?. NedodrZanie tychto hodndt moze negativne ovplyvnit konecny vysledok. Docasné korunky
a mostiky mdZete nasadzovat za pomoci beznych trvalych upeviiovacich dentalnych cementov, napr. Variolink
Esthetic DC vyrobcu Ivoclar alebo RelyX Unicem2 vyrobcu 3M Espe. Venujte pritom pozornost pokynom vyrob-
cov.

Odporacané kombinacie vyrobkov
Odporacané kombinacie vyrobku so systémovymi komponentmi VITA, ako aj prislu$né odpordcania na opracovanie
a obmedzenia tykajice sa kombinovatelnosti vyrobku néjdete v ndvode na pouZitie | Gplné verzia.
PouZivanie vyrobku je povolené len v pripade, Ze sa pouziva s kompatibilnymi zariadeniami. Zariadenia by mali byt
nastavené, validované a udrziavané v stlade s ich oznacenim a ndvodom na pouzitie zariadenia.

Aktualny zoznam validovanych 3D tlaciarni, umyvacich jednotiek a zariadeni na zavere¢né vytvrdnutie,
ako aj vhodné $ablény tlaciarne a parametre zavereéného vytvrdnutia néjdete na stranke
www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Skladovanie/likvidacia
Skladujte pri teplote od 15 °C (59 °F) do 28 °C (82 °F). Chranite pred slneénym Ziarenim. UZ aj minimalne pdsobenie
svetla by mahlo spustit proces polymerizacie. Material vo vanicke prikryte vrchndkom alebo sklenenou platiou,
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zabranite tak jeho kontaminacii. Vyrobky oznacené piktogramom nebezpecnej latky sa musia zlikvidovat ako ne-
bezpecny odpad. Recyklovatelny odpad (napriklad nasadce, papier, plasty) sa musi zlikvidovat prostrednictvom
prislusnych recyklacnych systémov. V pripade potreby sa musia kontaminované zvysky vyrobkov predbezne oSetrit
azlikvidovat oddelene v stlade s regionalnymi/narodnymi a medzindrodnymi predpismi.

Bezpecnost vyrobku
Stihrn parametrov bezpetnosti a klinického vykonu (SSCP) pre BAZU UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) je
uvedeny v Eurdpskej databéze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az do Gplné-
ho spustenia kompletne] funkénosti Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) je mozné poziadat o sthrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na adrese info@vita-zahnfabrik.com.

Vedlajsie ucinky
Vyrobok mdZze vyvolat alergické reakcie.

Bezpeénostné pokyny

o Pred zavere€nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s tekutym materiélom a jeho jednotlivymi zloz-
kami v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych/dojciacich Zien. Drazdi dychacie cesty, oci a pokozku (mozna
senzibilizacia).

 Priotvorenej manipuldcii pouZivajte pristroje s lokalnym odsavanim.

o Pri praci pouzivajte vhodné ochranné prostriedky (pri praci s neviazanym materidlom: ochranné rukavice a
ochranné okuliare, pri naslednom opracovani vytvrdnutého materialu pouZivajte aj risko).

o Zabrante kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou okamzite dokladne oplachnite postihnuté miesto mydlom
avodou.

o Privniknuti do oci okamZite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.

* Biokompatibilita je zarucend iba v pripade dokonalej polymerizacie materialu.

o Dodrziavajte informdcie uvedené v aktuélnej verzii karty bezpecnostnych dajov.

o \/ pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou tdto udalost bezodkladne ohlaste na adrese
info@vita-zahnfabrik.com, ako aj prislusSnému dozornému organu clenského $tatu, v ktorom ma pouZivatel'a/
alebo pacient bydlisko.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Upozornenie: NaSe vyrobky sa musia pouzivat v sdlade s ndvodom na pouzitie. Nenesieme Ziadnu zodpovednost za
$kody spdsobené nespravnym zaobchadzanim alebo spracovanim. PouZivatel je tiez povinny pred pouZitim vyrobku
skontrolovat jeho vhodnost na zamyslané pouzitie. Zodpovednost z nadej strany je vylGcend, ak sa vyrobok spracu-
je vnezmluvnej alebo nepovolenej kombinacii s materialmi a zariadeniami od inych vyrobcov a dojde k poskodeniu.
Vydanie tohto navodu na pouzitie: 2025-01.

Vydanim tohto ndvodu na pouZitie stracaju vSetky predchéadzajice vydania platnost. Aktuélnu verziu néjdete na
adrese www.vita-zahnfabrik.com.
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Navodila za uporabo: @

Pred zacetkom uporabe izdelka preberite navodila za uporabo.
VITA VIONIC DENT RESIN je smola, ki se strjuje na svetlobi, za izdelavo snemljivih zobnih protez s postopkom
3D-tiskanja.

Namen uporabe
Smola za zobni 3D-tisk.

Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

Predvideni uporabniki
Izkljuéno za strokovne uporabnike: zdravniki in zobni tehniki.

Indikacija
Za izdelavo zacasnih in stalnih zobnih protez in dolgoroéno provizori¢nih kron in mostickov.

Kontraindikacija
Vsebuje (met)akrilate in fosfinokside.
Sestavine VITA VIONIC DENT RESIN lahko povzrogijo alergicne reakcije pri obEutljivih posameznikih. V tak§nem
primeru izdelka ne uporabljajte. Izdelek intraoralno vstavite le v popolnoma polimeriziranem stanju.

Uporaba izdelka
Med postopkom obdelave upostevajte naslednji potek dela:

Postopek izdelave:
1. Priprava podatkov:
- zasnova CAD.
priporocena vrzel za lepljenje v kombinaciji z VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Ustvarjanje datoteke STL.
- Prenesite podatke v programsko opremo CAM in ustvarite podporne strukture. Uredite podporne strukture,
ki jih predlaga programska oprema.
- Pretvorite v obliko, zdruZljivo s tiskalnikom.
2. V programski opremi tiskalnika izberite parametre postopka in materiala: Uporabite objavljeno tiskalno predlo-
goza VITAVIONIC DENT RESIN proizvajalca vasega tiskalnika.
3. Prenesite pripravljene podatke na 3D-tiskalnik.
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4. Priprava 3D-tiska: Pred uporabo je treba material v steklenici intenzivno pretresti in homogenizirati z valjéno
napravo za steklenice, da ne pride do barvnih odstopanj in napak v tisku.

5. Napolnite posodo s smolo 3D-tiskalnika v skladu z navodili proizvajalca tiskalnika.

6. Zacnite postopek tiskanja.

Postopek dodelave:

7. Tiskane predmete pribl. 10 minut pustite v tiskalniku, da se odcedijo. Dodelava naj se izvede ¢im bolj nepos-
redno po izdelavi. B

8. Odstranite platformo iz tiskalnika in odstranite natisnjene predmete s platforme. Ce je predmetov veg, jih locite.

9. Odstranite zunanje podporne strukture.

10. Odvecno smolo odstranite s stisnjenim zrakom.

Ciscenje:

11. Koncane tiskane izdelke s svezim izopropanolom (Cistost > 98 %) Cistite dvakrat po 1 min v ultrazvocni kopeli v
skladu z navodili proizvajalca naprave.

12. Ociscene tiskane izdelke susite, dokler ni ve¢ ostankov izopropanola. V odprtinah, izvrtinah in obmocjih rez
preverite, da ni ostankov, ali jih izpihajte s stisnjenim zrakom za hitrejSe su$enje. Po ¢iSCenju povr§ina ne sme
biti vet lepljiva in sijoca. Sestavne dele pred naknadno osvetlitvijo 30 minut hranite za$¢iteno pred svetlobo
na sobni temperaturi.

Pritrjevanje:

13. Tiskano podlago za protezo in zobno protezo pustite v zelenem stanju (neosvetljene). Natisnjene zobe proteze
vstavite v vdolbine na podlagi za protezo, preverite pravilno namestitev zob in jih nato ponovno odstranite.

14. Teko€i VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT z manjsim ¢opicem ali brizgalko nanesite v vdolbine.

15. Zmanjsane zobe proteze poveZite z osvetljevanjem v ksenonski bliskavici (Otoflash G171) s 400 bliski v pogojih
z za§c€itnim plinom (dusik). Celotno protezo dokonéno utrdite v ksenonski bliskavici (Otoflash G171) z 2 x 1800
bliski v pogojih z zascitnim plinom (dusik).

Naknadna osvetlitev:

16. Opravite strjevanje v ustreznem aparatu za svetlobno strjevanje v skladu z navodili proizvajalca. Lastnosti in
barvni u€inek kanénega izdelka so med drugim odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna naknadna osvetli-
tev je pomembna za biolosko zdruZljivost. Zato je treba zagotoviti brezhibno delujo¢o napravo za osvetlitev in
popolno strjevanje ulitkov.

Obdelovanje povrsine:

17. Proteza je zdaj pripravljena na nadaljnjo obdelavo oz. dokoncanje. Mehansko obdelajte povrsino (zgladite z
rezkarjem) in spolirajte. Predhodno loS¢enje opravite s Scetkami in pasto za predhodno lo$¢enje/plovca, pasto
za visok sijaj, ki vsebuje lo$€ila in polirna sredstva za doseganje visokega sijaja smole.
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Konéno Eiscenje:

18. Ciscenje v zobnem laboratoriju in zobni ordinaciji poteka v ultrazvoéni kopeli. Ne uporabljajte nobenih metod
razkuzevanija ali sterilizacije na osnovi toplote. Zato lahko pride do deformiranja proteze.

19. Za dnevno ¢iScenje proteze naj pacient uporablja mlacno vodo, mehko zobno $¢etko, tekoce milo ali sredstvo za
pomivanje. Nato se dobro spere. Tablete za ¢iSCenje protez se lahko uporabljajo v skladu z navodili proizvajalca.
Opombe: Ne uporabljajte zobne paste, saj so njeni abrazivni delci grobi in opraskajo protezo. Ne uporabljate
kislin ali topil.

Splosni napotki:

o Upostevajte navodila proizvajalca strojne opreme glede nastavitev parametrov, tiskanja in priporo€il za strje-
vanje.

e Zatiskanje primerna debelina plasti je 50 pm.

e |dealna obdelovalna temperatura je 23°C +2°C/70-77°F.

e Zapreprecevanje Skodljivih u¢inkov na kakovost materiala teko¢ega materiala na noben nacin ne izpostavljajte
svetlobi ali UV-sevanju.

* Odstopanja od opisanih proizvodnih postopkov ali pogojev skladiS¢enja lahko povzrocijo spremembe mehanskih
in opticnih lastnosti materiala.

® Posode vedno hranite tesno zaprte. Po vsaki uporabi posodo skrbno zaprite.

® Zadolgorocno provizoriéne krone in do 3-Elenske mosticke je najmanjSa okluzijska debelina 1,5 mm, krozno 1,5
mm in cervikalno 1,0 mm. Presek povezave za vmesni ¢len mosticka mora biti najm. 16 mm?. Neupostevanje
teh podatkov lahko privede do neZelenih rezultatov. Zac¢asne krone in mosticke je mogoce vstaviti z obicajnimi
trajnimi pritrdilnimi cementi, npr. Variolink Esthetic DC podjetja Ivoclar ali RelyX Unicem2 podjetja Firma 3M
Espe. Upostevajte navodila proizvajalca.

Priporoc¢ene kombinacije izdelkov

Priporoc¢ene kombinacije izdelkov s komponentami sistema VITA ter ustrezna priporocila za obdelavo in omejitve
glede moznosti kombiniranja izdelkov lahko najdete v celotnih navodilih za uporabo.

Uporaba izdelka je dovoljena le, ¢e se uporablja z zdruZljivimi napravami. Naprave je treba nastaviti, potrditi in
vzdrZevati v skladu z oznakami in navodili za uporabo.

Posodobljen seznam potrjenih 3D-tiskalnikov, naprav za pranje in strjevanje ter ustrezne predloge tiskalnika in
parametre strjevanja najdete na naslovu www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.
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Skladiséenje/odlaganje

Skladiscite pri 15 °C (59°F) do 28 °C (82°F). Zastitite pred sonénimi Zarki. Ze majhna izpostavljenost svetlobi
lahko sproZi proces polimerizacije. Za zas€ito pred necistocami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno
plosco. lzdelke, oznacene s piktogramom nevarne snovi, je treba odstraniti kot nevarne odpadke. Odpadke za re-
cikliranje (kot so nastavki, papir, smole) je treba odstraniti z ustreznimi sistemi za recikliranje. Po potrebi je treba
kontaminirane ostanke izdelka predhodno obdelati in odstraniti lo¢eno v skladu z regionalnimi/nacionalnimi in
mednarodnimi predpisi.

Varnost izdelka
Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) za 0SNOVNI UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) je na
voljo v evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (EUDAMED) na povezavi https://ec.europa.eu/tools/euda-
med. Do objave celovite funkcionalnosti evropske podatkavne zbirke za medicinske pripomocke (EUDAMED) je mogoce
povzetek o varnosti in kliniéni uéinkovitosti (SSCP) zahtevati prek info@vita-zahnfabrik.com.

Stranski uéinki
lzdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

Varnostni napotki

e Pred strjevanjem preprecite neposreden stik s tekoCim materialom in sestavnimi deli, posebno pri nosecnicah in
dojecih materah. DraZi dihalne poti, o¢i in koZo (morebitna preob¢utljivost).

o Priodprtem rokovanju uporabljajte naprave z lokalnim odsesavanjem.

o Pridelu nosite ustrezno zascitno opremo (pri obdelavi nevezanega materiala: za$citne rokavice in zas¢itna ocala;
pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite Se dodatno masko za usta.

* |zogibajte se stiku s koZo. Ob stiku s koZo takoj sperite z veliko vode in mila.

o (e pride do stika z o¢mi, te takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.

 Bioloska zdruZljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

o UpoStevajte informacije v veljavni razlicici varnostnega lista.

o Vseresne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma prijaviti na naslov info@vita-zahnfabrik.com
ter pri pristojnih organih drzave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

Zavrnitev odgovornosti
Upostevajte: Nase izdelke je treba uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Ne prevzemamo nobene odgovornosti
za $kodo, nastalo zaradi nepredvidene uporabe ali obdelave. Uporabnik mora pred uporabo tudi preveriti, ali je izde-
lek primeren za predvideno uporabo. Nasa odgovornost je izkljucena, ce izdelek ni obdelan v skladu s pogodbenimi
materiali in napravami ali v dovoljeni kombinaciji materialov in naprav drugih proizvajalcev, zaradi ¢esar pride do
Skode. Izdaja teh navodil za uporabo: 2025-01
Z izdajo teh navodil za uporabo vse prej$nje izdaje ne veljajo vec. Najnovej$o razlicico lahko najdete na naslovu
www.vita-zahnfabrik.com.

103



Bruksanvisning: @

Las bruksanvisningen innan produkten anvands.
VITA VIONIC DENT RESIN é&r ett ljushardande konstharts fér tillverkning av uttagbara protestander med hjélp av
3D-tryckforfarande.

Avsedd anvandning
Konstharts for dentalt 3D-tryck.

Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen fér en tandlakaratgérd.

Avsedda anvindare
Uteslutande sakkunniga anvéndare: tandlékare och tandtekniker.

Indikation
For tillverkning av tempordra protestander och langtidsprovisoriska kronor ach bryggor.

Kontraindikation
Innehéller (met)akrylat och fosfinoxider.
Ingredienser i VITA VIONIC DENT RESIN kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sddana
fall ska produkten inte anvandas mer. Produkten ska endast foras in intraoralt i fullstandigt polymeriserat tillstand.
Produktanvéndning/-hantering
Observera fdljande arbetsflode vid bearbetningen:

Uppbyggnadsprocess
. Férbereda data:
- CAD-design.
Rekommenderade instéllningar fdr limspalter i kombination med VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Skapa STL-il.
- Overféra data till CAM-programvaran och skapa stodstrukturer. Bearbeta de stodstrukturer som program-
varan foreslar.
- Overfora till ett skrivarkompatibelt format.
2. Vélja ut tryck- och materialparametrar i programvaran fér utskrift: Anvdnd utskriftsmallen fér VITA VIONIC
DENT RESIN som har publicerats av din skrivartillverkare.
3. Qverfdr férberedda data till 3D-skrivaren.
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4. Forbereda 3D-tryckt: Skaka flaskan med materialet kraftigt och homogenisera innehallet med en flaskrullare
fore anvandning for att undvika fargavvikelser och feltryck.

5. Fyll pa 3D-skrivarens hartsbehdllare enligt uppgifterna fran skrivartillverkaren.

6. Starta utskriftsproceduren.

Efterbearbetningsprocess:

7. Latfardigtryckta objekt droppa av i skrivaren under ca 10 minuter. Efterbearbetningen ska géras sa snart som
mdjligt efter byggprocessen.

8. Ta ut plattformen ur skrivaren och ta bort de trycka objekten fran plattformen. Om det &r flera objekt ska de
separeras fran varandra.

9. Tabortde yttre stodstrukturerna.

10. Avlagsna dverflodigt harts med tryckluft.

Rengdring:

11. Gor rent fardiga tryckobjekt tva ganger i ultraljudsbad under 1 minuter med ny férsk isopropanol > 98 % varje
gang enligt uppgifter fran tillverkaren.

12. Torka rengjorda tryckobjekt tills det inte ldngre finns kvar nagra rester av isopropanol. Kontrollera om det finns
rester i Gppningar, halrum och spaltomraden och blas av med tryckluft for att snabba pa torkningen. Efter
rengdringen far ytan inte langre vara klibbig och glansande. L&t komponenter ligga pd en mork plats med
rumstemperatur i 30 minuter fore efterbelysning.

Fastsattning:

13. Lamna kvar den trycka protesbasen och protestanderna i osintrat skick (inte efterarbetade). Placera de tryckta
protestanderna i de respektive kaviteterna i protesbasen, kontrollera att den sitter korrekt och ta ut den igen.

14. Applicera flytande VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT i kaviteterna med en liten pensel eller en spruta.

15. Forbind de reponerade protestdnderna genom belysning i en Xenon-ljushardningsapparat (Otoflash G171) med
400 blixtar under skyddsgasforhallanden (kvéve). Harda till slut hela protesen i en Xenon-ljushardningsapparat
(Otoflash G171) med 2 x 1800 blixtar under skyddsférhallanden(kvéve).

Efterbelysning:

16. Utfdr en efterhdrdning i en lamplig ljushdrdningsapparat enligt tillverkarens uppgifter. Egenskaperna och
slutproduktens fargegenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Ratt efterbelysning ar viktig for
biokompatibiliteten. Darfor maste det sakerstallas att belysningsapparaten ar helt felfri och att formdelarna
ar fullstandigt genomhérdade.

Ytbearbetning:

17. Protesen &r nu redo for vidare bearbetning resp. fardigstallning. Bearbeta ytan mekaniskt (slipa med frasen)
och polera. Férpolering utfors med borstar och forpoleringspasta/pimpsten, en hdgglanspoleringsmedel med
lumpning och hdgglanspoleringsmedel for konstharts.
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Slutrengdring:

18. | tandtekniska laboratorier och tandldkarmottagningar utfdrs rengéringen i ultraljudsbad. Anvand inga varme-
baserade metoder for desinfektion eller sterilisering. Det kan leda till att proteserna deformeras.

19.Vid den dagliga rengdringen som patienten utfér ska ljummet vatten, en mjuk tandborste, flytande tval eller
diskmedel anvdndas. Skolj dérefter noga. Protesrengdringstabletter kan anvéndas enligt tillverkarens anvis-
ningar. Obs: Anvand inte tandkrdm, slippartiklarna ar for grova och repar protesen. Anvénd inga syror eller
l6sningsmedel.

Allménna foreskrifter:

e Folj anvisningarna fran hardvarutillverkaren avseende parameterinstaliningar, tryck- och efterhdrdningsrekom-
mendationer.

Lamplig skikttjocklek for tryckprocessen &r 50 pm.

Bast bearbetningstemperatur 23 °C + 2 °C /70-77°F.

For att undvika negativ paverkan pa materialkvaliteten, utsatt aldrig det flytande materialet for en bestralning
med ljus eller UV-stralning.

Avvikelser fran de tillverkningsforfaranden eller frvaringsférhallandens som beskrivs kan leda till avvikande
mekaniska och optiska egenskaper hos materialet.

Hall alltid behallare tétt forslutna. Férslut alltid behallaren noga efter varje anvandning.

For langtidsprovisoriska kronor och bryggor med upp till 3 lankar ar den ocklusala minimitjockleken 1,5 mm,
cirkuldr 1,5 mm och cervikalt 1,0 mm. Forbindelsens tvarsnitt for ett mellanled i framtandernas omrade ska
vara minst 16 mm?. Om dessa uppgifter inte beaktas kan det leda till ett odnskat resultat. De temporéra kron-
och bryggférsérjningarna kan fastas med vanligt permanent fastgoringscement, t.ex. Variolink Esthetic DC fran
Ivaclar eller RelyX Unicem2 fran 3M Espe. Folj tillverkarens anvisningar.

Rekommenderade produktkombinationer
Rekommenderade produktkombinationer med VITA systemkomponenterna, liksom motsvarande bearbetningsre-
kommendationer och begrénsningar avseende produktens kambinerbarhet beskrivs i bruksanvisningen | Fullver-
sion.
Anvéndningen av produkten ar endast tillaten om den anvands med kompatibla apparater. Apparaterna ska inrat-
tas, valideras och underhallas enligt deras respektive markning och bruksanvisning.

En aktuell lista med validerade 3D-skrivare, tvattenheter och efterhardningsapparater liksom lampliga utskrifts-
mallar och efterhdrdningsparametrar finns pd www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.
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Fdrvaring/avfallshantering

Forvaring vid 15°C (59°F) till 28°C (82°F). Skydda mot solstralning. Redan en liten ljuspaverkan kan utldsa poly-
merisation. Skydda materialet mot smuts genom att tacka dver behallaren med ett lock eller en glasskiva. Pro-
dukterna som &r markerade med ett faropiktogram ska avfallshanteras som farhgt avfall. Atervinningsbart avfall
(som fastanordningar, papper, konstharts) ska avfallshanteras via lampliga atervinningssystem. Kontaminerade
produktrester ska vid behov férbehandlas och avfallshanteras separat enligt regionala/nationella och internatio-
nella foreskrifter.

Produktsidkerhet
En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér GRUNDLAGGANDE UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC
DENT RESIN) finns i Europeisk databas for medicintekniska produkter (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Innan EUDAMED ér fullt funktionsduglig kan SSCP begaras pa via info@vita-zahnfabrik.com.

Biverkningar
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

Sakerhetsanvisningar

e Direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen, detta galler sarskilt gravi-
da/ammande kvinnor. Irriterar andningsvégar, dgon och hud (sensibilisering méjlig).

 Vid 6ppen hantering ska anordningar med lokal utsugning anvéndas.

e Anvand lamplig skyddsutrustning vid arbetet (bearbetning av obundet material: skyddshandskar och skydds-
glasdgon, vid efterbearbetning av det hardade materialet dessutom munskydd).

o Undvik kontakt med huden. Tvétta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med
huden.

e Spola genast dgonen i rikligt med vatten och uppsok Idkare om materialet kommer i kontakt med 6gonen.

o Biokompatibiliteten kan bara sakerstallas vid fullstdndig polymerisering.

o Observera informationen i den respektive aktuella versionen av sékerhetsdatabladet.

o Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till info@vita-zahnfabrik.com
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r bosatta.

Ansvarsfriskrivning

Observera: Vara produkter ska anvandas enligt den angivna anvéndningsinformationen. Vi tar inget ansvar for
skador som uppstar pa grund av felaktig hantering eller bearbetning. For dvrig ar anvandaren skyldig att innan
anvandningen kontrollera om produkten &r lamplig for det avsedda anvandningsomradet. Det &r uteslutet att vi
halls ansvariga om produkten inte bearbetas enligt avtalet resp. i en icke tillaten kombination med material och
apparater fran andra tillverkare och detta leder till en skada. Denna anvandningsinformations utgdva: 2025-01.
Med denna anvandningsinformations utgava férlorar alla tidigare utgavor sin giltighet. Den respektive aktuella
versionen hittar du pa www.vita-zahnfabrik.com.
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Kullamim kilavuzu:

Litfen Grlind kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyun.
VITAVIONIC DENT RESIN, 3D baski yontemi ile gikarilabilir protez dislerin dretimi igin igikla sertlesen bir resindir.

Amac
Dental 3D baskist igin resin.

Hedef hasta grubu
Dis hekimi tarafindan alinan énlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

Ongéoriilen kullanici
Sadece uzman kullanicilar: Dis hekimleri ve dig teknisyenleri.

Endikasyon
Gegici ve kalict protez dislerin ve uzun stireli gegici kron ve kdprilerin Gretimi igindir.

Kontraendikasyon

(Met)akrilat ve fosfin oksit igerir.

VITA VIONIC DENT RESIN'in icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bdyle bir du-
rumda, Griintin kullanimina son verilmelidir. Uriin sadece tamamen polimerize edilmis sekilde agiz igine yerlesti-
rilmelidir.

Uriin kullanimi
Lutfen islem esnasinda asagidaki is akigina uyun:

Yapim iglemi:
1. Verilerin hazirlanmast:
- CAD tasarimi.

VITAVIONIC BASE RESIN IMPACT ile birlikte tavsiye edilen yaprstirma boslugu ayarr: 150um
- STL dosyasi olusturun.
- Verileri CAM yazilimina aktarin ve destek yapilari olusturun. Yazilim tarafindan tavsiye edilen destek yapilari
diizenleyin.
- Yaziciigin uyumlu bir formata déndstrin.
2. Yazicl yazihminda islem ve malzeme parametrelerini secin: Yazici dreticinizin VITA VIONIC DENT RESIN igin
yayinladigi baski sablonunu kullanin.
3. Hazirlanan verileri 3D yaziciya aktarin.
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4. 3D baskiyr hazirlayin: Renk sapmalarindan ve hatali baskilardan kaginmak icin igindeki malzeme, kullanmadan
once yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmelidir.

5. 3D yazicinin resin haznesini yazici Ureticisinin talimatlarina gore doldurun.

6. Baskiislemini baslatin.

Isleme islemi:

7. Yazdirilan nesneleri yazicida yakl. 10 dakika kurumaya birakin. Isleme islemi miimkiinse imalat isleminin aka-
binde gerceklestirilmelidir.

8. Platformu yazicidan gikarin ve yazdirilan nesneleri platformdan alin. Birden fazla nesne s6z konusuysa litfen
bunlariayirin.

9. Dis destek yapilarini gikarin.

10. Fazla resini basingli hava ile giderin.

Temizlik:

11. Hazir durumdaki baski nesnelerini, cihaz tireticisinin talimatlari uyarinca ultrasonik bir banyoda taze izopropa-
nol = %98 ile her seferinde 1 dakikaligina iki kez temizleyin.

12. Temizlenmig baski nesnelerini, izopropanol kalintisi kalmayana kadar kurutun. Acikliklari, bosluklari ve bosluk
kisimlarini kalinti agisindan kontrol edin ve daha hizli kuruma igin basingli hava ile Gfleyerek kurutun. Temizlik
isleminden sonra ylizey artik yapiskan ve parlak olmamalidir. Isiklandirmadan once yapi parcalarini 30 dakika
boyunca oda sicakliginda isiktan korunakl bir sekilde muhafaza edin.

Sabitleme:

13. Basilmig protez kaidesini ve protez disleri sinterlenmemis halde (1s1ga maruz birakilmamis) birakin. Basilmis
protez disleri protez kaidesinin bosluklarina yerine yerlestirin, dislerin dogru bir sekilde oturup oturmadigini
kontrol edin ve yeniden kaldirin.

14.Sivi VITAVIONIC BASE RESIN IMPACT'1 kiigiik bir firca veya siringa yardimiyla bosluklara uygulayin

15. Yeniden yerlestirilen protez disleri, koruyucu gaz kosullari altinda (azot) 400 flagla bir xenon flas cihazinda
(Otoflash G171) 151§a maruz birakarak baglayin. Tim protezi Xenon flag cihazinda (Otoflash G171) koruyucu gaz
kosullarr altinda (azot) 2 x 1800 flasla son kez sertlestirin.

Isiklandirma:

16. Sertlesme islemini dreticinin talimatlarina uygun olarak uygun bir ik sertlestirme cihazinda gerceklestirin. Ni-
hai drtintin ozellikleri ve renk sonucu ayrica tekrar isleme sirecine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk
icin 8nemlidir. Bu nedenle, isiklandirma initesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi gikarilan parcalarin
tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir.

Yiizey isleme:

17. Protez artik sonraki islemler veya tamamlama icin hazirdir. Yiizeyi mekanik olarak isletin (freze ile diizlestirin)
ve cilalayin. On parlatma islemi firgalar ve 6n parlatma macunu/ponza tasl ile, tam parlak parlatma islemi ise
cilalama ve resin tam parlak parlatma araclari ile gergeklestirilir.
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Son temizlik:

18. Dis laboratuvari / dig muayenehanesi tarafindan uygulanan temizlik ultrasonik bir banyoda gerceklestirilir. Isi
temelli dezenfeksiyon veya sterilizasyon yontemleri kullanmayin. Bu durum protezin deforme olmasina neden
olabilir.

19. Protezin hasta tarafindan giinlik temizligi icin 1lik su, yumusak bir dig firgasi sivi sabun veya temizlik maddesi
kullaniimalidir. Ardindan titizlikle durulayin. Ureticinin talimatlarina gore protez temizleme tabletleri kullani-
labilir. Notlar: Dis macunu kullanmayin, macun térpileme parcaciklari kaba yapilidir ve protezin gizilmesine
neden olurlar. Asit veya ¢6ziicli madde kullanmayin.

Genel tammh kosullar:

o Parametre ayarlari, baski ve sertlesme dnerileriile ilgili olarak donanim Greticisinin talimatlarini dikkate alin.

e Baski prosesi tabaka kalinliginin 50 pm olmasi uygundur.

e |deal isleme sicakhigi: 23°C +2°C/70-77°F.

* Malzeme kalitesinin olumsuz yonde etkilenmesinden kaginmak icin, sivi malzemeyi higbir sekilde 1s1Ga veya UV
1sinina maruz birakmayin.

o Aciklanan dretim yontemlerinden veya depolama kosullarindan sapmalar, malzemenin mekanik ve optik 6zellik-
lerinde degisikliklere yol agabilir.

o Hazneleri daima sikica kapali tutun. Her kullanimdan sonra kab titizlikle kapatin.

o Uzun sireli gegici kronlar ve 3 parcaya kadar kopriler igin okluzal asgari kalinlik 1,5 mm, sirkiiler 1,5 mm ve
servikal 1,0 mm'dir. Bir képriiniin ara parcasi igin baglanti kesiti en az. 16 mm? olmalidir. Bu bilgilerin dikkate
alinmamasi, istenmeyen sonuglarin meydana gelmesine yol agabilir. Gegici kron ve képrii uygulamalari érnegin
Ivoclar firmasina ait Variolink Esthetic DC veya 3M Espe firmasina ait RelyX Unicem2 gibi standart kalici sabitle-
me dolgulariile kullanilabilirler. Bu esnada retici bilgilerini dikkate alin.

Tavsiye edilen iiriin kombinasyonlan
VITA sistem bilesenleriyle tavsiye edilen iiriin kombinasyonlarina ek olarak ilgili isleme tavsiyeleri ve Grinin kom-
binasyonu agisindan kisitlamalar igin litfen kullanim kilavuzuna bakin | Tam versiyon.

Uriiniin kullanimina yalnizca uyumlu cihazlarla kullanildiginda izin verilir. Cihazlar isaretlerine ve kullanim kilavuz-
larina uygun olarak kurulmali, dogrulanmali ve bakimi yapiimahdir.

Onayhi 3D yazicilar, yikama iiniteleri ve ek sertlestirme cihazlarinin yani sira uygun yazici sablonlari ve ek sert-
lestirme parametrelerinin giincel bir listesini www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin adresinde bulabilirsiniz.



Depolama / imha

15°C (59 °F) ile 28 °C (82 °F) arasinda depolayin. Glnes isinlarina karsi koruyun. Hafif bir 1g1a maruz kalma bile
polimerizasyonu tetikleyebilir. Malzemeyi kirden korumak igin istinG kiivette kapakla veya bir cam plakayla kapa-
tin. Tehlikeli madde piktogrami ile isaretlenmis dirlinler tehlikeli atik olarak imha edilmelidir. Geri doniistirdlebilir
atiklar (atagmanlar, kagitlar, resinler gibi) ilgili geri dontsiim sistemleri araciligiyla imha edilmelidir. Kir bulagsmis
uriin kalintilari, gerekirse bélgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca dn isleme tabi tutulmali ve ayr
olarak imha edilmelidir.

Uriin giivenligi
BASIS UDI-DI ++EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) igin sunulan giivenlik ve klinik performansa (SSCP) yonelik kisa
rapor, medikal Griinler icin Avrupa veri bankasinda yer almaktadir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (EUDAMED)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. EUDAMED'in tam kapsamli galistigi agiklanana kadar SSCP info@vita-zahnfabrik.
com Uzerinden talep edilebilir.

Yan etkileri
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Giivenlik uyarilan

o Ozellikle hamile / emziren kadinlariniyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is pargalariyla dogrudan temas etme-
sinden kaginmasi gerekir. Solunum yollarini, gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkiindiir).

o Acikislemler igin lokal emisli cihazlar kullaniimalidir.

 (alisma esnasinda uygun koruyucu ekipman kullanilmalidir (baglanmamis malzeme islerken: Koruyucu eldivenler
ve gozlikler, sertlestiriimis malzemenin ek islemlerinde ayrica yiiz maskesi).

o Cilde temas etmesini 8nleyin. Cilde temas etmesi halinde derhal bol su ve sabunla yikayin.

Goz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile saglanir.

Lutfen guvenlik bilgi sayfasinin ilgili giincel versiyonundaki bilgileri dikkate alin.

Bu drtine bagl olarak ortaya gikan tiim ciddi vakalar derhal info@vita-zahnfabrik.com adresine ve kullanicinin

ve/veya hastanin bulundugu Gye ilkenin ilgili makamlarina bildirilmelidir.

Sorumluluk reddi

Dikkat: Uriinlerimiz kullanim bilgilerine uygun olarak kullaniimalidir. Yanhs kullanim veya islem nedeniyle olusan
hasarlar icin higbir sorumluluk kabul etmiyoruz. Kullanicr ayrica Griini kullanmadan dnce amaclanan uygulamaya
uygunlugu agisindan test etmek zorundadir. Urliniin baska treticilere ait malzeme ve cihazlarla sézlesme disi veya
izinsiz bir birlegim seklinde islenmesi ve bunun iiriinde hasara yol agmasi durumunda tarafimizca higbir sorumluluk
kabul edilmez. Bu kullanim bilgisinin yayinlanmasi: 2025-01. '

Bu kullanim kilavuzunun yayilanmasiyla birlikte 6nceki tim baskilar gegerliligini yitirmistir. ligili glincel versiyonu
www.vita-zahnfabrik.com adresinde bulabilirsiniz.
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IHCTpYKUiA i3 3acToCcyBaHHA:

[lepe/ BUKOPUCTAHHAM NPOAYKTY NPOUMTANTe IHCTPYKLIIO 13 33CTOCYBAHHA.
VITA VIONIC DENT RESIN - we citnoTBepaitounii nonivep AnA BUroToBAEHHA 3HIMHIX 3y6HIX NpoTe3iB mMeToaom 3D-apyKy.

LinboBe npu3HaYeHHs
[onimep ana cromaronoriunoro 3D ApyKy.

LiinboBa rpyna nauienTis
0co6u, 1140 NPOXOAATS NiKYBAHHA B MeXax CTOMATONOriYHOT NpoLiesypu.

LinboBi kopucryBaui
Bukniouro npodeciiii kopucrysaui: (TomaTonori Ta 3y6Hi TexHiki.

Mokazanua
,[lﬂﬂ BUFOTOBNEHHA TUMYACOBUX | NOCTIlHNX 3y6HV\X NPOTE3IB, @ TAKOX TUMYACOBMX KOPOHOK i MOCTOBIAHWUX NPOTE3IB AOBIOCTPOKOBOIO BU-
KOPHUCTaHHA.

NpoTunokasanua

MicTuTb (MeT)akpunatin Ta dochiHokcuan.
Iurpegienut VITA VIONIC DENT RESIN moxyTb BuknKaTyt anepriuri peakLii'y nioaei 3 BIANOBIAHOK CXUALHICTIO. Y LibOMY BUNAZAKY CNIA YHUKATH
N0AANbLIOTO BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY. BHYTPilUHbOOPaNbHe 3aCTOCYBaHHA NPOAYKTY Mae BiAbyBaTUCA TinbKM NicnA NoBHOI noniMepu3aii.

3acTocyBaHHA NPOAYKTY/ NOBO/KEHHA 3 NPOAYKTOM
[lia yac 06pobKy LOTPUMYIATECH HACTYNHOTO NOPAAKY Aiil:

[pouec nobysou:
1. TliAroToBKa faHux:
- CAD npoeKTyBaHHs.

Pekomen/108aHi napameTpu kneitoBoro 3asopy 8 noeaHakHi 3 VITA VIONIC BASERESIN IMPACT: 150 mkm

(CrBopiTb STL-Maiin.

NepeHeciTb AaHi B nporpame 3abe3neuenta CAM i cTBOPITb 0nopHi KOHCTPYKLI. BigpegaryiiTe 3anponoHoBaxi nporpamHim 3abe3ne-

YeHHAM ONOPHI KOHCTPYKLIT.

KoBepryiite 8 popmarT, CyMiCHUii 3 NPUHTEPOM.

2. Bubepitb napametpu npouecy i matepiany B nporpaMHomMy 3abeneyeni npunTepa: Bukopucrosyiite ony6nikoBanuii Wabnou ApyKy Ana
VITA VIONIC DENT RESIN Biz BUp0o6HYKa npuHTEpa.

3. [lepeHecitb nigroToBneHi AaHi Ha 3D-npukTep.



4. Nigrotyiite 1o 3D Apyky: Mlepea BUKOPUCTaHHAM MaTepian y NAALWLI HeoOXiAHO iHTeHCUBHO 360BTaTV Ta roMOreHi3yBaTi 3a 4ONOMOroi
POMKOBOrO MiKCepa ANA MAALIOK, OO YHUKHYTH BiAXWAeHb KONbOPY Ta NOMINIOK NP APYKYBaHHI.

5. 3anoBHiTb pe3epsyap And noimepy 3D-NpuHTepa BIANOBIAHO A0 HCTPYKLil BUPOOHUKa NpUHTEpa.

6. MMouHiTb NpoLiec ApyKy.

Mpouec noanbLwoi 06podki:

7. Jlaifte HazpyKoBaHUM 00'eKTam BUCOXHYTU B npunTepi npubausto 10 xBuauH. Mogansiua 06pobka noBuMHHa OyTi NpoBefeHa AKoMOra
LWBMALLE NiCNA NPOLeCy NobyA0BH.

8. Buiimitb nnatdopmy 3 NpuHTEpa i 3HIMITL HaAPyKOBaHI 06'ekTH 3 NnaTdopmu. AKLLO 06'€KTIB AeKinbKa, BIAOKPEMTE iX OBUH Bif 0AHONO.

9. Buaanith 30BHiLLHi ONOPHI KOHCTPYKLT.

10. Hapnuwkw nonimepy BUAaNITS 33 AONOMOTOI0 CTUCHEHOTO NOBITPA.

Ounuienna:

11. [oT0Bi HaZipyK0BaHi 00'eKTY ZBiYi N0 1 XBUNMHI NPOMUIATE B yNTPa3BYKOBIN BaHHi, KOXHOr0 pasy BUKOPUCTOBYI0UM CBIX il i30nponaton >
98% BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLit BUPOBHUKA NPUCTPOIO.

. Bucywirb npomuTi HaapyKoBaHi 06'€KTH 10 NOBHOTO 3HUKHEHHA 3aNULLKIB i30nponaHony. lepesipTe 0TBOPU, NOPOXHUHY Ta LLIAMHI Ha
HaABHICTb 3aNWLLKIB | NPOAYIATE iX CTUCHEHUM MOBITPAM, LUOO MPUCKOPUTH BUCHXaHHA. [licnA MUTTA NOBEXHA binblue He NOBUHHa byTw
nunkok i bauwiatu. Mepeg nocT-nonimepi3aLielo BUTPUMAIiTe KOMMOHEHTI NPOTATOM 30 XBUNMH B 3aXMLLEHOMY Bij CBITAA MicLi Y KiM-
HaTHili Temneparypi.

Kpinnenns:

13. 3anuwTe HaZpyKoBaHwit 6a3uc NpoTe3a Ta 3y6u npoTe3a B cupoMy CTaHi (6e3 nocT-nonimepi3allii). BctasTe HazpyKoBaHi 361 B NOPOXKHUHI
6azvicy npoTe3a, nepesipTe NPaBUNbHICTL NOCaAKM 3y6iB | 3HOBY BUIAMIT ix.

14. Haecits pigkmit VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT B nopoxHuHi 3a A0NOMOroio NeH3aMKa abo wnpuua.

15. 3adikcyiiTe peno3uLioHoBaHi 3ybu npoTe3a, onpomiHioloun ix y anapari 3 kceHoHoBolo namnot-cnanaxom (Otoflash G171) 3a gonomoroio
400 cnanaxis B cepefoBuLLi iepTHOrO rasy (a30t). OcTaToue 3aTBepAIHHA NOBHOTO NPOTE3a B anapari 3 KCeHOHOBOIO NaMN0I0-CNanaxom
(Otoflash G171) 3a gonomoroto 2 x 1800 cnanaxig B cepeAoBHMLL iHepTHOro rasy (asot).

=

[oct-nonimepu3auis:

16. MpoBexiTb 0CTaTOuHe 3aTBEpAiHHA Y BIANOBIAHOMY NPUCTPOT CBITNOBOI NOAIMEPU3aLi 3riAHO 3 IHCTPYKLiE0 BUPOBHMKA. BnacTugocTi Ta
KOIpHUii eQEKT KiHLeBOTO BMPOOY 3anexarb, ceped iHLWOro, Bia NpoLecy noctobpodk. IpasunbHa NocT-noiMepusaLia Mae Baxause
3HaueHHA Ana biocymicHoCTL. Tomy BaXNMBO NEPEKOHATHCA, LLIO aNapaT CBITN0BOI NOAIMepU3aLIT 3HXOAUTLCA B HANEXHOMY CTaki, a hop-
MOBaHI YaCTUHY NOBHICTIO 3aTBEPAINK.

>

06pobka noBepxHi:

17. Tenep npoTe3 roToBHii 4o NoAanbLuoi abo iniwHoi 06pobky. 06pobiT NoBepxHio MexaiuHo (BUpiBHAITE Gpe3oto) Ta Bignonipyiite. Mo-
nepegHe NonipyBakHA 3AIMCHIOETLCA 3a AONOMOTOIO LLITOK | NacTU ANA NONePeAHbOTO NOAIpYBaHHA/MeM3H, NONIpyBaHHA A0 MAHLEBOTO
6nvcky — 3a AONOMOTOI0 NONPYBaNbHIX 33C00iB ANA NONiMepiB.
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OiHanbHe OULLIeHHS:

18. Ounwieta B 3yboTexHiuHiii nabopatopii/ cromMatonoriyHiit NpakTuLi NPOBOANTLCA B YNbTPa3ByKOBIl BakHI. BxoAHOMY pasi He 3aCTOCOBYii-
Te MeToau TepMiuHoi Ae3iHdekLii abo crepunizaLii. Lie moxe npusgectit 4o AedopmaLlii npotesa.

. TaLieHT NOBIMHEH LLOAHA YNCTUTIA NPOTE3 TENMo BOAOK, M'AKOI 3y6HOI WiTKOM, PigKM Miunom abo Miiounm 3acobom. MMicna uboro
HeobXigHo o6pe npononockati. MoxHa BUKOPUCTOBYBATY TabNETKY ANA YNLLIeHHA NPOTE3iB BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOOHUKa. Mpu-
MiTka: He BUKOpUCTOBYiiTe 3y6Hy nacty, i abpa3vBHi uacTouky € rpybumMit i MOXYyTb NoApANaTY NpoTe3. He BUKOPUCTOBYITE kuCn0TH abo
PO3UNHHUKM.

>

=

3aranbHi BKasiBKu:
[loTpumyiitech HCTPYKLiit BUPOGHNKA 00M3ZiHAHHA LLOAO HaNALTyBaHb NApaMeTPiB, pekoMeHaLiil oo APYKY Ta 0CTAaTOYHOrO 3aTBep-
JiHHA.
BianosigHa TOBLYMHA Wapy ANA MPOLECY APYKY CTaHOBUTb 50 MKM.
IneanbHa Temneparypa 06pobkm 23 °C+ 2 °C/ 70-77°F.
1106 yHUKHYTW HeraTuBHO0 BMAMBY Ha AKICTb MaTepiany, 3 XoAHMX 06CTaBHH He niaAaBaiiTe pikuii MaTepian BNAMBY c8iTna abo ynbrpadi-
01€TOBOFO BUMPOMIHIOBAHHA.
BinxvneHa Big 0nucaHix npoLecis BUroToBNEHHA ab0 yMOB 36epiraHHA Moxe NPU3BECTI 40 3MIHIA MeXaHIYHIX Ta ONTUYHIX BNACTUBOCTEI
marepiany.
33BN TPUMAIiTE KOHTEIHEPH 3 IPOZYKTOM LLiNbHO 3aKpUTUMM. TTiCNIA KOXHOTO BUKOPUCTAHHA PETENbHO 3aKPUBATITE KOHTEIHEp.
[InA LOBrOTPUBANYX TUMUACOBIX KOPOHOK | MOCTOBMAHUX NPOTE3iB A0 3 NaHOK MiHiManbHa okNio3iliHa TOBLIMHA CTaHOBUTS 1,5 MM, -
pKynApHa 1,5 MM i LepBikanbHa 1,0 MM. Mepepi3 3'eaHaHHA NPOMiXHWMX NaHOK MOCTOBMAHOTO NPOTE3a NOBUHEH byTU He MeHLwe 16 Mm’.
HefotpumanHa Lux cneyndikalliii Moxe npu3secTi 40 HebaxaHoro peynbTary. TAMUYACOBi KOPOHKM Ta MOCTOBUAHI PecTaBpaLii MoXHa
BUKOUCTOBYBATIA 3i 3BUYAIIHIMI NOCTI/HUMI IKCylounmI LemeHTamu, Hanpuknag, Variolink Esthetic DC dipmu Ivoclar abo RelyX Unicem2
Gipm 3M Espe. lpu ibomy A0TpUMYyiiTech iHCTPYKLIlt BUPOBHMKa.

PekomeHpaoBaHi kom6iHauii npoaykTis
Pekomenz0BaHi KombiHaLii npozyKTiB 3 KomnoHexTamu cvictemm VITA, a Takox BIANOBIAHI pekomeHZaLT WoAo 06poOKy Ta 0bMeXeHHs Lwogo
CYMICHOCTI NPOAYKTIB MOXHa 3HAiTH B IHCTPYKLT 3 3acTocyBaHHA | MoBHa Bepeia.
MPOAYKT MOXHa BUKOPUCTOBYBATH NIWLLE 33 YMOBY /i0r0 3aCTOCYBAHHA i3 CYMiCHIM 067aAHAHHAM. OBNIa/HaHHA CNiA HANLLTOBYBATH, NepeBi-
DATI Ta 06CNYroBYBATY BIANOBIAHO A0 /10r0 MAPKYBAHHA Ta IHCTPYKLIii 3 BUKOPUCTAHHA.

AKTyanbHuil cnucok nepesipennx 3D-npuHTepiB, MUIAHNX YCTaHOBOK | anapartiB ANA 0CTAaTOYHOr0 3aTBEPAIHHA, a TaKOX BIANOBIAHI
WwabnoHy ANA APYKy Ta NapameTpyt 0CTaTOYHONO 3aTBEPAIHHA MOXHa 3HaliTH Ha caifTi www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.



36epiranna/yTunizauis

36epiratu npu Temnepatypi 8ig 15°C (59°F) no 28°C (82°F). beperTu Bia coHAUHYX NpoMeHiB. HaBiTb He3HaUHui BNNUB CBITNa MOXe Cpo-
BOKYBaTY nofiMepy3aLito. Hakpuiite MaTepian y BaHHi KpULLKOI0 a0 CKMAHOI NACTUHOW, 06 3aXUCTUTH iH0ro BiA 3a0pyaHeHHA. MpoaykTy,
M03HaueHi NikTorpamoio Hebe3neyHoi peuoBHHM, HeobXiAHO YTUNI3yBaTU AK Hebe3neyHi Biaxoau. Biaxoaw, Wwo nignAraioTb BTOPUHHI nepepobui
(Hanpuknaz, HacaaKu, Nanip, NNACTUK), HEOBXIAHO yTUAI3YBATY 3a JONOMOTOI0 BIANOBIAHYX CUCTEM NepepoBKiL. 3a HeoOXiAHOCTI, 3abpyaHeHi
3/ULIKK NPOAYKTY NOBYHHI 6yTH nonepe/Hbo 00pobAeHi Ta yTiNi30BaHi 0kpemo BiANOBIAHO A0 PerioHanbHIX/HaLioHaNbHYX Ta MIXHAPOAHNX
npasyn.

Besneunictb npoaykuii
3BezjeHuii 3BIT npo Ge3exy Ta KnikiuHy eexTusHicTb (SSCP) ana BASIS UDI-DI -+-+EDET0996K (VITA VIONIC DENT RESIN) 36epiraeTbca B €8poneficokii
6a3i faHx Meguumx npoaykTia (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mokw He byge oronoweHo nosHy ¢ykuioHanbHicts EUDAMED,
SSCP moxHa 3amoBwTY 33 aapecolo info@vita-zahnfabrik.com.

No6iuni epextn
[TpOZYKT MOXe BIAKNKATY anepriui peakLii.

IHCTPYKLii 3 Ge3nekn
YHuKaliTe NPAMOTO KOHTAKTY 3 PIAKUM MaTepianom Ta KOMNOHEHTaMyt 10 0CTATOUHOrO 3aTBEpAiHHA, 0COBAUBO ANA BATTHUX / XKiHOK, W0
roAy1oTb rpyaat. lopasHIoe AuxanbHi waAXw, 04i Ta WKipy (Moxausa cencubinizaui).
¥ pasi BifKpUTOro NOBOAXEHHA HEOOXiAHO BUKOPUCTOBYBATU 0013 HAHHA 3 NOKANBHOIO BUTAXHOI0 BEHTUAALEI.
Mlin yac poboTw cnig HOCUTY BIANOBIAHI 33c06U 3axWCTy (NpU POBOTI 3 HE3B'A3aHMM MaTepianom: 3aXuCH PYKaBUUKI Ta OKYAADH, A TaKOX
3aXMCHY MacKy NPy noanbLuiii 06pobui 3aTBepAinoro Matepiany).
YHuKaliTe KOHTaKTY 3i WKIpot. Y pa3i NOTPANAAHHA Ha WKIPY HeraitHo 3MuiiTe BENMKOIO KINbKICTI0 BOAM 3 MIOM.
Y pasi noTpannAHHA B 0ui HeraiHo peTenbHo NPOMMIATE iX BEAMKOIO KINbKICTIO BOAN Ta 3BEPHITHCA 0 Nikapa.
bionoriua cymickicTb rapaHToBaHa Tinbky Ny NoBHIl nonimepu3auii.
Byab nacka, soTpumyiitecs iHpopmavii B ocTarHiil Bepcii nacnopra besnexu.
[1po 6y b-AKwit CePA03HITA HLUIAEHT, LI CTaBCA Y 38'A3KY 3 LM NPOAYKTOM, He0OXiZHO HeraiiHo noigomuTi Ao info@vita-zahnfabrik.com ta
[0 KOMMETEHTHOTO OPraHy KpaiHu-unea €C, B AKiii NPOXMBAE KOPUCTYBau Ta/abo NaLlieHT.

Bipmoga Bip BignosiganbHocti
3BepHiTb yBary: Hawwa npoayKLjiA NOBUHHA BUKOPUCTOBYBATUCA BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLMt i3 3aCTOCYBaHHA. Mu He Hecemo BiANoBifanbHOCTi 3a
LIKOZlY, 3aN0/iAHY B Pe3ynbTaTi HenpaBubHOro NOBOAXeHHA abo 06po6ky. Kpin Toro, nepea BUKOPUCTaHHAM KOPUCTYBAY 30608'A3aHNiA nepe-
BIPUTI NPOAYKT Ha /i0ro NPUAATHICTb ANA nepe6aueHoro 3acTocyBaHHA. Ml He Hecemo BiZNOBIAANBHOCTI, AKLLO NPOAYKT BUKOPUCTOBYETHCA B
He03B0eHHOMY 360 HecaHKLioHOBAHOMY NOEAHaHHI 3 MaTepianamyt Ta 06naAHaHHAM iHLW X BUPOOHUKIB, | B pe3ynbTari Lboro 3anoaieTbca
wKoza. MNybnikauia uiei iHCTpyKLii i3 3acTocyBanHa: 2025-01.
3 ony6nikyBaHHAM L€l iHCTPYKLiT i3 3aCTOCYBAHHA BCi NONEPRAHI BUAAHHA BTPAUIOTb UNHHICTb. OCTaHHI0 BEPCiI0 MOXHA 3HAVTW Ha CaiTi
www.vita-zahnfabrik.com.
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Instructions for use: US Version

Please read the instructions for use before using the product.

VITA VIONIC DENT RESIN is a light-cured resin for the fabrication of removable denture teeth and temporary
restorations such as crowns and bridges. It can be used in combination with a stereolithographic 3D printer using a
385nm light source. The product processing requires a computer aided and manufacturing system (CAD/CAM) that
includes the following: scanner, design software, additive printer and post-cure unit. Those devices and software
is not part of the product.

CAUTION STATEMENT Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a dentist.

Intended Use
Resin for dental 3D printing.

Patient Target Group
Persons being treated in the context of a dental procedure.

Intended Users:
Dentist, dental technician (Rx only).

Indication
Permanent denture teeth and long-term provisional crowns and bridges.

Contraindication
Contains (meth)acrylate, phosphine oxides and silanized dental glass. Overall share of inorganic fillers (particle
size 1.5 um) totals 20—40 % by mass. Some ingredients of VITA VIONIC DENT RESIN may cause allergic reactions in
predisposed persons. In such cases refrain from using the product. Only insert the product intraorally in completely
polymerised state.

Product application
Please adhere to the following workflow when using this product:

Design process:
1. Prepare the data:
- CAD design.
Recommended bonding gap settings in combination with VITA VIONIC BASE RESIN IMPACT: 750um
- Generation of an STL file
- Convert the data to the CAM software and create supporting structures. Edit the supporting structures
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suggested by the software.

- Conversion to a printer-compatible format.

2. Select the process and material parameters in the printer software: Use the published printing template for
VITAVIONIC DENT RESIN from your printer manufacturer.Transfer the prepared data to the 3D printer.

3. Transfer the prepared data to the 3D printer.

4. Preparing for 3D printing: Before use, the material in the bottle must be shaken well and homogenized with a
bottle roller to avoid any color deviations or misprints.

5. Fill the resin tank of the 3D printer in accordance with the instructions of the printer manufacturer.

6. Start the printing process.

Post-processing:

7. Allow the printed objects to drain for approx. 10 min. in the printer. Reworking should take place as soon as
possible after the design process.

8. Remove the platform from the printer and remove the printed objects from the platform. In the case of multiple
objects, separate from each other.

9. Remove the outer supporting structure.

10. Remove excess resin with compressed air.

Cleaning:

11. Clean the finished printed objects twice for 1 Min. minutes each time in an ultrasonic bath with fresh iso-
propanol =98%, according to the device manufacturer's instructions.Do not use heat-based disinfection or
sterilization methods. This could cause the denture to lose its shape.

12. Dry the cleaned printed objects until there are no longer any traces of isopropyl alcohol. Check openings, hollow
spaces and gaps for residue and blow out with compressed air to speed up the drying process. The surface may
no longer be sticky and shiny after cleaning. Store components protected from light at room temperature for
30 minutes before post-exposure.

Bonding:

13. Leave the printed denture base and teeth in their green body state (not post-exposed). Place the printed den-
ture teeth in the corresponding tooth receptacles of the denture base, check the correct seating of the teeth
and remove them again.

14. Apply liquid VITAVIONIC BASE RESIN IMPACT to the cavities with a small brush or a syringe.

15. Connect the repositioned denture teeth by exposure in a Xenon flash unit (Otoflash G171) with 400 flashes
under inert gas conditions (nitrogen). Finally post-cure the complete denture in a xenon flash unit (Otoflash
G171) with 2 x 1800 flashes under inert gas conditions (nitrogen).

Post-exposure:

16. Perform post-curing with a suitable light-curing device according to the manufacturer's instructions. The pro-
perties and shade effects of the end product depend on a number of factors, such as the reworking process.
Correct post-exposure is important for biocompatibility. For this reason, it must be ensured that the exposure
device is in proper condition and that the moulds are completely hardened.
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Surface treatment:

17. The denture is now ready for subsequent processing or finishing. Process the surface mechanically (smooth
with a milling machine) and polish. Pre-polishing is done using brushes and pre-polishing paste/pumice stone,
and high-gloss polishing is done using buffing wheels and high-gloss polishing agents for plastics.

Final cleaning:

18. The cleaning process is carried out by dental laboratories/dental practices in an ultrasonic bath. Do not use
heat-based disinfection or sterilization methods. This could cause the denture to lose its shape.

19. The patient should use lukewarm water, a soft toothbrush, liquid soap or detergent to clean the dentures daily.
Rinse well afterwards. Denture cleaning tablets can be used according to the manufacturer's instructions.

Note: Do not use toothpaste; the abrasive particles are coarse and scratch the denture.
Do not use any acids or solvents.

General guidelines

e Follow the instructions of the hardware manufacturer with regard to parameter settings / printing and post-
curing recommendations.

o Alayer thickness of 50 pm is suitable for the printing process.

e |deal processing temperature 23°C +2°C / 70-77°F.

* To avoid adverse effects on the material quality, do not expose the liquid material to light or UV radiation under
any circumstances.

 Deviating from the described fabrication process or storage conditions could result in deviations in the mecha-
nical and optical properties of the material.

o Always keep the container tightly closed. Carefully close the container after each use.

® The 3D printing resin can remain in the vat for a maximum of 14 days (maximum 10 print cycles).

e |tisnotallowed to pour 3D printing resin from the reservoir of the printer back into the bottle.

e For long-term provisional crowns and bridges up to 3-units, the minimum occlusal thickness is 1.5 mm, circular
1.5mmand cervical 1.0 mm. Failure to observe this information may lead to an undesirable result. The temporary
crown and bridge restorations can be used with the commonly used permanent luting cements, e.g. Variolink
Esthetic DC by Ivoclar or RelyX Unicem2 by 3M Espe. Observe the manufacturer's instructions.

122



R qd e
ion:

| product
For recommended product combinations with the VITA system components, corresponding processing recommen-
dations and restrictions regarding the combination possibilities of the product, please refer to the Instructions for
Use | full version.

Use of this product is only authorized in conjunction with compatible devices. The devices should be set up, vali-
dated and maintained in accordance with their labeling and instructions for use. Any unauthorized changes to the
process equipment, parameters, or software may result in a product that is out of specification.

An up-to-date list of validated 3D-printers, washing units and post curing units, as well as suitable printer temp-
lates and post-curing parameters, can be found at www.vita-zahnfabrik.com/VionicDentResin.

Storage/disposal
Storage at temperature, 15°C (59°F) to 28°C (82°F). Protect from direct sunlight. Even a small amount of light can
trigger polymerization. To protect against contamination, cover the material in the tray with a lid or a glass plate.
The products labelled with a pictogram for hazardous substances are to be disposed of as hazardous waste. Recy-
clable waste (such as attachments, paper and plastics) must be disposed of using appropriate recycling systems.
If necessary, contaminated product residues should be pretreated in accordance with regional regulations and
disposed of separately.

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.

Safety information

o Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, especially in pregnant/
breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).

o When handling uncovered, use equipment with local exhaust ventilation.

o \Wear suitable personal protective equipment (when handling the uncured material: protective gloves and gog-
gles, when finishing the cured material additionally face mask).

o After contact with skin wash immediately with water and soap.

o |f resin gets into your eyes immediately rinse and consult a doctor.

e Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

o Please take note of the information in the lastest version of the safety data sheet.

* Any serious incident that has occurred in relation to this product must be reported immediately to
info@vita-zahnfabrik.com and to the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

MRI Safety Information: VITAVIONIC DENT RESIN is MR Safe as it is composed of materials that are electrially non
conductive, nonmetallic and nonmagnetic.
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Technical Data

Chemical composition Wt% Physical properties*® Value
Polyfunctional acrylates 45-80% Flexural strength omeniso s+ | > 100 MPa
Urethane bismethacrylate polymer 5-20% Flexural modulus omeniso 10477+ | > 2800 MPa
Methacrylate monomer 01-5% Water sorption omenisota77+ | < 40 pg/mm?
Fillers (particle size 1.5 um) <50% Water solubility omeniso o7+ | < 7.5 ug/mm?
Photoinitiators, pigments, stabilizers <0.2-10% || Viscosity= 1400-2200 mPas

Disclaimer

Please note: Our products must be used in accordance with the instructions for use. We do not accept liability for
any damage resulting from incorrect handling or usage. We do not accept liability for any damage resulting from
improper use of the impression material. The user is furthermore obliged to check the product before use with
regard to its suitability for the intended area of applications. We cannot accept any liability if the product is used in
conjunction with materials and equipment from other manufacturers that are not compatible or not authorized for
use with our product and this results in damage. Date of issue of these instructions for use: 2025-01

After the publication of this information for use, any previous versions become obsolete. The current version can
be found at www.vita-zahnfabrik.com.

Symbol Explanation

“Applies to cured objetes | according to norm at room temperature **Applies to iquid resin

Graphic | Title Description Reference
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. 1S0 15223-1:2021
Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer - Part 1: General requirements
Use-by date Indicates the date after which the medical | 1SO 15223-1:2021
device is not to be used. Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer - Part 1: General requirements
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so | ISO 15223-1:2021

that the batch or lot can be identified

Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer - Part 1: General requirements
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Graphic | Title Description Reference
Distributor Indicates the medical device manufacturer. 1S0 15223-1:2021
Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer - Part 1: General requirements
Contains Indicates a medical device that contains | ISO 15223-1:2021
hazardous substances that can be carcinogenic, muta- | Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
substances genic, reprotoxic (CMR), or with | the er-Part 1: General i

endocrine-disrupting properties.

Medical device

Indicates that the product is a medical device.

1S0 15223-1:2021
Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
the er- Part 1: General i

\\:’/ Keep away from | Indicates a medical device that needs protec- | 1S0 15223-1:2021
// Y sunlight tion from light sources. Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
s the er - Part 1: General i
Temperature Indicates the temperature limits to which the | 1S0 15223-1:2021
limit medical device can be safely exposed Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by

the er - Part 1: General

Consultinstruc-
tions for use

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

1S0 15223-1:2021
Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by
the er - Part 1: General

Prescription only

Requires a prescription in the United States of
America Caution: In the United States of Ame-
rica, federal law restricts this device to sale or
use by, or on the order of, a physician.

USA Code of Federal Regulations
21CFR Part 801
§801.109 (b)(1)

Magnetic The freeprint crown is MR Safe. FDA Guidance document: Testing and Labeling Medical Devices for Sa-
resonance fety in the Magnetic Resonance (MR) Environment dated May 20, 2021
Caution The uncured material is considered as hazar- | 29 CFR 1910.1200

dous substance. Occupational Safety and Health Standards
This way up Thisis the correct upright position of the distri- | 1S0 780:2015(E)

bution packages for transport and/or storage

Packaging-Distribution packaging- Graphical symbols for handling and
storage of packages
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VITA Zahnfabrik has been certified, and the product VITA VIONIC® DENT RESIN bears the mark:

C€0483 :A¥ XY 1

EE] Rony

Made in Germany

VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG

Spitalgasse 3 Phone:
79713 Bad Sackingen Fax:
Germany E-Mail:

ud detax GmbH

Carl-Zeiss-Str. 4 Phone:
76275 Ettlingen Fax:
Germany E-Mail:

+497761562-0
+497761562-299
info@vita-zahnfabrik.com

+497243 510-0
+497243510-100
post@detax.com

VITA

922-13053_0125_V01
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