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Anwendungshinweise

Verwendungszweck

dima Print C&B temp ist ein lichthértendes polymerisierbares Kunstharz zur Herstellung von provisorischen Kronen oder Briicken durch additive Fertigung. Die angefertigten provisorischen
Kronen oder Briicken sind eine Alternative zu konventionell hergestellten provisorischen Kronen oder Briicken. Die Herstellung von temporaren Zahnkronen oder Briicken mit dima Print C&B
temp erfordert digitale Modelle von Zahnkronen und Briicken, einen stereolithographischen 3D-Drucker und ein Polymerisationsgerét.

Verwendungszweck fiir Kunden in Kanada

dima Print C&B temp ist ein lichthértendes polymerisierbares Kunstharz, mit dem durch additive Fertigung temporare Kronen oder Briicken hergestellt werden, die weniger als 30 Tage lang
verwendet werden konnen.

* Die angefertigten provisorischen Kronen oder Briicken sind eine Alternative zu vorgefertigten provisorischen Kronen oder Briicken.

Die Herstellung von provisorischen Kronen oder Briicken mit dima Print C&B temp erfordert digitale Modelle von Kronen oder Briicken, einen stereolithographischen 3D-Drucker und ein Poly-
merisationsgerat.

* Das Produkt ist in Kanada als Klasse Il registriert und wird fiir weniger als 30 Tage verwendet.

Anforderungen

1. Digitale Modelldatei von Zahnkrone oder Briicke mit einer Mindestdicke von 2 mm im Bereich der Okklusalflache und Stufenpréparation; Datei im STL-Format
2. 3D-Drucker und entsprechende Betriebssoftware;

3D Drucker Betriebssoftware Anbieter
cara Print 4.0 oder cara Print 4.0 pro cara Print CAM oder cara Print CAM 2.0 Kulzer
Asiga Max, Pro2 oder Pro 4K Asiga Composer Asiga
3. Polymerisationsgerét
Aushértungsgerat Anbieter
HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

Besondere Erwégungen zur Herstellung
1. Digitale Datei von Zahnkrone und Briicke
1.1 Dateiformat: STL-Datei
1.2 DateigroBe: weniger als 100 MB pro Datei
1.3 DateigréBe sollte in die Software des 3D Druckers hochladbar sein.
2. 3D Drucker
2.1 Hardware
a. Wellenlange: 385 nm oder 405 nm
b. Lichtquelle
o Stereolithographische (SLA) Methode; Laser mit 25 mW < X < 250 mW
* Digital Light Processing (DLP)-Methode
¢. Aufbauvolumen: > 103 x 58 x 130 mm (Mindestens passend fiir einen Bogen)
d. Schichtaufbau: in Schichten zerlegtes Objekt (Modell)
2.2 Funktionen der Betriebssoftware
a. Import von STL-Dateien
b. Automatisches Drehen und Platzieren
c. Ansicht Schnittebenen
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Warning, Attention

3.2 Zubehor
a. Glycerin der USP-Klasse
b. Transparenter Glasbehalter und 2 Glasplatten
¢. Wérmeschutzhandschuhe und silikonbeschichtete Edelstahlzange
d. Thermoelement

4. Hinweis

4.1 Die Gerétespezifikationen wurden mithilfe der in diesem Dokument angegebenen Software, Drucker und Prozessparameter {iberpriift. Alle anderen Drucker, Betriebssoftware und
Nachdruckprozesse, liegen auBerhalb der Gerétespezifikationen und der FDA-Zulassung. Benutzer miissen dieses Dokument befolgen, um das Gerat zu verwenden.

4.2 Sollte es im Zusammenhang mit diesem Gerét zu einem schwerwiegenden Zwischenfall (Tod oder dauerhafte Schadigung eines Patienten) gekommen sein, melden Sie dies bitte an
DENTCA (info@dentca.com) oder Ihrer drtlichen Behdrde fiir Medizinprodukte.

4.3 Wenn Sie beschédigte oder vor dem Erstgebrauch unbeabsichtigt gedffnete Flaschen erhalten oder wenn die Verpackung Umgebungsbedingungen ausgesetzt wurde, die nicht auf
dem Etikett angegeben sind, informieren Sie bitte DENTCA (info@dentca.com).

Warnhinweise:

1. Das dima Print C&B temp Kunstharz enthélt polymerisierbare Monomere, die bei empfindlichen Personen Hautreizungen (allergische Kontaktdermatitis) oder andere allergische Reaktionen
verursachen konnen. Bei Kontakt mit der Haut griindlich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Hautsensibilisierung den Gebrauch einstellen. Bei anhaltender Dermatitis oder anderen Symp-
tomen einen Arzt aufsuchen.

2. Einatmen oder Verschlucken vermeiden. Hohe Dampfkonzentrationen kénnen Kopfschmerzen, Reizung der Augen oder des Atmungssystems verursachen. Direkter Kontakt mit den Augen
kann zu Hornhautschéden filhren. Langfristige tiberméBige Exposition durch das Material kann ernsthafte Auswirkungen auf die Gesundheit haben. Uberwachen Sie die Luftqualitdt gemaB
den OSHA-Standards.

Kontakt mit den Augen: Augen sofort und mindestens 20 Minuten lang mit ausreichend sauberem Wasser spiilen und einen Arzt aufsuchen. Den betroffenen Bereich griindlich mit Wasser und
Seife waschen. Einatmen: Bei Einwirkung hoher Dampf- oder Nebelkonzentrationen die betroffene Person an die frische Luft bringen. Bei Bedarf mit Sauerstoff versorgen oder kiinstlich beatmen.
Verschlucken: Wenden Sie sich umgehend an Ihr regionales Giftkontrollzentrum. .

VERBRENNUNGSGEFAHR: GLYCERIN-BAD KANN TEMPERATUREN VON 90°C (~200°F) ERREICHEN UND ZU SCHWEREN VERBRENNUNGEN FUHREN. Nur geschulte Anwender sollten den Glycerin-
hartungsschritt mit Vorsicht und geeigneter PSA durchfiihren.Wir empfehlen auBerdem, ein Warnschild auf dem Fenster des Polymerisationsgeréts anzubringen, um alle Laborbenutzer auf die
potenzielle Gefahr hinzuweisen.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Das Waschen von Zahnkrone und Briicke mit Isopropanol oder das Schleifen von Zahnkrone und Briicke sollte in einer gut beliifteten Umgebung unter Verwendung von geeig-
neten Schutzmasken und Handschuhen stattfinden.

2. Bewahren Sie das dima Print C&B temp Kunstharz bei 15-25°C (60-77°F) auf und vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung. Behélter bei Nichtgebrauch geschlossen halten. Das Produkt
darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

3. Abgelaufenes oder nicht verwendetes dima Print C&B temp sollte vor der Entsorgung vollstindig ausgehértet oder polymerisiert werden.

Unerwiinschte Wirkungen:

1. Direkter Kontakt mit dem ungehérteten Harz kann bei empfindlichen Personen zu Hautsensibilisierung fihren.

2. Beim Schleifen von Zahnkronen und Briicken sollten geeignete Beliiftungs- und persdnliche Schutzausriistungen verwendet werden, da die beim Schleifen entstehenden Partikel zu Reizun-
gen der Atemwege, Haut und Augen filhren kénnen.

Verfahren zur Herstellung provisorischer Zahnkronen und Briicken
. Druckvorbereitung
a. Wahlen Sie die Farbe auf Rezeptbasis aus. (Es wird empfohlen, unterschiedliche Materialschalen fiir die verschiedenen Farben zu verwenden.)
b. Offnen Sie die Abdeckung des 3D-Druckers und fiillen Sie die Materialschale des Druckers mit dima Print C&B temp auf den vom Hersteller angegebenen Fiillstand.
(Beim Einfiillen des Kunstharzes in die Materialschale sollten Handschuhe und Maske verwendet werden.)
c. SchlieBen Sie die Druckerabdeckung.
2. Drucken

-

S . a. Laden Sie die Modelldatei fiir Zahnkrone und Briicke in die CAM-Software, die vom Hersteller empfohlen wird.
d. Automatische und manuelle Erstellung von Stiltzstrukturen b. Positionieren Sie das Modell wie gewiinscht auf der Bauplattform.
2.3 Druckparameter c. Drehen Sie das Modell mit der Okklusalseite zur Bauplattform. . . . . . . ) )
Druckermodell Schichtdicke (Mikrometer) | Empfohlener Orientierungswinkel (Grad) StiitzpunktgroBe (mm) Stiitzdichte (mm) d (Elrsﬁﬁlleelr&;:esiug{)l?trzt;ﬁ:l;tgm l;:lljafdgélrrggrgi?]r:jErr]rgisffcl);clﬁge;w%réﬂgglal?]e;éc:ﬁ]seﬁr)uckeranb|eters. Fall e Unterstitzung nicht ausreict lgen Sie dem Modell Supports hinzu.
cara Print 4.0 oder cara Print 4.0 pro 50,100 OkKlusal zur Aufbauplattform 1-2 mind. 1 . ‘Starten Sie den Druckvorgang.
N N
Asiga Max, Pro2 oder Pro 4K 50-100 20-90 07-15 3,0-50 a. Nehmen Sie das gedruckte Modell von der Aufbauplattform ab.
. b. Entfernen Sie die Stiitzstrukturen mit einem Kleinen Fréser vom dem gedrucketen Modell.
24 E"‘T%?r?“grgaibfd;%gfgogfcn (6486 ¢. Reinigen Sie das gedruckte Modell mit Isopropanol.
b. Relagive L” f'rfe chtiakeit: 30-90% d. Trocknen Sie das gedruckte Modell mit Druckluft oder trocknen Sie es bei Raumtemperatur unter einem Beliiftungssystem oder in einem offenen Bereich.
25 R'einigungss:t uchtigrert: o 4. Nachhartung und Fertigstellung des Druckobjekts
A ) " . a. Nach dem Reinigen und Trocknen des Druckobjekts die Support-Ansétze mit einem Fraser glatten.
Spilbad und -wannen, Papiertuch, Spriihflasche fiir Isopropylalkohol, Schaber b. Harten Sie die abgeschlossenen Druckobjekte aus, indem Sie diese in den Glycerinbehalter Uber die erforderliche Aushértezeit fiir das empfohlene Nachhértungsgerat eintauchen.
3. Empfohlenes Polymerisationsgerat (Nachhértungsgeréte) (Die Glycerintemperatur sollte iber 60°C/140°F liegen und es wird empfohlen sie alle 80 Stunden bzw. alle 3 Monate, was immer zuerst kommt, auszutauschen.)
3.1 Nachhartungsgerat ¢. Nehmen Sie das gedruckte Provisorium mit der beschichteten Zange aus dem Nachhartungsgerét (Vorsicht, heiBes Glycerin!).
- P " N d. Die ausgehérteten Zahnkronen und Briicken mit Wasser abspiilen.
Hersteller / Modell Aushértungskammer Versorgungsspannung Lampenieistung L|cht|ntensZ|tat Lampenwellenlinge Aushartezeit (min) e. Polieren Sie die fertigen Zahnkronen und Briicken mit nassem Poliersand auf herkémmliche Weise, falls erforderlich.
(V/Hz) (W) (mW/cm?) (nm) Stand: 2023-06
Kulzer / HiLite power 3D Erforderlich 100,115,230/ 50-60 200 N/A 390 -540 20
' Programm dima C&B
Kulzer / LEDcure Erforderlich 100-240/ 50, 60 150 N/A 370-470 temp wihlen
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Indications for Use

Intended Use

dima Print C&B temp is a light-curable polymerizable resin to fabricate, by additive manufacturing, temporary crowns or bridges. The fabricated temporary crowns or bridges are an alternative
to preformed temporary crowns or bridges.

The fabrication of temporary crowns or bridges with dima Print C&B temp requires digital models of crowns or bridges, a stereolithographic additive printer, and curing light equipment.
Intented Use for Canada customers

dima Print C&B temp is a light-curable polymerizable resin to fabricate, by additive manufacturing, temporary crowns or bridges to be used for less than 30 days.

* The fabricated temporary crowns or bridges are an alternative to performed temporary crowns or bridges.

The fabrication of temporary crowns or bridges with dima Print C&B temp requires digital models of crowns or bridges, a stereolithographic additive printer, and curing light equipment.

*The device is registered in Canada as class Il which is used for less than 30 days.

Requirements
1. Digital crown or bridge model file with minimum thickness 2mm around the occlusal and shoulder area; STL format file
2. Additive printer and its operation software;

Additive Printer Operation Software Provider
cara Print 4.0 or cara Print 4.0 pro cara Print CAM or cara Print CAM 2.0 Kulzer
Asiga Max, Pro2 or Pro 4K Asiga Composer Asiga
3. Curing light equipment
Curing Equipment Provider
HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

Specific Manufacturing Considerations
1. Digital crown or bridge model file
1.1 File format: STL file
1.2 File size: less than 100 MB of each file
1.3 File size should be uploadable in the 3D printer operation software.
2. Additive printer
2.1 Hardware
a. Wavelength : 385 nm or 405 nm
b. Light source
o Stereolithographic (SLA) method; laser with 25 mW < X < 250 mW
o Digital Light Processing (DLP) method; high power LED or lasers
¢. Build Volume: > 103 x 58 x 130 mm (Least fit one arch)
d. Build Path: line drawing path or surface layer drawing path
2.2 Features of Operation Software
a. STL file import
b. Automatic rotation and placement
c. Layer slicer for path inspection
d. Auto and manual generation of supports
2.3 Printing Parameter

Printer Model Layer Thickness (micron) Hecommend(zggorréee?tatmn angle Support point size (mm) Support density (mm)
cara Print 4.0 or cara Print 4.0 pro 50,100 Occlusal to build platform 1-2 min. 1
Asiga Max, Pro2 or Pro 4K 50-100 20-90 0.7-15 3.0-5.0

2.4 Environmental Conditions
a. Temperature: 18—-30°C (64-86°F)
b. Relative Humidity: 30-90%
2.5 Cleaning Kit
Rinse bath and tubs, flush cutter, paper towel, squeeze bottle for isopropyl alcohol, Scraper
3. Recommended Curing light equipment (Post curing units)
3.1 Flood Type Curing Equipment

Manufacturer / Model Curing Chamber Supply voltage (V / Hz) Lamp power (W) L'%?]tv{,r}mf)'ty Lamp wavelength (nm) Curing time (min)
Kulzer / HiLite power 3D Required 100,115,230 / 50-60 200 N/A 390 -540 20
’ Select the program
Kulzer / LEDcure Required 100-240/50, 60 150 N/A 370-470 dima C&B temp

Mode d’emploi dima © Print C&8 temp

Instructions d’utilisation

Utilisation prévue

dima Print C&B temp est une résine polymérisable a la lumiére pour fabriquer, par impression additive, des couronnes et des bridges temporaires. Les couronnes et bridges temporaires fabri-
qués sont des alternatives a leurs équivalents préformés.

La fabrication de couronnes et bridges temporaires avec dima Print C&B temp nécessite des modeles numériques des couronnes et bridges en question, une imprimante additive stéréolitho-
graphique et une lampe a polymériser.

Utilisation prévue pour les clients canadiens

dima Print C&B temp est une résine polymérisable a la lumiére pour fabriquer, par impression additive, des couronnes et des bridges temporaires a utiliser pendant moins de 30 jours.

* Les couronnes et bridges temporaires fabriqués sont des alternatives @ leurs équivalents préformés.

La fabrication de couronnes et bridges temporaires avec dima Print C&B temp nécessite des modéles numériques des couronnes et bridges en question, une imprimante additive stéréolitho-
graphique et une lampe a polymériser.

* Le dispositif est enregistré au Canada comme étant de classe Il, ¢’est-a-dire pour une utilisation pendant moins de 30 jours.

Exigences
1. Fichier numérique de la couronne ou du bridge d’une épaisseur minimale de 2mm autour de la zone occlusale et de I'épaulement; fichier de format STL
2. Imprimante additive et son logiciel d’exploitation

Imprimante additive Logiciel d’exploitation Fournisseur
cara Print 4.0 ou cara Print 4.0 pro cara Print CAM ou cara Print CAM 2.0 Kulzer
Asiga Max, Pro2 ou Pro 4K Asiga Composer Asiga

3. Lampe a polymériser

Equipement de durcissement Fournisseur

HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

Considérations particuliéres de fabrication
1. Fichier numérique de Ia couronne ou du bridge
1.1 Format du fichier: fichier STL
1.2 Taille du fichier : inférieure & 100 Mo (par fichier)
1.3 La taille du fichier doit pouvoir étre téléchargée dans le logiciel d’exploitation de I'imprimante 3D.
2. Imprimante additive
2.1 Matériel informatique
a. Longueur d’onde: 385 nm ou 405 nm
b. Source de lumiére
 Méthode stéréolithographique (SLA); laser avec 25mW < X < 250 mW
o Méthode de traitement numérique de la lumiére (DLP) ; LED ou lasers haute puissance
c. Volume de construction: > 103 x 58 x 130 mm (meilleur ajustement d’une arcade)
d. Trajet de construction: tracé de trajectoire par trait ou tracé de trajectoire sur couche de surface
2.2 Caractéristiques du logiciel d’exploitation
a. Importation du fichier STL
b. Placement et rotation automatiques
¢. Trancheuse de couche pour inspection de trajectoire
d. Génération automatique et manuelle des supports
2.3 Paramétres d'impression

Modéle d'imprimante Epaisseur de couche (microns) | Angle dorientation recommandé (degré) Taille de point d’appui (mm) Densité de I'appui (mm)
cara Print 4.0 ou cara Print 4.0 pro 50,100 Occlusale pour la plateforme de construction 1a2 1 min.
Asiga Max, Pro2 ou Pro 4K 50-100 20-90 0,7-15 3,0-5,0

2.4 Conditions environnementales
a. Température: 18 a 30 °C (6486 °F)
b. Humidité relative : 30 a 90%
2.5 Kit de nettoyage
Baignoires et bains de ringage, pince coupante, serviette en papier, bouteille compressible pour alcool isopropylique, grattoir
3. Lampe a polymériser recommandée (unité de post-durcissement)
3.1 Equipement de durcissement de type Flood

Fabricant / Modéle Chambre de Tension d’alimentation | Puissance de la lampe | Intensité de la lumiére | Longueur d’'onde de la | Durée de durcissement
durcissement (V/Hz) (W) (mW/cm?) lampe (nm) (min)
Kulzer / HiLite power 3D |  Champs obligatoires | 100,115,230/ 50 - 60 200 N/A 390 -540 20
Lo Sélectionner le pro-
Kulzer / LEDcure Champs obligatoires 100-240/ 50, 60 150 N/A 370-470 gramme dima C&B temp
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Indicaciones de uso

Uso previsto

dima Print C&B temp es una resina polimerizable fotocurable para fabricar, mediante manufactura aditiva, coronas temporales y puentes. Las coronas temporales y los puentes fabricados son
una alternativa a las coronas temporales y los puentes preformados. La fabricacion de coronas temporales y puentes con dima Print C&B temp requiere modelos digitales de coronas y puen-
tes, una impresora aditiva estereolitografica y equipo de fotocurado.

Uso previsto para clientes de Canada

dima Print C&B temp es una resina polimerizable fotocurable para fabricar, mediante manufactura aditiva, coronas temporales y puentes para usarse durante periodos inferiores a 30 dias.

* Las coronas temporales y los dientes fabricados son una alternativa a las coronas temporales y los puentes preformados.

La fabricacion de coronas temporales y puentes con dima Print C&B temp requiere modelos digitales de coronas o puentes, una impresora aditiva estereolitografica y equipo de fotocurado.

* Este dispositivo esta registrado como clase Il en Canadd, por lo que su periodo de uso es inferior a 30 dias.

Requisitos
1. Archivo digital de modelo corona o puente con un grosor minimo de 2 mm alrededor de la zona oclusal y del hombro; Archivo de formato STL
2. Impresora aditiva y su software de operacién;

3.2 Accessories
a. USP Grade glycerin
b. Transparent glass container and 2 glass plates
¢. Heat-protective gloves and silicone coated stainless steel tong
d. Thermocouple

4, Notification

4.1 The device specifications have been validated using the software, printers, and process parameters specified in this document. Any other printers, operation software and post-prin-
ting processes will be outside of the device specifications and the FDA clearance. Users shall follow this document to use the device.

4.2 If there is a serious incident (death or permanent damage to a patient) that has occured in relation with this device please report to DENTCA (info@dentca.com) or your local autho-
rity of medical devices.

4.3 When you receive damaged or unintentionally open bottles before use, or if the packaging is exposed to environmental conditions outside of the specified in the label, please inform
to DENTCA (info@dentca.com).

Warnings:

1. dima Print C&B temp resin contains polymerizable monomers which may cause skin irritation (allergic contact dermatitis) or other allergic reactions in susceptible persons. If contact with
skin, wash thoroughly with soap and water. If skin sensitization occurs, discontinue use. If dermatitis or other symptoms persist, seek medical assistance.

Avoid inhalation or ingestion. High vapor concentration can cause headache, irritation of eyes or respiratory system. Direct contact with eyes may cause possible corneal damage. Long-term
excessive exposure to the material may cause more serious health effects. Monitor air quality per OSHA standards.

Eye Contact: Immediately flush eyes with plenty of clean water for at least 20 minutes, and consult a physician. Wash the contacted area thoroughly with soap and water.

Inhalation: In case of exposure to a high concentration of vapor or mist, remove person to fresh air. Give oxygen or artificial respiration as required.

Ingestion: Contact your regional poison control center immediately

BURN HAZARD: GLYCEROL BATH CAN REACH TEMPERATURES OF 90°C (~200°F) AND LEAD TO SEVERE BURNS. Only trained users should perform the glycerol curing step with caution and
appropriate PPE. We also recommend placing a warning label on the window of the cure unit to alert all lab users to the potential hazard.

Precautions:

1. When washing the printed crown and bridge with isopropanol or grinding the crown and bridge, it should be in a properly ventilated environment with proper protective masks and gloves.
2. Store dima Print C&B temp resin at 15-25°C (60—77°F) and avoid direct sunlight. Keep container closed when it is not in use. Product shall not be used after expiration date.

3. Expired or unused dima Print C&B temp should be completely cured or polymerized prior disposal.

Adverse Reactions:

1. Direct contact with the uncured resin may induce skin sensitization in susceptible individuals.

2. Proper ventilation and personal protective equipment should be used when grinding printed crown and bridge as the particulate generated during grinding may cause respiratory, skin and
eye irritation.

Procedure to Fabricate the Temporary Growns and Bridges
1. Printing Preparation
a. Select the shade based on prescription. (Recommended to use a different resin tank or tray for the different shade.)
b. Open the 3D printer cover and fill the resin tank or tray of the printer with dima Print C&B temp resin up to the required filling line by manufacturer.
(When filling the resin into the resin tank or tray, gloves and mask should be used.)
c. Close the printer cover.
2. Printing
a. Load the crown or bridge model file to be printed in printer operation software which printer manufacturer recommended.
b. Use the printer operation software tool to rotate the model in order to locate the model in proper position to the build platform.
¢. For the crown or bridge model, rotate the tip of teeth to face the build platform.
d. Generate support sticks on the model using the recommended setting by printer provider. If the support is not enough, add supports on the model.
(Avoid the support structures on the connection area between teeth.)
e. Start printing.
3. Cleaning
a. Detach the printed model from the build platform.
b. Use a small flush cutter to remove the support sticks from the printed model.
c. Wash the printed object with iospropoly alcohol.
d. Use air blowing to dry the printed object or dry it at room temperature under ventilation system or open area.
4. Post curing of printed object and finishing
a. Smooth the support marks using a bur after washing the printed object with water and drying.
b. The printed one should be cured by soaking into the glycerin container for the required curing time under recommended post curing unit. (Glycerin temperature should be greater than
60°C/140°F and it is recommended the glycerin to replace every 80 hrs running or every three months whichever first.).
c. Take out the printed one from curing oven using coated tong (Be careful hot glycerin!).
d. Rinse the cured crowns and bridges with water.
e. Polish the crowns and bridges with wet polishing sand by conventional method if needs.

[ad

Dated: 2023-06

3.2 Accessoires
a. Glycérine de qualité USP
b. Contenant transparent en verre et 2 plaques de verre
¢. Gants de protection thermique et pince en acier inoxydable enduit de silicone
d. Thermocouple

4. Notification

4.1 Les caractéristiques de |‘appareil‘ ont été validées a I'aide du logiciel, des imprimantes et des parameétres du processus spécifiés dans le présent document. Toute autre imprimante,
logiciel d‘exploitation et processus de post-impression sera en dehors des caractéristiques de | appareil et de I‘autorisation de la FDA. Les utilisateurs doivent suivre ce document
pour utiliser I'appareil.

4.2 En cas d‘incident grave (décés ou dommage permanent subi par le patient) survenu en rapport avec ce- dispositif, veuillez le signaler @ DENTCA (info@dentca.com) ou a votre autor-
ité locale en matiére de dispositifs médicaux.

4.3 En cas de réception de bouteilles endommagées ou ouvertes involontairement avant utilisation, ou si I'emballage est exposé a des conditions. environnementales autres eque celles
spécifiées sur I'étiquette, veuillez en informer DENTCA (info@dentca.com).

Avertissements:
1. La résine dima Print C&B temp contient des monoméres polymérisables qui peuvent provoquer une irritation de la peau (dermatite de contact allergique) ou d’autres réactions allergiques chez
les personnes sensibles. En cas de contact avec la peau, laver soigneusement avec de I'eau et du savon. En cas de sensibilisation de la peau, cesser d'utiliser. Si une dermatite ou d’autres
symptomes persistent, consulter un médecin.
Eviter I'inhalation ou I'ingestion. Une concentration de vapeur élevée peut provoquer des maux de téte, une irritation des yeux ou du systéme respiratoire. Un contact direct avec les yeux
peut provoquer des Iésions de la cornée. Une exposition excessive a long terme au matériau peut avoir des effets graves sur la santé. Surveiller la qualité de I'air selon les normes de I'OSHA.
Contact avec les yeux: rincer immédiatement les yeux a grande eau pendant au moins 20 minutes, et consulter un médecin. Laver soigneusement la zone affectée avec de I'eau et du savon.
Inhalation:: en cas d’exposition a une forte concentration de vapeur ou de brouillard, transporter la personne a I'air frais. Administrer de I'oxygéne ou pratiquer la respiration artificielle si nécessaire.
Ingestion : contacter immédiatement votre Centre antipoison régional ) .
RISQUE DE BRULURES : UN BAIN DE GLYCEROL PEUT ATTEINDRE DES TEMPERATURES DE 90 °C (~200 °F) ET PROVOQUER DES BRULURES GRAVES. Seuls les utilisateurs qualifiés doivent
effectuer I'étape de durcissement au glycérol avec prudence et port de I'EPI approprié. Nous recommandons également de placer une étiquette d’avertissement sur la fenétre de I'unité de
durcissement afin d’alerter tous les utilisateurs du laboratoire des risques potentiels.
Précautions:
1. Lors du lavage de la couronne et du bridge avec isopropanol ou lors du meulage de la couronne et du bridge, effectuer ceci dans un environnement bien ventilé et porter des
masques et des gants de protection appropriés.
2. Stocker la résine dima Print C&B temp a 15°C & 25 °C (60 °F a 77 °F) et éviter la lumiére directe du soleil. Le contenant doit étre fermé lorsqu'il n’est pas utilisé. Ne pas utiliser le produit
au-dela de la date d’expiration.
3. Tout dima Print C&B temp inutilisé ou expiré doit étre complétement durci ou polymérisé avant d’étre éliming.
Effets indésirables:
1. Un contact direct de la peau avec la résine non durcie peut causer une sensibilisation cutanée chez les personnes susceptibles.
2. Prévoir une bonne ventilation et porter un équipement de protection individuelle approprié lors du meulage d’une couronne et d’un bridge car les particules générées lors du meulage
peuvent provoquer une irritation des yeux, de la peau et des voies respiratoires.
Procédure de fabrication des couronnes et bridges temporaires
1. Préparation de I'impression
a. Sélectionner la teinte en fonction de I'ordonnance. (Il est recommandé d'utiliser des réservoirs ou plateaux de résine différents pour les différentes teintes.)
b. Ouvrir le couvercle de I'imprimante 3D et remplir le réservoir ou plateau de résine de I'imprimante avec de la résine dima Print C&B temp jusqu’a Ia ligne de remplissage requise par le fabri-
cant. (Lors du remplissage de résine dans le réservoir, porter des gants et un masque.)
¢. Fermer le couvercle de I'imprimante.
2. Impression
a. Charger le fichier modéle de Ia couronne et du bridge & imprimer dans le logiciel d’exploitation de I'imprimante que le fabricant a recommandg.
b. Utiliser le logiciel pour faire pivoter le modéle afin de le positionner correctement sur la plateforme de construction.
c. Pour les modeles de couronne ou de bridge faire pivoter la pointe des dents pour faire face a la plaque de construction.
d. Générer les batons d'appui sur le modele selon le réglage recommandé par le fournisseur de I'imprimante. Si I'appui n’est pas suffisant, ajouter des appuis sur le modele.
(Eviter les structures d’appui dans la zone de jonction entre les dents.)
e. Démarrer I'impression.
3. Nettoyage
a. Détacher le modéle imprimé de la plateforme.
b. Utiliser une petite pince coupante pour retirer les batons d’appui du modéle imprimé.
c. Laver I'objet imprimé avec de I'alcool isopropylique.
d. Sécher le modéle imprimé a I'aide d’un soufflage d’air ou laisser sécher & la température ambiante sous un systéme de ventilation ou a Iair libre.
4, Post-photopolymerisation d'objet imprimé et finition
a. Lisser les marques d’appui a I'aide d’une fraise apres avoir lavé le modele imprimé avec de I'eau et les avoir séchées.
b. Le modéle imprimé doit étre durci par trempage dans un contenant de glycérine pendant la durée de durcissement recommandée dans I'unité de post-photopolymerisation recommandée.
(La température de la glycérine doit &tre supérieure & 60 °C/140°F et il est recommandeé de remplacer celle-ci toutes les 80 heures ou tous les 3 mois, selon la premiére éventualité.)
c. Retirer la prothése imprimée du four de durcissement a I'aide de pinces enduites (faire attention, glycérine chaude !).
d. Rincer les couronnes et les bridges durcis avec de I'eau.
e. Polir les couronnes et les bridges finaux a I'aide de sable humide par méthode classique, si nécessaire.
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3.2 Accesorios
a. Glicerina de grado USP
b. Recipiente de vidrio transparente y 2 placas de vidrio
¢. Guantes de proteccion térmica y pinzas de acero inoxidable recubiertas de silicona
d. Termopar
4. Notificacion
4.1 Las especificaciones del dispositivo se han validado utilizando el software, las impresoras y los pardmetros de proceso indicados en este documento. Cualquier otra impresora, soft-
ware de operacion y procesos posteriores a la impresion quedaran fuera de las especificaciones del dispositivo y de la autorizacion de la FDA. Los usuarios deberan ajustarse a este
documento para utilizar el dispositivo.
4.2 Si se ha producido algun incidente grave (muerte o dafio permanente a un paciente) en relacion con este dispositivo, informe a DENTCA (info@dentca.com) o a su autoridad local de
dispositivos médicos.
4.3 Al reciber las botellas dafiadas o abiertas involuntariamente antes de su uso, o si el empaquetado esta expuesto a condiciones ambientales fuera de lo indicado en la etiqueta,
informe a DENTCA (info@dentca.com).
Advertencias:
1. Laresina dima Print C&B temp contiene monémeros polimerizables que pueden causar irritacion cutdnea (dermatitis alérgica por contacto) u otras reacciones alérgicas en personas
susceptibles. En caso de contacto con a piel, lave a conciencia con jabon y agua. Si se presenta sensibilizacion cutanea, suspenda el uso. Si persisten la dermatitis u otros sintomas, obtenga

Impresora aditiva Software de operacion Proveedor
cara Print 4.0 o cara Print 4.0 pro cara Print CAM o cara Print CAM 2.0 Kulzer
Asiga Max, Pro2 o Pro 4K Asiga Composer Asiga
3. Equipo de fotocurado
Equipo de curado Proveedor
HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

Consideraciones especiales de fabricacion
1. Archivo digital de corona y puente
1.1 Formato de archivo: Archivo STL
1.2 Tamaiio del archivo: inferior a 100 MB cada archivo
1.3 El tamafio del archivo debe poder cargarse en el software de funcionamiento de la impresora 3D.
2. Impresora aditiva
2.1 Hardware
a. Longitud de onda: 385 nm 0 405 nm
b. Fuente de luz
 Método estereolitografico (SLA); laser con 25 mW < X < 250 mW
 Método de procesamiento digital de luz (DLP); LED o Iaseres de alta potencia
¢. Crear volumen: > 103 x 58 x 130 mm (deberia al menos tener espacio para un arco)
d. Ruta de construccion: trazado de dibujo de linea o trazado de dibujo de capa de superficie
2.2 Caracteristicas del software de operacion
a. Importacion de archivo STL
b. Rotacion y colocacién automaticas
¢. Separador de capas para la inspeccion del trazado
d. Generacion de soportes automatica y manual
2.3 Parametros de impresion

. Espesor de la capa Angulo de orientacién recomendado Tamaiio del punto de soporte Densidad del soporte
Modelo de la impresora (micras) (grado) (mm) (mm)
cara Print 4.0 o cara Print 4.0 pro 50,100 Oclusal hacia la plataforma de construccion 1-2 min. 1
Asiga Max, Pro2 o Pro 4K 50-100 20-90 0,7-15 3,0-50

2.4 Condiciones medioambientales
a. Temperatura: 18—-30°C (64—86 °F)
b. Humedad relativa: 30—90%
2.5 Kit de limpieza
Enjuague el bafio y las cubetas, el cortador de rebabas, la toalla de papel, la botella flexible para el alcohol isopropilico, el raspador
3. Equipo de fotocurado recomendado (unidades de postcurado)
3.1 Equipo de curado tipo inundacion

. . Voltaje de suministro | Potencia de la lampara | Intensidad de laluz | Longitud de onda de la luz Tiempo de curado
Fabricante / Modelo Cémara de curado /Hz) W) (mWiem?) () (min)
Kulzer / HiLite power 3D Obligatorio 100,115,230/ 50 - 60 200 N/A 390-540 20
Seleccione
Kulzer / LEDcure Obligatorio 100-240/50, 60 150 N/A 370-470 el programa
dima C&B temp

ia médica.

2. Evite la inhalacion o ingestion. Las altas concentraciones de vapor pueden ocasionar dolores de cabeza e irritacion de los ojos o del aparato respiratorio. El contacto directo con los ojos puede
provocar posibles dafios a la cérnea. La exposicion excesiva al material a largo plazo puede causar efectos mas graves a la salud. Monitoree la calidad del aire segun las normas de OSHA.
Contacto con los ojos: Enjuague los ojos inmediatamente con abundante agua durante al menos 20 minutos y consulte a un médico. Lave a fondo el drea de contacto con jabon y agua.
Inhalacién: En caso de exposicion a una alta concentracion de vapor o nebulizacion, lleve a la persona al aire fresco. Suministre oxigeno o respiracion artificial segn sea necesario.
Ingestion: Comuniquese de inmediato con su centro de control de envenenamientos regional
PELIGRO DE QUEMADURAS: EL BANO DE GLICERINA PUEDE ALCANZAR TEMPERATURAS DE 90 °C (~200°F) Y PROVOCAR QUEMADURAS GRAVES. Sélo los usuarios capacitados deben rea-
lizar el paso de curado de glicerina con precaucion y el EPP adecuado. También recomendamos colocar una etiqueta de advertencia en la ventana de la unidad de curado a fin de alertar a
todos los trabajadores del laboratorio sobre el peligro potencial.

Precauciones:

1. Al lavar la corona y puente con isopropanol o pulirlos, debe hacerlo en un ambiente debidamente ventilado con mascarillas y guantes protectores apropiados.

2. Aimacene la resina dima Print C&B temp a 15-25°C (6077 °F) y evite la luz solar directa. Conserve el recipiente cerrado cuando no esté uséndolo. El producto no se deberd
usar después de la fecha de caducidad.

3. El dima Print C&B temp caducado o no utilizado debe curarse o polimerizarse completamente antes de su eliminacion.

Reacciones adversas: o

1. El contacto directo con la resina no curada puede inducir la sensibilizacion cuténea en personas susceptibles. ) )

2. Se deben emplear una ventilacion y equipo de proteccion personal adecuados al pulir la corona y puente, ya que las particulas generadas durante el pulido pueden causar irritacion respi-
ratoria, cutdnea y ocular.

Procedimiento para fabricar coronas temporales y puentes
1. Preparacion de la impresion
a. Seleccione el tono con base en la prescripcion. (Se recomienda usar un tanque de resina o bandeja diferente para el tono diferente.)
b. Abra la cubierta de la impresora 3D y llene el tanque o bandeja de resina de la impresora con la resina dima Print C&B temp hasta la linea de llenado requerida por el fabricante.
(Cuando llene de resina el tanque o bandeja de resina, debe usar guantes y mascarilla.)
c. Cierre la cubierta de la impresora.
2. Impresion
a. Cargue el archivo del modelo de la corona o puente que se imprimiran en el software de operacion de la impresora que recomenda el fabricante de la misma.
b. Utilice la herramienta de software de operacion de la impresora para girar el modelo con el fin de ubicar el modelo en la posicion correcta segun la plataforma de construccion.
c. Para modelos de coronas o puentes, gire la punta de los dientes hacia la placa de construccion.
d. Genere postes de soporte en el modelo utilizando la configuracion recomendada por el proveedor de la impresora. Si el soporte no es suficiente, afiada soportes al modelo.
(Evite las estructuras de soporte en las zonas de contacto entre los dientes.)
e. Empiece a imprimir.
3. Limpieza
a. Separe el modelo impreso de la plataforma de construccion.
b. Use un pequefio cortador de rebabas para quitar los postes de soporte del modelo impreso.
c. Lave el objeto impreso con alcohol isopropilico.
d. Use soplador de aire para secar el objeto impreso o séquelo a temperatura ambiente bajo el sistema de ventilacion o en una zona abierta.
4. Postcurado de objeto impreso y acabado
a. Alise las marcas de soporte utilizando una fresa después de lavar el objeto impreso con agua y secarlo.
b. El objeto impreso debe curarse sumergiéndolo en un recipiente de glicerina durante el tiempo de curado requerido bajo la unidad de postcurado recomendada. (La temperatura de la
glicerina debe ser superior a los 60 °C/ 140 °F y se recomienda su sustitucién cada 80 horas o cada tres meses, o que ocurra primero.)
¢. Extraiga el objeto impreso del horno de curado usando pinzas recubiertas (Tenga cuidado: jglicerina caliente!).
d. Enjuague las coronas y puentes curados con agua.
e. Pula las coronas y puentes finales con arena himeda para pulido con el método convencional si es necesario.
Revisidn: 2023-06
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Istruzioni per 'uso

Uso previsto

dima Print C&B temp & una resina polimerizzabile fotopolimerizzabile per fabbricare, mediante produzione additiva, corone e ponti temporanei. Le corone e i ponti temporanei fabbricati sono
un’alternativa alle corone e ai ponti temporanei preformati. La fabbricazione di corone e ponti temporanei con dima Print C&B temp richiede modelli digitali di corone o ponti, una stampante
additiva stereolitografica e attrezzature per la fotopolimerizzazione.

Uso previsto per i clienti in Canada

dima Print C&B temp & una resina polimerizzabile fotopolimerizzabile per fabbricare, mediante produzione additiva, corone o ponti temporanei da utilizzare per meno di 30 giorni.

* Le corone 0 i ponti temporanei fabbricati sono un’alternativa alle corone o ai ponti temporanei preformati.

La fabbricazione di corone o ponti temporanei con dima Print C&B temp richiede modelli digitali di corone o ponti, una stampante additiva stereolitografica e attrezzature per la fotopolimerizzazione.
* |l dispositivo & registrato in Canada come dispositivo di classe II, per cui viene utilizzato per meno di 30 giorni.

Requisiti

1. File digitale di modello di corona o ponte con spessore minimo di 2 mm intorno alla zona occlusale e alla spalla; file di formato STL

2. Stampante additiva e relativo software operativo;

3.2 Accessori
a. Glicerina di grado USP
b. Contenitore in vetro trasparente e 2 lastre di vetro
¢. Guanti termoresistenti e pinza in acciaio inossidabile con rivestimento in silicone
d. Termocoppia

4. Awiso

4.1 Le specifiche del dispositivo sono state convalidate utilizzando il software le stampanti e i parametri di processo specificati in questo documento. Qualsiasi altra stampante software

operativo e processi di post-stampa saranno al di fuori dalle specifiche del dispositivo e dello spazio FDA. Gli utenti devono seguire questo documento per utilizzare il dispositivo.

4.2 Nel caso di gravi incidenti (morte o danni permanenti al paziente) che si sono verificati in relazioni e a questo dispositivo, fare una segnalazione a DENTCA (info@dentca.com) o
all‘autorita locale responsabile dei dispositivi medici.

4.3 Se si ricevono flaconi danneggiati o aperti in modo accidentale prima del I uso o se la confezione € esposta a condizioni ambientali diverse da quelle specificate nell‘etichetta, infor-
mare DENTCA (info@dentca.com).

Avvertenze:
1. Laresina dima Print C&B temp contiene monomeri polimerizzabili che possono causare irritazione della pelle (dermatite allergica da contatto) o altre reazioni allergiche nelle persone sensibili.
In caso di contatto con la pelle, lavare accuratamente con acqua e sapone. Se si verifica sensibilizzazione della pelle, interrompere I'uso. Se la dermatite o gli altri sintomi persistono, consul-

2. Evitare 'inalazione o I'ingestione. Un’alta concentrazione di vapore pud causare mal di testa, irritazione agli occhi o sistema respiratorio. Il contatto diretto con gli occhi pud causare possibili
danni alla cornea. L'esposizione eccessiva a lungo termine al materiale pud causare effetti pitl gravi sulla salute. Monitorare la qualita dell’aria secondo gli standard OSHA.
Contatto con gli occhi: lavare immediatamente gli occhi con abbondante acqua pulita per almeno 20 minuti e consultare un medico. Lavare accuratamente I'area a contatto con acqua e

Inalazione: in caso di esposizione ad alta concentrazione di vapore o nebbia, portare la persona all'aria aperta. Erogare ossigeno o praticare la respirazione artificiale come richiesto.
Ingestione: contattare immediatamente il centro antiveleni regionale

Considerazioni specifiche di fabbricazione
1. File digitale di corona e ponte
1.1 Formato del file: file STL
1.2 Dimensioni del file: meno di 100 MB per ciascun file
1.3 La dimensione del file deve essere caricabile nel software operativo della stampante 3D.
2. Stampante additiva
2.1 Hardware
a. Lunghezza d’onda: 385 nm 0 405 nm
b. Fonte di luce
o Metodo stereolitografico (SLA); laser con 25 mW <X <250 mW
* Metodo Digital Light Processing (DLP); LED o laser ad alta potenza
c. Volume di costruzione: > 103 x 58 x 130 mm (meno di un arco)
d. Percorso di costruzione: percorso di disegno a linee o percorso di disegno del livello di superficie
2.2 Caratteristiche del software operativo
a. Importazione di file STL
b. Rotazione e posizionamento automatici
c. Tagliastrati per ispezione del percorso
d. Generazione automatica e manuale di supporti
2.3 Parametri di stampa

. Angolo di orientamento consigliato Dimensione del punto Densita del supporto
Modello stampante Spessore dello strato (micron) (grado) di supporto (mm) (mm)
cara Print 4.0 o cara Print 4.0 pro 50,100 lato occlusale verso la base di stampa 1-2 min. 1
Asiga Max, Pro2 o Pro 4K 50-100 20-90 0,7-15 3,0-50

2.4 Condizioni ambientali
a. Temperatura: 18-30°C (64—86°F)
b. Umidita relativa: 30-90%
2.5 Kit di pulizia
Risciacquare la vasca e le vaschette, il tagliafilo, il tovagliolo di carta, il flacone per alcol isopropilico, il raschietto
3. Attrezzature raccomandate per la fotopolimerizzazione (unita post-polimerizzazione)
3.1 Attrezzatura per la stagionatura del tipo Flood

Produttore / Modello Camera di Tensione di alimentazione | Potenza della lampada | Intensita della luce | Lunghezza d’onda della Tempo di
polimerizzazione (V/Hz) (mW/cm?) lampada (nm) polimerizzazione (min)
Kulzer / HiLite power 3D Richiesto 100,115,230 / 50 - 60 200 N/A 390 -540 20
Selezionare
Kulzer / LEDcure Richiesto 100-240/ 50, 60 150 N/A 370-470 il programma
dima C&B temp
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Indicacdes de uso

Uso pretendido

A dima Print C&B temp é uma resina fotopolimerizavel para fabricar, por manufatura aditiva, coroas e pontes temporarias. As coroas e pontes temporarias fabricadas sdo uma alternativa as
coroas e pontes tempordrias preformadas. A fabricagéo de coroas e pontes tempordrias com a dima Print C&B temp requer modelos digitais de coroas ou pontes, uma impressora estereolitogrd-
fica por adicéo e um equipamento de fotopolimerizaéo.

Indicagdes de uso para clientes no Canadd

A dima Print C&B temp é uma resina fotopolimerizavel para fabricar, por manufatura aditiva, coroas e pontes para uso por até 30 dias.

* As coroas ou pontes temporarias fabricadas sdo uma alternativa as coroas ou pontes temporarias preformadas.

A fabricacéo de coroas ou pontes temporarias com a dima Print C&B temp requer modelos digitais das coroas ou pontes, uma impressora estereolitogréfica por adicéo e um equipamento de
fotopolimerizacéo.

* 0 dispositivo esta registrado no Canada como um dispositivo Classe Il ou seja, para uso inferior a 30 dias.

Requisitos

1. Arquivo de modelo digital da coroa ou ponte com espessura minima de 2 mm ao redor da rea oclusal e do ombro; arquivo em formato STL

2. Impressora aditiva e seu software de operacéo;

Impressora aditiva
cara Print 4.0 ou cara Print 4.0 pro
Asiga Max, Pro2 ou Pro 4K
3. Equipamento de fotopolimerizagdo

Software de operagao Fornecedor
cara Print CAM ou cara Print CAM 2.0 Kulzer
Asiga Composer Asiga

Equipamento de polimerizacéo Fornecedor
HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

Consideragdes de manufatura especificas
1. Arquivo digital da coroa e ponte
1.1 Formato do arquivo: arquivo STL
1.2 Tamanho do arquivo: inferior a 100 MB (cada arquivo)
1.3 Tamanho do arquivo deve ser carregével no software de operacao da impressora 3D
2. Impressora aditiva
2.1 Hardware
a. Comprimento de onda: 385 nm ou 405 nm
b. Fonte de luz
* Método estereolitografico (SLA, Stereolithography Apparatus); laser com 25 mW < X < 250 mW
 Método de processamento digital de luz (DLP, Digital Light Processing); LED ou lasers de alta poténcia
¢. Volume de construgdo: > 103 x 58 x 130 mm (no minimo adequado para um arco)
d. Caminho de construcao: caminho de desenho por linha ou caminho de desenho de camada por superficie
2.2 Recursos do software de operacao
a. Importacdo de arquivo STL
b. Rotagéo e posicionamento autométicos
¢. Cortador de camadas para inspecao de caminho
d. Geragdo automética e manual de suportes
2.3 Parametros de impressédo

Angulo de orientagéo recomendado | Dimenséo do ponto de suporte Densidade de suporte
(graus) (mm) (mm)

Oclusal para construgdo da plataforma 1-2 min. 1
20-90 0,7-15 3,0-50

Modelo de impressora Espessura da camada (micron)

cara Print 4.0 ou cara Print 4.0 pro
Asiga Max, Pro2 ou Pro 4K

50,100
50-100

2.4 Condicdes ambientais
a. Temperatura: 18—-30°C (64—-86°F)
b. Umidade relativa: 30-90%
2.5 Kit de limpeza
Banheira e cubas de lavagem, alicate de corte, papel toalha, frasco compressivel para alcool isopropilico, raspador
3. Equipamento de fotopolimerizagdo recomendado (unidades de pés-cura)
3.1 Equipamento de polimerizagéo do tipo inundacéo

) R Tensdo de alimentacdo | Poténcia daldmpada | Intensidade daluz | Comprimento de onda da lAmpada Tempo de cura
Fabricante / Modelo Camara de cura /Ha) W (mW/cm?) (om) (min)
Kulzer / HiLite power 3D Necessaria 100, 115,230/ 50 - 60 200 N/A 390-540 20
Selecionar
Kulzer / LEDcure Necessaria 100-240/ 50, 60 150 N/A 370-470 0 programa
dima C&B temp
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Indicaties voor gebruik

Beoogd gebruik

dima Print C&B temp is een lichthardende polymeriserende hars om, op basis van een additieve productiemethode, tijdelijke kronen en bruggen te vervaardigen. De vervaardigde tand is een
alternatief voor voorgevormde kronen en bruggen. De vervaardiging van tijdelijke kronen en bruggen met dima Print C&B temp vereist digitale modellen van kronen of bruggen, , een stereolitho-
grafische additieve printer en lichtuithardende apparatuur.

Beoogd gebruik voor klanten in Canada

dima Print C&B temp is een lichtuithardende polymeriseerbare hars om door middel van aanvullende productie tijdelijke kronen of bruggen te fabriceren om minder dan 30 dagen te gebruiken.
* De gefabriceerde kronen of bruggen dienen als alternatief voor gemaakte kronen of bruggen.

Voor de fabricage van tijdelijke kronen of bruggen met dima Print C&B temp zijn digitale modellen van kronen of bruggen, een stereolithografische additieve printer en lichtapparatuur voor
uitharding vereist.

* Het hulpmiddel is in Canada geregistreerd als klasse II, te gebruiken voor minder dan 30 dagen.

Vereisten

1. Digitaal dossier van kroon en brug met een minimale dikte van 2mm rond het occlusale gebied en de schouder; bestand in STL-formaat

2. Additieve printer en bijbehorende bedrijfssoftware;

Additieve printer Bedrijfssoftware Leverancier
cara Print 4.0 of cara Print 4.0 pro cara Print CAM of cara Print CAM 2.0 Kulzer
Asiga Max, Pro2 of Pro 4K Asiga Composer Asiga
3. Lichtuithardende apparatuur
Uithardingsapparatuur Leverancier
HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

Specifieke overwegingen bij de vervaardiging
1. Digitaal dossier van kroon en brug
1.1 Bestandsformaat: STL-bestand
1.2 Bestandsgrootte: kleiner dan 100MB per bestand
1.3 De bestandsgrootte moet kunnen worden geiipload naar de besturingsssoftware van de 3D-printer.
2. Additieve printer
2.1 Hardware
a. Golflengte: 385 nm of 405 nm
b. Lichtbron
o Stereolithografische (SLA) methode; laser met 25 mW < X < 250 mW
o Digitale lichtverwerking (Digital Light Processing of DLP); krachtige LED of lasers
¢. Bouwvolume: > 103 x 58 x 130 mm (moet ten minste één boog bevatten)
d. Bouwpad: lijntekenend pad of opperviak tekenend pad
2.2 Functies van bedrijfssoftware
a. STL-bestand import
b. Automatische rotatie en plaatsing
¢. Laag-snijder voor padinspectie
d. Automatische en handmatige generatie van steunen
2.3 Printparameters

Printermodel Laagdikte (micron) Aanbevolen oriéntatiehoek (graden) Puntgrootte van steun (mm) Dichtheid van steun (mm)
cara Print 4.0 of cara Print 4.0 pro 50,100 Occlusaal op het build platform 1-2 min. 1
Asiga Max, Pro2 of Pro 4K 50-100 20-90 0,7-15 3,0-5,0

2.4 Omgevingsomstandigheden
a. Temperatuur: 18-30°C (64-86°F)
b. Relatieve vochtigheid: 30—90%
2.5 Reinigingsset
Spoelbad en buisjes, zijsnijtang, papieren handdoek, knijpfles voor isopropylalcohol, schraper
3. Aanbevolen lichthardende apparatuur (nahardende eenheden)
3.1 Lamptype voor uithardings apparatuur

] A Voedingsspanning Lichtintensiteit Golflengte van de lamp | . IR
Fabrikant / Model Uithardingskamer (V/Hy) Lampvermogen (W) (mW/cm?) (m) Uithardingstijd (min)
Kulzer / HiLite power 3D Vereist 100,115,230/ 50 — 60 200 N/A 390-540 20
Selecteer
Kulzer / LEDcure Vereist 100-240/50, 60 150 N/A 370-470 het programma
dima C&B temp

RISCHIO DI USTIONI: IL BAGNO DI GLICEROLO PUO RAGGIUNGERE UNA TEMPERATURA DI 90°C (~200°F) E PORTARE A GRAVI USTIONI. Solo gli utenti addestrati devono eseguire Ia fase di
polimerizzazione del glicerolo con cautela e usare i DPI appropriati. Si consiglia inoltre di posizionare un’etichetta di avvertenza sulla finestra del dispositivo per avvisare tutti gli utenti del
laboratorio del potenziale pericolo.

Precauzioni:

1. Quando si lavano la corona e il ponte con isopropanolo o si molano la corona e il ponte, si dovrebbe essere in un ambiente adeguatamente ventilato e indossare maschere e guanti protettivi
adeguati.

2. Conservare la resina dima Print C&B temp a una temperatura a 15-25°C (60—77°F) ed evitare la luce solare diretta. Conservare il contenitore chiuso quando non utilizzato. Il prodotto non
deve essere utilizzato dopo la data di scadenza.

3. dima Print C&B temp scaduta deve essere completamente polimerizzata o indurita prima dello smaltimento.

Reazioni avverse:

1. Il contatto diretto con la resina non indurita pud indurre sensibilizzazione della pelle in individui sensibili.

2. Durante la molatura della corona e del ponte, & necessario utilizzare un’adeguata ventilazione e dispositivi di protezione individuale poiché le particelle generate durante la molatura possono
causare irritazione alle vie respiratorie, alla pelle e agli occhi.

Procedura per fabbricare le corone e i ponti temporanei
1. Preparazione alla stampa
a. Seleziona re la tonalita in base alla prescrizione. (Consigliato I'uso di un diverso serbatoio o vassoio per resina per le diverse tonalita.)
b. Aprire il coperchio della stampante 3D e riempire il serbatoio per resina o il vassoio della stampante con resina dima Print C&B temp fino alla linea di riempimento richiesta dal produttore.
(Quando si riempiono il serbatoio o il vassoio di resina, usare guanti e mascherina.)
c. Chiudere il coperchio della stampante.
2. Stampare
a. Caricare il file del modello della corona e del ponte da stampare nel software operativo della stampante consigliato dal produttore della stampante.
b. Utilizzare la funzione del software operativo della stampante per ruotare il modello permettergli di raggiungere la posizione correcta rispetto alla forma della piastra di costruzione.
¢. Per il modello della corona o del ponte, ruotare la punta dei denti fino alla forma della piastra di costruzione.
d. Generare bastoncini di supporto sul modello utilizzando I'impostazione consigliata dal fornitore della stampante. Se il supporto non ¢ sufficiente, aggiungere supporti sul modello.
(Evitare le strutture di supporto sull'area di collegamento tra i denti.)
e. Awviare la stampa.
3. Interventi di pulizia
a. Staccare il modello stampato dalla piattaforma di costruzione.
b. Utilizzare un piccolo tagliafilo per rimuovere i bastoncini di supporto dal modello stampato.
¢. Lavare 'oggetto stampato con alcool isopropilico.
d. Usare il soffiaggio di aria per asciugare I'ogeeto stampato o asciugarla a temperatura ambiente mediante sistema di ventilazione o area aperta.
4, Post-polimerizzazione di oggetti stampati e finitura
. Levigare i segni di supporto usando una fresa dopo aver lavato I'oggetto stampato con acqua e averlo asciugato.
. L'oggetto stampato deve essere indurito immergendolo nel contenitore della glicerina per il tempo di polimerizzazione richiesto con I'unita post-polimerizzazione raccomandata. (La
temperatura della glicerina deve essere maggiore di 60°C/140°F e si consiglia di sostituire la glicerina ogni 80 ore di funzionamento oppure ogni tre mesi, a seconda dell’evento che si
verifica per primo.)
Estrarre I'oggetto stampato dal forno di polimerizzazione usando una pinza rivestita (Fare attenzione alla glicerina calda!).
Risciacquare le corone e i ponti polimerizzati con acqua.
Lucidare le corone e i ponti finali con sabbia lucidante umida usando il metodo convenzionale, se necessario.

Stampante additiva Software operativo Fornitore )
cara Print 4.0 o cara Print 4.0 pro cara Print CAM o cara Print CAM 2.0 Kulzer e un medico.
Asiga Max, Pro2 o Pro 4K Asiga Composer Asiga
3. Attrezzature di fotopolimerizzazione sapone.
Attrezzature di polimerizzazione Fornitore
HiLite power 3D / LEDcure Kulzer

oo

oo

Aggiornamento del: 2023-06

3.2 Acessorios
a. Glicerina de grau USP
b. Recipiente de vidro transparente e 2 placas de vidro
¢. Luvas de protecdo térmica e pinca de ago inoxidavel revestida com silicone
d. Termopar

4. NOTIFICAGAO

4.1 As especificaces do equipamento foram validadas utilizando o software, as impressoras e os parametros de processo especificados neste documento. Quaisquer outras impres-
soras, software e processos de pds-impresséo encontram-se fora das especificacdes do equipamento e da Autorizagdo da FDA. Os operadores devem seguir este documento para
utilizar o equipamento.

4.2 Se tiver ocorrido um incidente grave (morte ou danos permanentes a um paciente) relacionado com este equipamento, por favor informe a DENTCA (info@dentca.com) ou a sua
autoridade local de produtos para a satde.

4.3 Quando receber frascos danificados ou involuntariamente abertos antes da utilizaco, ou se a embalagem for exposta a condicdes ambientais fora do especificado no rétulo, por
favor informe a DENTCA (info@dentca.com).

Adverténcias:

1. Aresina dima Print C&B temp contém mondmeros polimerizaveis que podem causar irritagdo cuténea (dermatite alérgica de contato) ou outras reagdes alérgicas em pessoas suscetiveis a
elas. Em caso de contato com a pele, lave bem com dgua e sabdo. Se ocorrer sensibilizagao da pele, interrompa o uso. Se a dermatite ou outros sintomas persistirem, procure assisténcia
médica.

Evite a inalagdo ou ingestao. A alta concentracéo de vapor pode causar dor de cabeca, irritaco ocular ou do sistema respiratdrio. O contato direto com os olhos pode causar danos & cérnea.
Exposicéo de longa duracéo ao material pode causar efeitos mais graves a satide. Monitore a qualidade do ar seguindo os padrdes OSHA. Contato com os olhos: lave os olhos imediatamente
com &gua limpa abundante por 20 minutos, no minimo, e consulte um médico. Lave bem a &rea de contato com agua e sabdo. Inalac&o: em caso de exposi¢éo a uma alta concentracdo

de vapor ou névoa, remova a pessoa para um ambiente com ar fresco. Forneca oxigénio ou respiracéo artificial, se necessario. Ingestao: entre imediatamente em contato com o seu centro
regional de controle de intoxicagao. i

PERIGO DE QUEIMADURA: 0 BANHO DE GLICEROL PODE ATINGIR TEMPERATURAS DE ATE 90°C (APROX. 200°F) E CAUSAR QUEIMADURAS GRAVES. Somente usudrios treinados devem
realizar a etapa da cura com glicerol, com cuidado e EPI adequado. Também recomendamos a colocagdo de uma etiqueta de adverténcia na janela da unidade de cura para alertar todos os
usudrios do laboratrio do potencial perigo.

Precaucdes:

1. Alavagem das coroas e pontes com isopropanol ou o desbaste das coroas e pontes deve ser feito em um ambiente adequadamente ventilado e com o uso de mascaras e
luvas de protecéo adequadas.

2. Armazene a resina dima Print C&B temp a temperaturas de 15—25°C (60—77°F) e evite a exposicdo a luz solar direta. Mantenha o recipiente fechado quando néo estiver em uso. 0
produto ndo deve ser usado apds a data de validade.

3. Aresina dima Print C&B temp com data de validade vencida ou ndo utilizada deve ser completamente curada ou polimerizada antes do descarte.

Reacdes adversas:

1. Contato direto com a resina ndo curada pode induzir sensibilizaco cutdnea em pessoas suscetiveis a ela.

2. Ventilag&o adequada e equipamento de protecéo individual devem ser usados ao desbastar coroas e pontes, pois o particulado gerado durante o processo de desbaste pode causar irritagdo
respiratdria, cutdnea e ocular.

Procedimento para fabricar coroas e pontes temporarias
1. Preparagdo para impresséo
a. Selecione a tonalidade conforme a prescricdo. (Recomenda-se o uso de tanques de resina ou bandejas distintos para as diferentes tonalidades.)
b. Abra a tampa da impressora 3D e encha o tanque ou bandeja de resina da impressora com a resina dima Print C&B temp fresca até atingir a linha de enchimento requerida pelo fabricante.
(Ao colocar a resina no tanque ou bandeja de resina, é necessario usar luvas e mascara.)
¢. Feche a tampa da impressora.
2. Impressao
a. Carregue 0 arquivo de modelo da coroa e ponte a ser impresso no software de operagao recomendado pelo fabricante da impressora.
b. Use a ferramenta do software de operagéo da impressora para girar o modelo e colocar 0 modelo na posicdo adequada em relagéo a plataforma de construgao.
c. Para o modelo de coroa ou ponte, gire a ponta dos dentes para ficarem voltados para a plataforma de construcéo.
d. Gere hastes de suporte no modelo usando a configuragéo recomendada pelo fornecedor da impressora. Se o suporte néo for suficiente, adicione suportes ao modelo. (Evite as estruturas
de suporte na drea de conexdo entre os dentes.)
e. Inicie a impresséo.
3. Limpeza
a. Separe 0 modelo impresso da plataforma de construgao.
b. Use um alicate de corte pequeno para remover as hastes de suporte do modelo impresso.
¢. Lave 0 objeto impresso com alcool isopropilico.
d. Use sopro de ar para secar o objeto impresso ou seque-0 a temperatura ambiente sob um sistema de ventilagao ou em uma drea aberta.
4, Pés-cura do objeto impresso e acabamento
a. Com uma broca, suavize as marcas de suporte depois de lavar o objeto impresso com dgua e seca-lo.
b. Os objetos impressos devem ser curados mergulhando-os em um recipiente com glicerina durante o tempo de cura necessario recomendado na unidade de pés-cura. (A temperatura da
glicerina deve ser superior a 60°C/140°F. Recomenda-se substitui-la a cada 80 horas ou trés meses, 0 que ocorrer primeiro.)
¢. Remova o objeto impresso do forno de cura usando a pinca revestida (Cuidado, glicerina quente!).
d. Enxague as coroas e pontes curadas com dgua.
e. Realize o polimento das coroas e pontes finais com areia para polimento imido usando 0 método convencional, se necessario.

[ad
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3.2 Accessoires
a. Glycerine van USP-kwaliteit
b. Transparante glazen container en 2 glasplaten
¢. Hittebeschermende handschoenen en roestvrijstalen tang met siliconenlaag
d. Thermokoppel

4. Melding

4.1 De specificaties van het toestel zijn bevestigd met de in dit document aangegeven software, printers en procesparameters. Alle andere printers, bedrijfssoftware en processen na het
printen vallen buiten de toestelspecificaties en goedkeuring van de FDA. Gebruikers moeten dit document naleven om het toestel te gebruiken.

4.2 Als er een ernstig voorval (dood of permanente schade aan de patiént) optrad in verband met dit hulpmiddel, meld dit aan DENTCA (info@dentca.com) of uw lokale autoriteit voor
medische hulpmiddelen.

4.3 Als u beschadigde of onopzettelijk geopende flessen voor gebruik ontving, of als de verpakking is blootgesteld aan omgevingsomstandigheden buiten degene die zijn vermeld op het
etiket, licht DENTCA (info@dentca.com) in.

Waarschuwingen:

. dima Print C&B temp hars bevat polymeriseerbare monomeren die huidirritatie (allergisch contacteczeem) of andere allergische reacties bij vatbare personen kunnen veroorzaken. Als het product
in contact komt met de huid, spoel het grondig af met zeep en water. Als huidsensibilisatie optreedt, stop het gebruik. Als dermatitis of andere symptomen aanhouden, zoek medische hulp.
Vermijd inademen of inslikken. Hoge dampconcentraties kunnen hoofdpijn, irritatie van de ogen of het ademhalingsstelsel veroorzaken. Direct contact met de ogen kan het hoornvlies
beschadigen. Langdurige buitensporige blootstelling aan het materiaal kan leiden tot meer ernstige gevolgen voor de gezondheid. Bewaak de Iuchtkwaliteit in overeenstemming met de
OSHA-normen.

Oogontact: spoel de ogen onmiddellijk met veel zuiver water gedurende ten minste 20 minuten en raadpleeg een arts. Was de betroffen plekken grondig met zeep en water.

Inademing: in geval van blootstelling aan een hoge concentratie damp of nevel, breng de persoon in de frisse lucht. Geef zuurstof of kunstmatige beademing zoals vereist.

Inslikken: neem onmiddellijk contact op met uw plaatselijke antigifcentrum.

BRANDGEVAAR: EEN GLYCEROLBAD KAN TEMPERATUREN VAN 90°C (~200°F) BEREIKEN EN ERNSTIGE BRANDWONDEN VEROORZAKEN. Alleen geinstrueerde gebruikers mogen de hardings-
stap met glycerol uitvoeren met de nodige voorzichtigheid en persoonlijke veiligheidsuitrusting. Het is raadzaam om een waarschuwing te plaatsen op het venster van de hardingsmodule om
alle laboratoriumgebruikers te wijzen op het potentiéle gevaar.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Wanneer de tanden van de kroon en brug worden gewassen met isopropanol of de kroon en brug worden geschuurd, moet dit gebeuren in een naar behoren geventileerde
omgeving met geschikte beschermende maskers en handschoenen.

2. Bewaar dima Print C&B temp hars bij 15-25°C (60-77°F) en vermijd direct zonlicht. De container moet gesloten zijn wanneer het product niet wordt gebruikt. Het product mag
niet worden gebruikt na de vervaldatum.

3. Vervallen of ongebruikt dima Print C&B temp moeten volledig worden uitgehard of gepolymeriseerd voor verwijdering.

Ongewenste bijwerkingen:

1. Direct contact met ongehard hars kan huidsensibilisatie veroorzaken bij vatbare personen.

2. Afdoende ventilatie en persoonlijke beschermingsmiddelen moeten worden gebruikt wanneer de kroon en brug worden geschuurd aangezien de tijdens het schuurproces gegenereerde fiine
stoffen ademhalingsproblemen en irritatie aan de huid en ogen kunnen veroorzaken.

Procedure om de tijdelijke kronen en bruggen te vervaardigen
1. Printvoorbereiding
a. Selecteer de tint op basis van het voorschrift. (Het is raadzaam om een andere harstank of lade te gebruik voor een andere tint.)
b. Open de cover van de 3D-printer en vul de harstank of lade van de printer met nieuwe dima Print C&B temp hars tot aan de door de fabrikant vereiste vullijn.
(Draag altijd handschoenen en een masker wanneer u de harstank of lade vult.)
c. Sluit de printercover.
2. Printen
a. Laad het te printen kroon en brug modelbestand van de prothese in de bedrijfssoftware van de printer die werd aanbevolen door de fabrikant van de printer.
b. Gebruik het hulpprogramma van de printerbedieningssoftware om het model te rotete, zodat het model in de juiste positie te plaatsen voor de build-plateform.
c. Voor het kroon of brugmodel, roteer de punt van de tanden om te worden geplastst met het viak van de bouwplatform.
d. Genereer steunstokjes op het model met de door de printerfabrikant aanbevolen instelling. Als de steun niet voldoende is, voeg steunen toe op het model. (Vermijd de ondersteuningsstructuur
op het verbindingsgebied tussen de tanden.)
e. Begin te printen.
3. Reinigen
a. Maak de geprinte model los van het bouwplatform.
b. Gebruik een zijsnijtang om de steunstokies te verwijderen van het afgedrukte model.
c. Was het afgedrukte object met isopropylalcohol.
d. Gebruik een luchtstroom om de kunsttanden te drogen of laat drogen aan kamertemperatuur onder een ventilatiesysteem of in de open ruimte.
4. Naharding van het afgedrukte object en afronding
a. Was het afgedrukte object met water en laat drogen. Maak daarna de steuntekens zacht met een tandartsboor.
b. De geprinte objecten moeten gehard worden door ze in een verpakking met glycerinete weken gedurende de hardingstijd volgens de aanbevolen nahardende apparatuur. (De temperatuur
van de glycerine moet hoger zijn dan 60°C/140°F en het wordt aangeraden om deze te vervangen na 80 uur of na drie maanden als dit eerder is).
c. Verwijder het geprinte object uit de hardingsoven met de gecoate tang (Wees voorzichtig: hete glycerine!).
d. Spoel de uitgeharde kroon en brug met een water.
e. Polijst de definitieve kroon en brug met nat polijstzand volgens de conventionele methode indien nodig.
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