2. Descripcion del proceso

2.1 Preparacion

© CAD: desplazamiento respecto al diente/ hueco de corte: 200 um

Espesor de la férula/ grosor de pared: 2-5 mm

* CAM: Construccion sobre plataforma, alineacion de la férula 55-75°, alineacion
de la férula con la zona de los dientes delanteros (labial) orientada hacia el
soporte constructivo

 Soporte: exclusivamente sobre superficies oclusales; Posicionar manualmente
las estructuras de apoyo segun las especificaciones de disefio y garantizar que
se presionan todas las zonas de la férula (figura 1).

o Para el procesamiento del material liquido recomendamos llevar un equipo
de proteccion personal, por ejemplo, guantes adecuados, gafas protectoras,
si es necesario, proteccion respiratoria, etc.

* Vierta el material con cuidado en el recipiente de la instalacién de produccion
proporcionado.

 \/éanse también las indicaciones de aplicacion en las instrucciones de la im-
presora adjuntas.

o Elimine todas las posibles burbujas con un objeto previamente limpiado.

* Informacién adicional en: https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Proceso de impresion

 Temperaturas de procesamiento: ver resumen

o Seleccione el perfil adecuado para FotoDent® splint en el software (biblioteca
de materiales) de la impresora. Asegurese de que el software utilizado esta
actualizado: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K
(qualified by Dreve): Dreve FotoDent splint v4_1

« Inicio del proceso de impresion.

2.3 Procesamiento posterior al proceso de impresion

e Se recomienda un procesamiento posterior directo (ver sig. pasos).

 Después de levantar la plataforma, se recomienda un tiempo de goteo de
aprox. 10 minutos.

 Retirada de los componentes de la plataforma.

* Se recomienda retirar con cuidado las férulas impresas en la unién (con placa
base de rejilla y estructuras de apoyo) del soporte de construccion de la im-
presora en el plazo de una hora utilizando un objeto adecuado (por ejemplo,
un rascador o una espétula) y continuar directamente con el procesamiento.

2.4 Limpieza

o La limpieza tienen lugar incluyendo las estructuras de apoyo y la placa de
base, para evitar un retraso. Proceso son isopropanol: limpieza de la férula en
isopropanol (pureza = 97 %) en un bafo ultrasénico.

1. Limpieza en el recipiente adecuado con isopropanol durante 4 minutos

2. Soplado de la férula con aire comprimido, dejar secar 15 minutos a tempe-
ratura ambiente.

2.5 Templado posterior

Ver resumen templado posterior.

Antes del templado posterior, deberan retirarse las estructuras de apoyo y la placa

de base. A continuacién del templado posterior, deberan retirarse las estructuras

de apoyoy la placa de base. Un paso posterior de atemperado necesario puede
consultarse en la Vista general del templado posterior.

2.6 Acabado

Un alisado de la superficie se realizara mediante arenado o un pulimentado.

3. Indicaciones importantes

* Retire el recipiente de la impresora y filtre la resina por un filtro de color fino
de 190 micras si:

- la impresién ha resultado total o parcialmente fallida, o
- hay particulas de restos polimerizados visibles en el recipiente o adheridas
alabase

 Para evitar las burbujas, deje reposar el material después de la filtracion entre
1y 2 horas antes de volver a utilizarlo.

o Descarte y sustituya el FotoDent® splint por un nuevo lote si puede observarse
suciedad, una gelificacién clara o polimerizacion después del filtrado. No mezcle
lotes diferentes de FotoDent® splint.

o Las especificaciones y la sequridad bioldgica se han validado utilizando las
impresoras anteriormente citadas, el software correspondiente y los parametros
del proceso indicados.

* Para evitar que se vea afectada la calidad del material, proteja el material
liquido de la luz. Las variaciones con respecto al proceso de fabricacién indicado

pueden afectar a la seguridad biolégica y conllevar cambios en las propiedades
mecdnicas o variaciones en el color del material.

4. Limpieza y Desinfeccion

Para la limpieza y la desinfeccion recomendamos usar etanol (pureza = 60 %)
o una solucién del 0,2% de clorhexidina con un tiempo de actuacion de 5 minutos
o utilizar MaxiFresh para la limpieza; a continuacion, debiendo dejar secar bien
a continuacion.

5. Esterilizacién
FotoDent® splint no es esterilizable.

6. Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deberan
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o paciente.

7. Numero de lote / fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen en todos los paquetes del
FotoDent® splint. En caso de reclamaciones, indique siempre el nimero de lote.
No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad.

8. Advertencias / Posibles riesgos

Las indicaciones de peligros y seguridad pueden verse en la etiqueta del producto
o la hoja de datos de seguridad correspondiente.

9. Desechamiento

Eliminar el contenido o el recipiente conforme a la reglamentacion local/regional/
nacional/internacional y a la hoja de datos de sequridad.

FotoDent® splint D
Beoogd gebruik

Lichthardend materiaal voor de vervaardiging van dentale bitjes door middel
van 3D-printen.

Uitgebreid beoogd gebruik: Lichthardend materiaal voor de vervaardiging
van dentale bitjes bij bruxisme, verkeerde kaakstand en craniomandibulaire
disfunctie (CMD) door middel van 3D-printen.

Indicatie: Bruxisme, verkeerde kaakstand en craniomandibulaire disfunctie (CMD)
Contra-indicatie: In geval van allergie voor een of meerdere bestanddelen.

Doelgroepen patiénten: Personen voor wie een tandheelkundige verzorging
met een bitje nodig is.

Voorziene gebruikers: Tandarts / technisch vakpersoneel

1. Eisen / Uitrusting

Printer: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified
by Dreve)

Firmware: versie XL22_Dreve V1.61 of hoger

Software: ElementS (versie 1.0.9.7 of hoger)

Reiniging: isopropanol, ultrasoon reinigingsapparaat (minimale capaciteit:
300 ml)

Nahardingseenheden: PCU LED N, Otoflash G171 (NK Optics)
Neem bij het gebruik van andere apparatuur contact met ons op.

Basiseigenschappen van het materiaal
Zie Technisch informatieblad (TDS). Beschikbaar op aanvraag.

2. Beschrijving van het proces

2.1 Voorbereiding

© CAD: verstek t.o.v. tand / snijspleet: 200 um

Bitdikte/wanddikte: 2-5 mm

* CAM: Bouw op platform, oriéntatie van het bitje 55-75°, oriéntatie van het bitje
met het gebied van de voortanden (labiaal) naar de drager gericht

 Ondersteuning: uitsluitend op occlusale viakken; Supportstructuren handmatig
positioneren volgens het constructiemodel en ervoor zorgen dat alle gebieden
van het bitje worden afgedrukt (afbeelding 1).

o Bij de verwerking van het vloeibare materiaal raden we aan om persoonlijke
beschermingsmiddelen te dragen, bijv. geschikte handschoenen, veiligheidsbril,
evt. ademhalingshescherming enz.

o Giet het materiaal zorgvuldig in de gespecificeerde houder van de produc-
tieinstallatie.

o Zie ook de gebruiksaanwijzingen in de bijgevoegde handleiding van de printer.

o Verwijder eventuele luchtbellen met een gereinigd voorwerp.

o Extra informatie op: https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Printproces

o Verwerkingstemperaturen: zie overzicht

o Kies het overeenkomstige profiel voor de FotoDent® splint in de software
(materiaalbibliotheek) van de printer. Vergewis u ervan dat de gebruikte soft-
ware op de nieuwste stand is: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) /
Sonic XL 4K (qualified by Dreve): Dreve FotoDent splint v4_1

o Start van het printproces.

2.3 Afwerking na het printproces

* Na afronding van het bouwproces is directe nabewerking (zie volgende stap-
pen) aan te bevelen.

* Nadat het platform omhoog is gebracht, wordt een afdruiptijd van ca.
10 minuten aanbevolen.

o \erwijderen van de componenten van het platform.

 Aanbevolen wordt om de geprinte bitjes in de verbinding (met roosterbasisplaat
en steunstructuren) met een geschikt voorwerp (bv. schraper of spatel) binnen
een uur voorzichtig van de constructiedrager van de printer los te maken en
meteen verder te verwerken.

2.4 Reiniging

* De reiniging geschieden incl. steunstructuren en basisplaat, opdat kromtrekken
voorkomen wordt. Proces met isopropanol: reiniging van het bitje in het medium
isopropanol (reinheid = 97%) in een ultrasoonbad.

1. Reiniging in een geschikte houder met isopropanol gedurende 4 minuten.

2. Afblazen van het bitje met perslucht, 15 minuten laten drogen bij kamer-
temperatuur.

2.5 Naharding

Zie overzicht naharding.

Voér de naharding moeten de steunstructuren en basisplaat worden verwij-

derd. Aansluitend op de naharding moeten de steunstructuren en basisplaat

worden verwijderd. Voor een daarna noodzakelijke temperstap het overzicht

naharding raadplegen.

2.6 Afwerking

 Het oppervlak wordt gladgemaakt door te zandstralen en te boenen.

3. Belangrijke aanwijzingen

o Verwijder de houder uit de printer en filter het hars met een fijne verfzeef
van 190 micron indien:

- de print ten dele of geheel mislukt is of
- deeltjes van gepolymeriseerde residu’s in de houder zichtbaar zijn of aan
de bodem kleven

* Om bellen te voorkomen laat u het materiaal na de filtratie 1 tot 2 uur rusten
alvorens het verder te gebruiken.

 Gooi de FotoDent® splint weg en vervang deze door een nieuwe batch indien
verontreiniging, duidelijke gelvorming of polymerisatie na de filtratie waar-
genomen kan worden.

o Vermeng geen verschillende batches van FotoDent® splint.

« De specificaties en de biologische veiligheid werden gekwalificeerd met behulp
van de eerder genoemde printers, de respectievelijke software en de gespe-
cificeerde procesparameters.

* Om aantasting van de materiaalkwaliteit te voorkomen, moet het vloeibare

materiaal worden beschermd tegen licht. Afwijkingen van het vermelde fa-

bricageproces

kunnen de biologische veiligheid beinvioeden en leiden tot gewijzigde

mechanische eigenschappen en/of kleurafwijkingen van het materiaal.

4. Reiniging en Desinfectie

Voor de reiniging en desinfectie raden wij het gebruik aan van ethanol (reinheid
>60%) of een 0,2% chloorhexidineoplossing met elk een inwerktijd van 5 minuten
dan wel voor het reinigen het gebruik van MaxiFresh™; daama goed laten drogen.

5. Sterilisatie
FotoDent® splint is niet steriliseerbaar.

6. Ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden, dienen te
worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

7. Lotnummer / houdbaarheidsdatum

Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zich op elke FotoDent® splint-
verpakking. Gelieve bij reclamaties altijd het lothummer aan te geven. Gebruik
het product niet nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is.

8. Waarschuwingen / Mogelijke gevaren

Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden op het productetiket
en/of in het bijbehorende veiligheidsinformatieblad.

9. Afvoeren

Afvoeren van de inhoud/verpakking volgens de plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschriften en het veiligheidsinformatieblad.

FotoDent® splint @
Destinazione d'uso

Materiale fotoindurente per la produzione di bite dentali mediante procedura
di stampa 3D.

Destinazione d'uso estesa: Materiale fotoindurente per la produzione di bite
dentali in presenza di bruxismo, malocclusione della mandibola e disfunzione
cranio cervico mandibolare (DCCM) mediante procedura di stampa 3D.
Indicazione: Bruxismo, malocclusione della mandibola e disfunzione cranio
cervico mandibolare (DCCM)

Controindicazioni: In caso di allergia ad uno o piu dei componenti.

Gruppi di pazienti destinatari: Persone che necessitano di trattamenti odon-
toiatrici con un bite.

Utenti previsti: Odontoiatra / tecnici specializzati

1. Requisiti / attrezzatura

Stampante: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K
(qualified by Dreve)

Firmware: versione XL22_Dreve V1.61 o superiore

Software: ElementS (versione 1.0.9.7 o superiore)

Pulizia: isopropanolo, pulitore a ultrasuoni (Capacita minima: 300 ml)

Unita di postindurimento: PCU LED N,, Otoflash G171 (NK Optics)

Per I'utilizzo di attrezzature diverse, si prega di contattarci.

Proprieta dei materiali basilari
Vedi scheda tecnica (TDS). Disponibile su richiesta.

2. Descrizione del processo

2.1 Preparazione

 CAD: offset per dente / fessura di taglio: 200 pm

Spessore del bite / della parete: 2-5 mm

o CAM: Costruzione su piattaforma, orientamento della rotaia 55-75°, orienta-
mento della rotaia con |'area dentale frontale (labiale) orientato al supporto
di costruzione

o Supporto: esclusivamente su superfici occlusali; Posizionare manualmente le
strutture di supporto in base alle specifiche di progettazione e assicurarsi che
tutte le aree della rotaia vengano pressate (figura 1).

o Per la lavorazione di materiale liquido si consiglia di indossare dispositivi
di protezione individuale, per es. guanti idonei, occhiali di protezione, ev.
mascherina ecc.

e Versare il materiale con cautela nel contenitore previsto dell'impianto di
produzione.

o Consultare inoltre le istruzioni per I'uso nel manuale allegato alla stampante.

 Rimuovere eventuali bollicine con un oggetto idoneo.

o Ulteriori informazioni al sito: https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Processo di stampa

* Temperature di lavorazione: vedere la panoramica.

o Selezionare il relativo profilo per FotoDent® splint nel software (libreria ma-
teriali) della stampante. Accertarsi che il software utilizzato sia aggiornato:
Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified by Dreve):
Dreve FotoDent splint v4_1

* Awvio del processo di stampa.

2.3 Lavorazione dopo il processo di stampa

o Si consiglia di procedere direttamente con la postlavorazione (vedi passaggi
SUCCessivi).

* Dopo aver avviato la piattaforma si consiglia un tempo di sgocciolamento
di ca. 10 minuti.

 Rimuovere i componenti dalla piattaforma.

o Si consiglia di staccare con cautela i bite stampati in combinazione (con griglia

di base e strutture di sostegno) con un oggetto adeguato (ad es. raschietto

o spatola) entro un‘ora dallo sviluppatore della stampante e di continuare a

lavorarli direttamente.

2.4 Pulizia

o Lapulizia comprendono le strutture di sostegno e la piastra di base, per evitare

deformazioni. Processo con isopropanolo: pulire il bite nel mezzo isopropanolo

(purezza = 97%) nel bagno ad ultrasuoni.

1. Pulizia nel contenitore adeguato con isopropanolo per 4 minuti.

2. Soffiaggio del bite con aria compressa, lasciare asciugare per 15 minuti a
temperatura ambiente.

2.5 Postindurimento

Vedere la panoramica postindurimento.

Prima del post-indurimento rimuovere le strutture di sostegno e la piastra di

base. Al termine del post-indurimento rimuovere le strutture di sostegno e

la piastra di base. Infine consultare la procedura di tempra necessaria nella

Panoramica post-indurimento.

2.6 Rifinitura

o £ possibile levigare la superficie mediante sabbiatura e lucidatura.

3. Indicazioni importanti

* Rimuovere il contenitore dalla stampante e filtrare la resina con un setaccio
per pittura a maglie sottili da 190 micron, se:

- la stampa non ¢ parzialmente o completamente andata a buon fine, oppure se
- nel contenitore sono visibili particelle di residui polimerizzati o se tali
residui aderiscono al fondo

 Per prevenire la formazione di bolle, dopo la filtrazione lasciar riposare il ma-
teriale per 1-2 ore prima di continuare ad utilizzarlo.

* Smaltire e sostituire FotoDent® splint con un nuovo lotto se si notano impurita,
gelificazione evidente o polimerizzazione dopo la filtrazione. Non mischiare
lotti diversi di FotoDent® splint.

o Le specifiche e la sicurezza biologica sono stati qualificati mediante I'uso della
stampante sopraindicata, dei rispettivi software (Autodesk® Netfabb, Composer)
e dei parametri processuali indicati.

o Per evitare di compromettere la qualita del materiale, non esporre il materiale
liquido alla luce diretta del sole. Cambiamenti rispetto al processo di realiz-
zazione esposto possono compromettere la sicurezza biologica, modificare le
proprieta meccaniche e/o cambiare il colore del materiale.

4. Pulizia e Disinfezione

Per la pulizia e la disinfezione raccomandiamo I'utilizzo di etanolo (purezza
=60 %) o una soluzione a base di clorexidina allo 0,2 % con un tempo di
esposizione di 5 minuti o per la pulizia I'utilizzo di MaxiFresh; infine lasciar
asciugare bene.

5. Sterilizzazione
FotoDent® splint non & sterilizzabile.

6. Gravi incidenti

Tutti gli incidenti concernenti il prodotto verificatisi devono essere segnalati
al produttore e all'autorita competente dello Stato comunitario in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

7. Numero del lotto / data di scadenza

Il numero del lotto e la data di scadenza sono collocati su ciascuna confezione
di FotoDent® splint. In caso di reclami, indicare sempre il numero del lotto. Non
utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

8. Avvertenze / pericoli possibili

Per gli awvisi di pericoli e di sicurezza, fare riferimento all'etichetta del prodotto
e/o alla relativa scheda di sicurezza.

9. Smaltimento

Smaltimento del contenuto/del contenitore conformemente alle norme locali/
regionali/nazionali/internazionali e alla scheda dei dati di sicurezza.

FotoDent® splint
Utilizacao prevista

Material fotopolimerizavel para o fabrico de moldeiras dentérias através de
processos de impressao 3D.

Especificacoes alargadas: Material fotopolimerizavel para o fabrico de mol-
deiras dentarias através de processos de impress&o 3D em caso de bruxismo,
posicionamento incorreto do maxilar e disfuncéo craniomandibular (DCM).

Indicagdo: Bruxismo, posicionamento incorreto do maxilar e disfuncao cra-
niomandibular (DCM)

Contraindicagdo: Em caso de alergia a um ou mais componentes.

Grupos-alvo de pacientes: Pessoas que requerem um tratamento odontoldgico
com uma moldeira.

Destinatarios: Dentistas/pessoal especializado

1. Requisitos / equipamento

Impressora: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K
(qualified by Dreve)

Firmware: versao XL22_Dreve V1.61 ou superior

Software: ElementS (versao 1.0.9.7 ou superior)

Limpeza: isopropanol, aparelho de limpeza por ultrassons (Capacidade mi-
nima: 300 ml)

Unidades de pés-cura: PCU LED N,, Otoflash G171 (NK Optics)
Contacte-nos se desejar utilizar outro equipamento.

Propriedades basicas dos materiais
Ver ficha técnica (FT). Disponivel mediante pedido.

2. Descri¢do do processo

2.1 Preparacao

* CAD: desvio em relado ao espaco entre os dentes/corte: 200 pm

Espessura da moldeira/das paredes: 2-5 mm

* CAM: Construgao sobre a plataforma, alinhamento da moldeira de 55-75°,
alinhamento da moldeira com a regido anterior (labial) com orientacao para
0 suporte da construgao.

o Suporte: exclusivamente em superficies oclusais; Posicionar manualmente as
estruturas de suporte de acordo com a especificacdo de construcao e assegurar
que todas as areas da moldeira sdo impressas (imagem 1).

 Durante o processamento do material liquido, recomendamos usar equipamento
de protecdo individual, por exemplo luvas adequadas, 6culos de protecéo,
protecdo respiratdria, se necessario, etc.

 Verter cuidadosamente o material no recipiente previsto da unidade de
producao.

© Observar também as instrugdes de aplicacdo no manual anexo da impressora.

* Remover quaisquer bolhas com um objeto limpo.

 Para mais informacdes, visitar: https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Processo de impressao

 Temperaturas de processamento: ver resumo

o Selecionar o respetivo perfil para a FotoDent® splint no software (biblioteca
de materiais) da impressora. Garantir que o software utilizado esta disponivel
na versao mais recente: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic
XL 4K (qualified by Dreve): Dreve FotoDent splint v4_1

o Inicio do processo de impressao.

2.3 Processamento apds o processo de impressao

o £ aconselhavel efetuar diretamente o acabamento (ver os passos seguintes)

o Depois de a plataforma ser levantada, é recomendado um tempo de goteja-
mento de aproximadamente 10 minutos.

* Remocao dos componentes da plataforma.

* Recomenda-se que as moldeiras impressas no compésito (com grelha de base
e estruturas de suporte) sejam cuidadosamente separadas do suporte da
impressora com um objeto adequado (por exemplo, raspador ou espatula) no
prazo de uma hora e que o seu processamento seja prosseguido de imediato.

2.4 Limpeza

 Alimpeza, incl. estruturas de suporte e placa de base, sao realizadas para
evitar distor¢des. Processo com isopropanol: limpeza da moldeira no meio
isopropanol (pureza = 97 %) num banho ultrassénico.

1. Limpeza num recipiente adequado com isopropanol durante 4 minutos.

2. Limpar a moldeira por sopro com ar comprimido e deixar secar durante

15 minutos a temperatura ambiente.

2.5 Pés-cura

Ver resumo pds-cura.

Antes da pos-cura, as estruturas de suporte e a placa de base devem ser remo-

vidas. Apds a pds-cura, as estruturas de suporte e a placa de base devem ser

removidas. Consultar um passo de témpera posterior necessario na descricao
geral da pds-cura.

2.6 Acabamento

o A superficie é alisada por meio de limagem e polimento.

3. Notas importantes

o Retirar o recipiente da impressora e filtrar a resina através de um crivo fino
de tinta de 190 micrones, se:

- aimpressao tiver falhado total ou parcialmente, ou
- forem visiveis particulas de residuos polimerizados no recipiente ou se se
tiverem colado ao fundo.

o Para evitar bolhas, deixar o material descansar durante 1 a 2 horas apés a
filtragem, antes de continuar a ser utilizado.

o Descartar e substituir a FotoDent® splint por um novo lote se se observar con-
taminacao, gelificacdo dbvia ou polimerizacao apds a filtragem. Nao misturar
diferentes lotes de FotoDent® splint.

o As especificacdes e a seguranca bioldgica foram validadas através da utilizacdo
das impressoras acima indicadas, do respetivo software e dos pardmetros de
processo especificados.

o Para evitar a deterioracdo da qualidade do material, o material liquido nao deve
ser exposto a luz. Os desvios em relacdo ao processo de fabrico mencionado
podem prejudicar a seguranca bioldgica, resultar na alteracdo das propriedades
mecanicas e/ou em divergéncias na cor do material.

4. Limpeza e Desinfe¢ao

Para limpeza e desinfecao, recomendamos a utilizacdo de etanol (pureza
=60 %) ou de uma solucao de clorexidina a 0,2 %, cada uma com um tempo
de atuacdo de 5 minutos, ou a utilizacao de MaxiFresh™ para a limpeza; em
seguida, deixar secar bem.

5. Esterilizacdo
A FotoDent® splint nao é esterilizavel.

6. Incidentes graves

Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador
e/ou paciente se encontram sediados.

7. Numero do lote / data de validade

0 ndimero do lote e a data de validade podem ser consultados em cada pacote
da resina FotoDent® splint. Em caso de reclamacoes, indicar sempre o niimero
do lote. Nao utilizar o produto apés o fim da data de validade.

8. Avisos / possiveis perigos

As informacdes sobre perigos e de seguranca podem ser consultadas no rétulo
do produto e/ou na folha de dados de seguranca correspondente.

9. Eliminacdo

Eliminar o conteddo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/
regionais/nacionais/internacionais e de acordo com a ficha de dados de se-
guranca.
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FotoDent® splint

Zweckbestimmung

Lichthartendes Material zur Herstellung dentaler Schienen mittels 3D-Druck-
verfahren

Erweiterte Zweckbestimmung: Lichthdrtendes Material zur Herstellung
dentaler Schienen bei Vorliegen von Bruxismus, Kieferfehlstellung und cranio-
mandibulare Dysfunktion (CMD) mittels 3D-Druck-Verfahren.

Indikation: Bruxismus, Kieferfehlstellung und craniomandibulare Dysfunktion (CMD)

Kontraindikation: Bei Bestehen einer Allergie auf einen oder mehrere Be-
standteile.

Patientenzielgruppen: Personen, fiir die eine zahnmedizinische Versorgung
mit einer Schiene notwendig ist.
Vorgesehene Anwender: Zahnarzt/-in / technisches Fachpersonal

1. Anforderungen / Equipment

Drucker: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified
by Dreve)

Firmware: Version XL22_Dreve V1.61 oder hoher
Software: ElementS Version 1.0.9.7 oder hoher

Reinigung: Isopropanol, Ultraschallreinigungsgerat (Mindestfassungsvermagen:
300 ml)

Nachhérteeinheiten: PCU LED N,, Otoflash G171 (NK Optics)
Bei der Nutzung eines anderen Equipments sprechen Sie uns an.

Grundlegende Materialeigenschaften
Siehe Technisches Datenblatt (TDS). Auf Anfrage erhéltlich.

2. Prozessbeschreibung
2.1 Vorbereitung

o CAD: Offset zum Zahn/ Schnittspalt: 200 pm
Schienendicke/ Wandstarke: 2-5 mm

* CAM: Bau auf Plattform, Ausrichtung der Schiene 55-75°, Ausrichtung der
Schiene mit dem Frontzahnbereich (labial) zum Bautrager orientiert

o Supportierung: AusschlieBlich auf Okklusalfléchen; Supportstrukturen nach
Konstruktionsvorgabe manuell positionieren und sicherstellen, dass alle
Bereiche der Schiene gedruckt werden (Abbildung 1).

 Beim Verarbeiten des fliissigen Materials empfehlen wir das Tragen von per-
sonlicher Schutzausriistung, z. B. von geeigneten Handschuhen, Schutzbrille,
ggf. Atemschutz, etc.

o GieBen Sie das Material vorsichtig in den vorgegebenen Behalter der Pro-
duktionsanlage.

o Siehe auch Anwendungshinweise in der beiliegenden Anleitung des Druckers.

o Entfernen Sie eventuell entstandene Blasen mit einem gereinigten Gegenstand.

o Zusatzliche Infos unter: https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Druckprozess

o Verarbeitungstemperaturen: Siehe Ubersicht.

© Wahlen Sie das entsprechende Profil fiir FotoDent® splint in der Software (Ma-
terialbibliothek) des Druckers. Stellen Sie sicher, dass die verwendete Software

auf dem neuesten Stand ist: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) /
Sonic XL 4K (qualified by Dreve): Dreve FotoDent splint v4_1

o Start des Druckprozesses.

2.3 Verarbeitung nach dem Druckprozess

« Eine direkte Nachbearbeitung (siehe folgende Schritte) ist ratsam.

* Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minuten
empfohlen.

o Entfernen der Bauteile von der Plattform.

 Es wird empfohlen, die gedruckten Schienen im Verbund (mit Gittergrundplatte
und Stiitzstrukturen) mit einem geeigneten Gegenstand (z. B. Schaber oder
Spachtel) innerhalb von einer Stunde vom Bautréger des Druckers vorsichtig
abzulosen und direkt weiter zu verarbeiten.

2.4 Reinigung

Die Reinigung erfolgt inkl. Stiitzstrukturen und Basisplatte, damit ein Verzug

vermieden wird.

Prozess mit Isopropanol: Reinigung der Schiene im Medium Isopropanol (Reinheit

=97 %) im Ultraschallbad.

1. Reinigung in einem geeigneten Behaltnis mit Isopropanol fiir 4 Minuten.

2. Abblasen der Schienen mit Druckluft, 15 Minuten bei Raumtemperatur
trocknen lassen.

2.5 Nachhértung

S. Ubersicht Nachhértung.

Vor der Nachhdrtung sind die Stiitzstrukturen und Basisplatte zu entfernen. Ein an-

schlieBend notwendiger Temperschritt ist der Ubersicht Nachhartung zu entnehmen.

2.6 Finishing

Eine Gldttung der Oberflache wird mittels Sandeln und einer Politur durchgefiihrt.

3. Wichtige Hinweise

o Entfernen Sie den Behalter aus dem Drucker und filtern Sie das Harz durch
ein feines 190-Mikron-Farbsieb, wenn:

- der Druck teilweise oder vollsténdig fehlgeschlagen ist, oder
- Partikel von polymerisierten Riickstanden im Behalter sichtbar sind oder
auf dem Boden haften

* Um Blasen zu vermeiden, lassen Sie das Material nach der Filtration 1 bis
2 Stunden ruhen, bevor Sie es weiterverwenden.

 Verwerfen und ersetzen Sie FotoDent® splint durch eine neue Charge, wenn
Verunreinigung, offensichtliche Gelierung oder Polymerisation nach der
Filtration beobachtet werden kann.

* Mischen Sie keine unterschiedlichen Chargen von FotoDent® splint.

* Die Spezifikationen und die biologische Sicherheit wurden unter Verwendung
der zuvor genannten Drucker, der jeweils zugehdrigen Software sowie den
angegebenen Prozessparametern qualifiziert.

* Um eine Beeintrachtigung der Materialqualitdt zu vermeiden, das flissige
Material vor Lichteinfall schiitzen. Abweichungen vom aufgefiihrten Herstel-
lungsprozess konnen die biologische Sicherheit beeintrachtigen, zu veranderten
mechanischen Eigenschaften und/oder Farbabweichungen des Materials fiihren.

4. Reinigung und Desinfektion

Fiir die Reinigung und Desinfektion empfehlen wir die Verwendung von Ethanol
(Reinheit = 60 %) oder einer 0,2 % Chlorhexidin-Losung mit jeweils einer Ein-
wirkzeit von 5 Minuten bzw. zur Reinigung die Verwendung von Maxifresh;
anschlieBend gut trocknen lassen.

5. Sterilisation
FotoDent® splint ist nicht sterilisierbar.

6. Schwerwiegende Vorfélle

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
flle sind dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

7. Chargennummer / Haltbarkeitsdatum

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich auf jeder
FotoDent® splint Verpackung. Bei Beanstandungen bitte immer die Chargen-
nummer angeben. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Haltbar-
keitsdatums.

8. Warnhinweise / Mégliche Gefahren

Gefahren- und Sicherheitshinweise sind dem Produktetikett und/oder dem
entsprechendem Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

9. Entsorgung

Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB den ortlichen/regionalen/
nationalen/internationalen Vorschriften und gemaB Sicherheitsdatenblatt.

G

FotoDent® splint

Intended use

light-curing material for the production of dental splints by means of 3D printing
processes

Indications for Use: Light-curing material for the fabrication of dental splints
with 3D printing processes for the treatment of bruxism, mandibular malocclusion
and temporomandibular dysfunction (TMD).

Indication: Bruxism, mandibular malocclusion and temporomandibular dys-
function (TMD).

Contraindication: In the event of an allergy to one or more components.
Target patient group: Persons for whom dental treatment with the use of a
splint is necessary.

Intended users: Dentist / specialist technical personnel

1. Requirements

Printer: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified
by Dreve)

Firmware: version XL22_Dreve V1.61 or higher

Software: ElementS (version 1.0.9.7 or higher)

Cleaning: Isopropanol, ultrasonic cleaner (Minimum capacity: 300 ml)
Post curing unit: PCU LED N, Otoflash G171 (NK Optics)

Please contact us if you are using any other type of equipment.

Basic Material Properties
Please refer to Technical Data Sheet (TDS). Available on request.

2. Process description

2.1 Preparation

 CAD: Offset to tooth/ cutting gap: 200 pm
splint thickness/ wall thickness: 2-5 mm

o CAM: Construction on platform, alignment of the splint 55-75°, alignment
of the splint with the anterior tooth region (labial) oriented towards the con-
struction support

* Support: only on occlusal surfaces; Manually position support structures ac-
cording to design specifications and ensure that all areas of the splint are
printed (figure 1).

 During processing of the liquid material, we recommend wearing personal
protective equipment e. g. suitable gloves, safety goggles, respiratory pro-
tection, etc. as required

o Carefully pour the material into the pre-determined container of the pro-
duction unit.

o Please see further steps within printer manual.

* Remove all bubbles with a cleaned object.

o Additional information at https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Printing process

 Processing temperature: See overview

o Select the appropriate profile for FotoDent® splint in the software (material
library) of the printer. Make sure that the software used is up to date: Phrozen
Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified by Dreve):
Dreve FotoDent splint v4_1

o Start the printing process.

2.3 Processing after the printing process

o It is recommended that the printing result be further processed directly after
printing (see following steps).

o After the platform is taken up a dripping off time of approx. 10 minutes is
recommended.

* Remove the components from the platform.

o Itis recommended to remove the printed splints in the composite (with the grid
base plate and support structures) from the construction support of the printer
carefully within one hour using a suitable product (e.g. scraper or spatula) and
to continue the processing immediately.

2.4 Cleaning

Cleaning incl. supports and baseplate to avoid warpage. Process with Isopropanol:

clean the splintin an ultrasonic bath in the Isopropanol medium (purity = 97 %).

1. Clean in a suitable container with Isopropanol for 4 minutes

2. Blow off the splint with compressed air, allow to dry for 15 minutes at room
temperature.

2.5 Post-curing

See overview post-curing.

Before the post-curing, the support structures and base plate must be removed.
As regards a subsequently necessary annealing step, refer to the post-curing
overview.

2.6 Finishing
The smoothing of the surface is carried out by sanding and polishing.

3. Important notes

 Remove the holder from the printer and filter the resin through a fine 190
micron ink screen if:
- the printing failed either partially or completely, or
- particles of polymerised residue are visible in the holder or are sticking
to the base.
 To avoid bubbles, allow the material to rest for 1 to 2 hours after the filtration
before subjecting it to further use.

e Discard and replace the FotoDent® splint with a new lot if contamination,
obvious gelification or polymerisation are evident subsequent to the filtration.

Do not mix different lots of FotoDent® splint.

o The specifications and biological safety have been qualified using the aforemen-
tioned printer, the associated software and the process parameters indicated.

o To avoid deterioration of the material quality, protect the liquid material from
exposure to light. Variations from the described manufacturing process may
impair biological safety, lead to modified mechanical characteristics and/or
color variations of the material.

4. Cleaning and disinfection

For cleaning and disinfection, we recommend the use of ethanol (purity = 60 %)
ora 0.2 % chlorhexidine solution, each with a contact time of 5 minutes and/or
use MaxiFresh™ for cleaning; then allow to dry thoroughly.

5. Sterilisation
FotoDent® splint cannot be sterilised.

6. Serious incidents

All serious incidents occuring in relation to the product shall be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is settled.

7. Lot number / Expiry date

The lot number and the expiry date are indicated on each FotoDent® splint
packaging. In case of claims please always indicate the lot number of the product.
Do not use the product after the expiry date.

8. Hazards identification

Hazard and safety information can be found on the product label and/or in the
corresponding safety data sheet.

9. Disposal

Disposal of contents/container in accordance with local/regional/national/
international regulations and according to the safety data sheet.

FotoDent® splint

Usage prévu

Matériau photopolymérisable pour la fabrication de gouttieres dentaires au
moyen d'un procédé d'impression 3D

Usage prévu étendu : Matériau photopolymérisable pour la fabrication de
gouttieres dentaires en cas de bruxisme, de malposition de la machoire et de
dysfonctionnement cranio-mandibulaire (CMD) au moyen d'un procédé d'im-
pression 3D.

Indication : bruxisme, malposition de la machoire et dysfonctionnement cra-
nio-mandibulaire (CMD)

Contre-indication : en cas d'allergie a un ou plusieurs composants.

Groupe cible de patients : personnes pour lesquelles un traitement dentaire
avec une gouttiere est nécessaire.

Utilisateur visé : dentiste / personnel spécialisé technique

1. Exigences / équipement

Imprimante : Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K
(qualified by Dreve)

Micrologiciel : version XL22_Dreve V1.61 ou suivante

Logiciel : ElementS (version 1.0.9.7 ou suivante)

Nettoyage : isopropanol, nettoyeur a udtrasons (capacité minimale : 300 ml)
Unités de post-durcissement : PCU LED N,, Otoflash G171 (NK Optics)

En cas d'utilisation d'un autre équipement, contactez-nous.

Propriétés fondamentales des matériaux
Voir Feuille de données techniques (FDT). Disponible sur demande.

2. Description du procédé

2.1 Traitement préalable

* CAO: décalage par rapport a la dent / fente de coupe : 200 pm

épaisseur de la gouttiere / épaisseur de la paroi: 2-5 mm

© FAO : Construction sur plateforme, orientation de la gouttiére 55-75°, orien-
tation de la plateforme avec la zone des dents avant (labiales) vers le support
de la structure

 Support: sur des surfaces d'occlusion exclusivement ; Positionner manuellement
les structures de support selon les spécifications de conception et s'assurer que
toutes les zones de la gouttiére sont pressées (illustration 1).

 Pour le traitement du matériau liquide, nous recommandons de porter un
équipement de protection individuelle, p. ex. des gants, des lunettes de pro-
tection, adaptés, le cas échéant une protection des voies respiratoires, etc.

o Versez précautionneusement le matériau dans le récipient défini de I'instal-
lation de production.

 \Voir également les consignes d'application dans les instructions de I'imprimante.

o Enlevez des bulles éventuelles avec un objet propre.

o Plus d'informations sur : https://phrozen.dreve.de/profiles_en

2.2 Procédé d'impression

* Températures de traitement : voir la vue d’ensemble

 Sélectionnez le profilé adapté pour FotoDent® splint dans le logiciel (biblio-
theque de matériaux) de I'imprimante. Assurez-vous que le logiciel utilisé est
ajour: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified
by Dreve) : Dreve FotoDent splint v4_1

© Lancement du procédé d'impression.

2.3 Traitement apres le procédé d'impression

* Un post-traitement direct (cf. les étapes suivantes) est souhaitable.

* Un temps d'égouttage de 10 minutes env. est recommandé apres le démarrage
de la plateforme.

o Retirer les composants de la plateforme.

o || est recommandé de détacher avec précaution les gouttieres imprimées
en composite (avec la plaque de base en treillis et les structures de support)
du support de I'imprimante a I'aide d'un objet approprié (par ex. grattoir ou
spatule) dans un délai d'une heure et de poursuivre directement le traitement.

2.4 Nettoyage

* Le nettoyage ont lieu avec les structures de support et la plaque de base afin
d'éviter une déformation. Processus avec de I'isopropanol : nettoyage de la gout-
tiere dans le milieu d'isopropanol (pureté = 97 %) dans un bain ultrasonique.

1. Nettoyage pendant 4 minutes dans un récipient adapté contenant de I'iso-
propanol.

2. Soufflage de la gouttiere a I'air comprimé, laisser sécher 15 minutes a tem-
pérature ambiante.

2.5 Post-durcissement

Voir la vue d’ensemble post-durcissement.

Avant le post-durcissement, retirer les structures de support et la plague de base.

Suite au post-durcissement, les structures de support et la plaque de base doivent

étre retirées. Pour une étape de recuit ultérieure nécessaire, se reporter a la vue

d'ensemble post-durcissement.

2.6 Finition

Un lissage de la surface par sablage et polissage est effectué.

3. Remarques importantes
o Retirer la cuve de I'imprimante et filtrer la résine a travers un filtre &
peinture fin de 190 microns si :
- I'impression a échoué complétement ou partiellement, ou
- des particules de résidus polymérisés sont visibles dans la cuve ou
adherent au fond

o Pour éviter des bulles, laisser reposer le matériau aprés la filtration pendant
13 2 heures avant de poursuivre son utilisation.

 Rejeter et remplacer FotoDent® splint par un autre lot en cas d'impuretés, de
gélification ou de polymérisation manifestes aprés la filtration.

* Ne pas mélanger plusieurs lots de FotoDent® splint.

o Les spécifications et la sécurité biologique ont été qualifiées en utilisant les
imprimantes susmentionnées, le logiciel respectivement associé ainsi que les
paramétres de processus indiqués.

o Protéger le matériau liquide de la lumiére afin d'éviter de compromettre la
qualité. Des différences du processus de fabrication effectué peuvent nuire a
la sécurité biologique, entrainer la modification des propriétés mécaniques
et/ou des variations de couleurs du matériau.

4. Nettoyage

Pour le nettoyage et la désinfection, nous recommandons d'utiliser de I'éthanol
(pureté =60 %) ou une solution de chlorhexidine de 0,2 % avec un temps d"action
respectif de 5 minutes, ou, pour le nettoyage, I'utilisation de MaxiFresh™ ; bien
laisser sécher ensuite.

5. Stérilisation
FotoDent® splint ne peut pas étre stérilisé.

6. Incidents graves

Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit doivent étre signalés
au fabricant et aux autorités compétentes de |'Etat membre dans lequel se situent
I'utilisateur et/ou le patient.

7. Numéro de lot / date de péremption

Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent sur chaque emballage
FotoDent® splint. En cas de réclamation, priére de toujours indiquer le numéro de
lot. N'utilisez pas le produit une fois la date de péremption dépassée.

8. Avertissements / dangers possibles

Relever les consignes de sécurité et de danger sur I'étiquette du produit et/ou
la fiche de données de sécurité afférente.

9. Elimination

Elimination du contenu/du récipient conformément aux dispositions locales/
régionales/nationales/internationales et a la fiche de données de sécurité.
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Finalidad de uso

Material fotopolimerizable para la elaboracion de férulas dentales mediante el
procedimiento de impresion en 3D.

Finalidad de uso ampliada: Material fotopolimerizable para la elaboracién
de férulas dentales en presencia de bruxismo, malposicion mandibulary disfun-
cion craneomandibular (DCM) mediante el procedimiento de impresion en 3D.

Indicacion: Bruxismo, malposicién mandibular y disfuncién craneomandibular
(DCM)

Contraindicaciones: En caso de alergia a uno o varios componentes.

Grupo destinatario de pacientes: Personas para las que es necesario un
tratamiento dental con férula.

Usuarios previstos: Odontélogo / personal técnico

1. Requisitos / equipamiento

Impresora: Phrozen Sonic XL 4K 2022 (qualified by Dreve) / Sonic XL 4K (qualified
by Dreve)

Firmware: version XL22_Dreve V1.61 o superior

Software: ElementS (version 1.0.9.7 o superior)

Limpieza: Isopropanol, dispositivo de limpieza por ultrasonidos (Volumen
minimo: 300 ml)

Unidades de templado posterior: PCU LED N, Otoflash G171 (NK Optics)
En caso de usar otro equipamiento, contacte con nosotros.

Propiedades basicas de los materiales
PCU LED N, Otoflash G171 (NK Optics)
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onderdompelen // collocare in forno su una base ignifuga/insensibile al calore / immergere in bagno d'acqua // colocar no forno/mergulhar no banho de
4gua sobre uma base refrataria/resistente ao calor.

Artikelnummer / Item number / Numéro d‘article / Nimero de
articulo / Artikinummer / Numero d'articolo / Ntimero do artigo
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Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Protect from sunlight /

| Protéger contre les rayons de soleil / Proteger de la radiacién
2\ | solar/ Beschermen tegen zonlicht / Proteggere dai raggi solari /
Proteger da luz solar

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical / pro-
ducto sanitario / Medisch hulpmiddel / Dispositivo medico /
Dispositivo médico

CE-Kennzeichnung zur Konformitét geméB den Anforderungen
an Medizinprodukte / CE marking of conformity according to the
requirements for medical devices / Marquage CE de conformité
selon les exigences applicables aux dispositifs médicaux / Marcado
CE de conformidad segtn los requisitos de inscripcion de
productos médicos / EG-Conformiteitsmarkering / Marcatura
CE di conformita secondo i requisiti per i dispositivi medici /
Marcacao CE de conformidade

N
m

o

044

Lieferformen / Forms of delivery / Modes de livraison / Formas de
/ entrega / Leveringsvormen / Imballaggio / Formularios de entrega

Verarbeitungstemperaturen / Processing temperature /

Températures de trai Te de proc i

Verwerking: p / Temp dil i /

Temp de proc
Phrozen Sonic XL 4K 23+3°C D35800

farblos-transparent / clear transparent / incolore-transparent /
incoloro-transparente / kleurloos transparant /
incolore-trasparente / incolor transparente

Hergestellt in Deutschland / Made in Germany / Fabriqué en
Allemagne / Fabricado en Alemania / Made in Germany /
Prodotto in Germania / Fabricado na Alemanha

WADEIN
GERMANY.

Verwendung nur durch Fachpersonal / Use only by professionals /
Utilisation par du personnel specialise uniquement / Solo podra
ser utilizado por personal especializado / Gebruik alleen door
gekwalificeerd personeel / Utilizzo solo da parte di professionisti

Rx only

Ausgabedatum / Date of issue / Date d'edition / Fecha de emision /
Uitgiftedatum / Data di pubblicazione / Data de emissao:
2023-12-11/Rev. 00



