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The following Instructions For Use are for Formlabs biocompatible photopolymer Denture Base Resin.
Basic information about safety and environmental concerns are also included. For more detailed

safety and environment information please refer to the Safety Data Sheet, available at dental.formlabs.

com. For further information regarding the use of the material, please contact Formlabs.

Introduction And Indications For Use

INDICATIONS FOR USE

Denture Base Resin is a light-curable resin indicated for fabrication and repair of full and partial
removable dentures and baseplates. The material is an alternative to traditional heat-curable and auto
polymerizing resins.

Fabrication of dental prosthetics with Denture Base Resin requires a computer- aided design and
manufacturing (CAD/CAM) system that includes the following components: digital denture base files
based on a digital impression, stereolithographic additive printer, and curing light equipment.

Specific Manufacturing Considerations

NOTIFICATION

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

If there is any serious incident (death or permanent damage to a patient) that has occurred in relation to
this device, please report to Formlabs (support@formlabs.com) or your local authority of medical device.
If you receive damaged or unintentionally opened bottles before use, or if the packaging is exposed
to environmental conditions outside of those specificed on the label, please inform to Formlabs
(support formlabs.com).

REQUIREMENTS

Use dedicated accessories for Denture Base Resin. For biocompatibility, Denture Base Resin requires
a dedicated resin tank, build platform, Form Wash, and finishing kit, which should not be mixed with
any other resins.

RECOMMENDED 3D PRINTER AND PRINTING PARAMETERS
a. Hardware: Formlabs SLA 3D printer
o Optical wavelength: 405 nm
o Z axis layer thickness: 50 um
o Build volume: > 70 x 50 x 150 cm (at least fit one arch)
o Optical spot size (XY resolution): <160 pum
b. Software: Formlabs PreForm
o STL file import
o Manual/Automatic rotation and placement
o Layer slicer for path inspection
o Auto-mesh repair
o Manual/Automatic generation of supports
c. Printing Parameters
o Layer thickness: 50 um
o Optimal orientation: 20° - 40° tilted orientation
o Support point size: 0.4 - 1.0 mm
o Support density: 0.7 - 1.5
o Digital denture base file; STL format file with the following minimum thickness of the area

Area Maxillary Mandibular
Lingual Ridge Area >25mm >2.5mm

Palatal / Lingual 22 mm (2 3 mm single arch upper) >2 mm

Facial / Buccal >2mm >2 mm

Implant Over Denture >2.5mm >2.5mm
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. Recommended Post-Processing Equipment:

o Formlabs Form Wash or Formlabs Form Wash (2nd Generation)

o Isopropyl alcohol (IPA) > 90%

o Formlabs Form Cure or Formlabs Fast Cure

o USP grade glycerol (> 99.5% purity, CAS# 56-81-5)

o Transparent glass container (recommend Pyrex* Basics 230z dish: 6” x 6” x 2.5”)
Environmental Conditions:

o Temperature: 18 - 30 °C

o Relative Humidity: 30 - 90 %

Ill. Hazards And Precautions
WARNINGS

1

6.

Denture Base Resin contains polymerizable monomers which may cause skin irritation (allergic
contact dermatitis) or other allergic reactions in susceptible persons. If resin contacts 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. Specifically, it is not
suitable for pregnant or breastfeeding women. Monitor air quality per OSHA standards.

BURN HAZARD: GLYCEROL BATH CAN REACH TEMPERATURES OF 90°C (V200°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.

Eye contact: Immediately flush eyes with plenty of clear 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 the person to
fresh air. Give oxygen or artificial respiration as required.

Ingestion: Contact your regional Poison Control Center.

PRECAUTIONS

1

3.
4,

When washing the printed part with isopropanol or grinding the denture bases, it should be in a
properly ventilated environment with proper protective masks and gloves.

Store Denture Base Resin at or below 15 - 25°C (60 - 70 °F) and avoid direct sunlight. Keep the
container closed when it is not in use. Product shall not be used after expiration date.

Expired or unused Denture Base Resin should be completely cured or polymerized prior to disposal.
Glycerol and isopropanol shall be disposed of in accordance with local regulations.

ADVERSE REACTIONS

1

2.

Direct contact with the uncured resin may induce skin sensitization in susceptible individuals.
Proper ventilation and personal protective equipment should be used when grinding denture base
as the particulate generated during grinding may cause respiratory, skin and eye irritation.

IV. Procedure To Fabricate Dentures
A. PRINTING AND POST-PROCESSING

1

Select the Denture Base Resin shade based on prescription. Note: Use a dedicated resin tank for

different shades.

Shake cartridge: Prior to use, shake cartridge well. Color deviations and print failures may occur if

the cartridge is shaken insufficiently.

Set up: Insert resin cartridge into a compatible Formlabs 3D printer.

Printing:

a. Prepare a print job using PreForm software. Import the denture base STL file. Orient and
generate supports. For recommendations on print orientation and support placement, see the
detailed application guide at dental.formlabs.com.

*Pyrex is a registered trademark not affiliated with Formlabs, Inc.



b.

Send print job to printer. Begin print by selecting a print job from the print menu. Follow any
prompts or dialogs shown on the printer screen. Printer will automatically complete print.

5. Part removal:

a.
b.

Remove the build platform from the printer.

Printed parts can be removed from the build platform before or after cleaning in a Form Wash.
To remove, wedge the part removal tool under the printed part, and rotate the tool. For detailed
techniques visit support.formlabs.com.

6. Rinsing: Wash the printed parts in IPA using a Formlabs Form Wash for 10-20 minutes.

7. D
a.

b.

rying:
Remove parts from IPA and either leave to air dry at room temperature, or dry using a source of
compressed air.
Inspect parts to ensure that the denture bases are fully washed and dried with no particles or
residues before proceeding to subsequent steps.

8. Support removal:

a.
b.

Remove supports using a cutting disk and handpiece, or with other part removal tools.
Carefully smoothen the supported surfaces of the denture base using a bur and handpiece.

Attention: Do not post-cure printed denture bases prior to bonding with denture teeth.

B. DENTURE FABRICATION USING PRINTED DENTURE BASE AND TEETH
1. Bonding denture teeth to denture base:

a.

o

Before post-curing, remove any material from the teeth and tooth sockets on the denture base,
which may impede tooth placement.

Place the printed teeth with Denture Teeth Resin into the corresponding tooth sockets on the
printed denture base and check teeth fitting.

Remove the teeth to prepare for bonding.

Apply a small amount of Denture Base Resin into the tooth sockets using a brush,press the
teeth into the corresponding socket and hold firmly in place.

Tack the teeth into place using a handheld UV-light source, applying light to both the lingual
and buccal/facial surfaces.

If necessary, apply a small amount of Denture Base Resin to the interproximal surfaces or
elsewhere to ensure a smooth, complete bond between the teeth and base.

Repeat above steps until all teeth are bonded to the denture base.

Check the occlusion of the assembled denture against the opposing denture/model before
post-curing.

Add Denture Base Resin manually on the lingual ridge area to thicken and cure it. It is
recommended to make it thicker than 4.0mm for maxillary and 4.5mm for mandibular.

2. Post-curing with Form Cure:
Attention: Only post-cure the denture base after fully assembling with the denture teeth.

a.

pooo

Note

Fill a glass container with glycerol, and place on the turntable inside a Form Cure. 6” diameter
Pyrex* containers are recommended.

Set the Form Cure temperature to 80°C and wait for 2 hours until glycerol fully warms up.
Place the assembled denture in the glycerol, ensuring that it is fully submerged.

Cure for 30 minutes at 80°C.

. Flip the assembled denture and cure for an additional 30 minutes at 80°C.

: Replace glycerin after 80 hours of use or every three months whichevercomes first.

2.2 Post-curing with Fast Cure:
Attention: Only post-cure the denture base after fully assembling with the denture teeth.

a.
b.

C.

“Pyrexis

Fill a glass container with glycerol. 6” diameter Pyrex*containers are recommended.

Place the assembled denture in the glycerol, ensuring that it is fully submerged.

Place the glycerol container containing the assembled denture on the turntable inside a Fast
Cure.

Cure for 3 minutes at light intensity level 7.

Flip the assembled denture and cure for an additional 3 minutes at light intensity level 7.

a registered trademark not affiliated with Formlabs, Inc.
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Finishing:

a. Polish the final denture using conventional methods as for traditional dentures. It is
recommended to wet polish using a rag wheel and pumice, using low speeds initially to
smoothen the surfaces without removing characterization, followed by a quick polish at high
speeds using acrylic high-shines.

C. REPAIRING DENTURES AND BASEPLATES
Note: This process only applies in temporary repair cases. It is recommended to
remake the whole denture using an original design file.

1

2.

Prepare a cast made of a putty using a broken denture.

Grind the fracture area using a handpiece bur to roughen the surfaces and open the fracture
slightly more.

Prime the roughened surfaces with Denture Base Resin. Place the broken denture on the cast and
fill the roughed and fractured area with Denture Base Resin.

Cure the areas by exposing to UV light until the resin is solidified.

Place the denture on the cast in a Form Cure, and cure for 30 minutes. Carefully remove the
denture from the cast and cure the tissue side (intaglio surface) for 30 minutes. Alternatively, place
the denture on the cast in a Fast Cure, and cure for 3 minutes at light intensity level 7. Carefully
remove the denture from the cast and cure the tissue side (intaglio surface) for 3 minutes at light
intensity level 7.

Finish the repaired denture using conventional methods.



Die folgende Gebrauchsanweisung gilt fiir das biokompatible Photopolymer-Kunstharz Denture Base Resin

von Formlabs. Ebenfalls enthalten sind grundlegende Informationen lber Sicherheits- und Umweltbelange.

Detaillierte Informationen zur Sicherheit und Umwelt entnehmen Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt,
das unter dental.formlabs.com verfligbar ist. Fir weitere Informationen zur Verwendung des Materials
wenden Sie sich bitte an Formlabs.

Einfiihrung und Anwendungshinweise

ANWENDUNGSHINWEISE

Denture Base Resin ist ein lichthdrtendes Kunstharz, das fir die Fertigung und Reparatur von Total-
und Teilprothesen sowie Zahnprothesenbasen indiziert ist. Bei diesem Material handelt es sich um
eine Alternative zu traditionellen, bei Hitze aushartenden und autopolymerisierenden Kunstharzen.

Die Fertigung von Zahnprothesen mit Denture Base Resin erfordert ein computergestitztes Design-
und Fertigungssystem (CAD/CAM) mit folgenden Komponenten: Eine Totalprothesenbasis als digitale
Datei auf Basis eines digitalen Abdrucks, einen additiver Stereolithografie-Drucker und Ausriistung
zur Lichtaushéartung.

Spezifische Uberlegungen zur Fertigung
HINWEIS

Die Produktspezifikationen wurden mit den in diesem Dokument angegebenen Software-, Drucker-,
und Prozessparametern validiert. Alle anderen Drucker, Betriebssoftware und Nachdruckverfahren
liegen aukerhalb der Geratespezifikationen und der FDA-Zulassung. Die Benutzer miissen dieses
Dokument bei der Verwendung des Geréts beachten.

Sollte es im Zusammenhang mit diesem Geréat zu einem schwerwiegenden Zwischenfall (Tod oder
dauerhafte Schadigung eines Patienten) kommen, melden Sie dies bitte Formlabs (support@formlabs.com)
oder Ihrer 6rtlichen Behérde flir Medizinprodukte.

Wenn Sie beschadigte oder unbeabsichtigt gedffnete Flaschen erhalten oder die Verpackung
Umgebungsbedingungen ausgesetzt wurde, die nicht auf dem Etikett angegeben sind, informieren
Sie bitte Formlabs (support formlabs.com).

ANFORDERUNGEN

Verwenden Sie separates Zubehor fur Denture Base Resin. Zur Gewéhrleistung der Biokompatibilitat ist
fiir Denture Base Resin ein eigener Harztank, eine eigene Konstruktionsplattform, ein eigener Form Wash

und ein eigenes Finish Kit erforderlich, die nicht mit anderen Kunstharzen verwendet werden diirfen.

EMPFOHLENE 3D-DRUCKER UND DRUCKPARAMETER
a. Hardware: Formlabs SLA-3D-Drucker
o Optische Wellenlange: 405 nm
o Schichtdicke der Z-Achse: 50 um
o Fertigungsvolumen: Mehr als 70 x 50 x 150 cm (umfasst mindestens einen Zahnbogen)
o Optische Punktgrofe (XY-Auflésung): <160 um
b. Software: Formlabs PreForm
o STL-Dateiimport
o Manuelle/automatische Drehung und Platzierung
o Blick ins Modell mit Schichtenslicer
o Automatische Netzreparatur
o Manuelle/automatische Generierung von Stitzstrukturen
c. Druckparameter
o Schichtdicke: 50 um
o Optimale Ausrichtung: 20° - 40° geneigte Ausrichtung
o Stutzpunktgroke: 0,4 - 1,0 mm
o Stitzdichte: 0,7 - 1,5
o Digitale Datei der Totalprothesenbasis; Datei im STL-Format mit folgenden Mindeststarken

HOS1Nn3a



Bereich Oberkiefer Unterkiefer

Lingualer Randbereich >25mm >25mm
Palatinal/lingual >2 mm (= 3 mm einzelner oberer Zahnbogen) >2mm
Labial/buccal >2mm >2mm
Implantatgetragene Deckprothese 22,5 mm 22,5 mm

. Empfohlene Nachbearbeitungsgerate:

o Formlabs Form Wash oder Formlabs Form Wash (2. Generation)

o Isopropylalkohol (IPA) > 90%ig

o Formlabs Form Cure oder Formlabs Fast Cure

o Glyzerin in pharmazeutischer Qualitédt (Reinheit > 99,5 %, CAS-Nummer 56-81-5)
o Transparenter Glasbehélter (empfohlen Pyrex* Basics, 0,7 I, 15 x 15 x 6 cm)
Umweltbedingungen

o Temperatur: 18 - 30 °C

o Relative Luftfeuchtigkeit: 30 - 90 %

lll. Gefahren und VorsichtsmaRnahmen
WARNUNGEN

1

6.

Denture Base Resin enthélt polymerisierbare Monomere, die bei empfindlichen Personen
Hautreizungen (allergische Kontaktdermatitis) oder andere allergische Reaktionen verursachen
kdnnen. Falls Haut mit dem Kunstharz in Beriihrung kommt, waschen Sie sie griindlich mit Seife
und Wasser. Falls eine Hautsensibilisierung auftritt, sollte der Gebrauch eingestellt werden.

Wenn Dermatitis oder andere Symptome anhalten, sollten Sie &rztliche Hilfe aufsuchen.
Vermeiden Sie Inhalation oder Verschlucken. Konzentrierte Dédmpfe kdnnen Kopfschmerzen
sowie Reizungen der Augen und Atmungsorgane hervorrufen. Direkter Kontakt mit den

Augen kann Hornhautsché@den verursachen. Langfristige libermaRige Materialexposition kann
schwerwiegendere gesundheitliche Folgen haben. Insbesondere ist es nicht fiir schwangere oder
stillende Frauen geeignet. Uberwachen Sie die Luftqualitat im Rahmen der OSHA-Normen.
VERBRENNUNGSGEFAHR: DAS GLYZERINBAD KANN TEMPERATUREN VON 90 °C (~200°F)
ERREICHEN UND ZU SCHWEREN VERBRENNUNGEN FUHREN. Die Aushartung in Glyzerin sollte
nur vorsichtig von geschultem Personal mit der entsprechenden personlichen Schutzausriistung
durchgefiihrt werden. Wir empfehlen zudem, ein Warnetikett am Fenster des Gerats anzubringen,
das samtliches Laborpersonal auf die mogliche Gefahr hinweist.

Augenkontakt: Augen sofort mindestens 20 Minuten lang mit reichlich klarem Wasser ausspilen
und einen Arzt aufsuchen. Waschen Sie den Bereich, der mit dem Material in Beriihrung
gekommen ist, sorgféltig mit Wasser und Seife.

Einatmen: Im Falle einer Exposition gegentiiber einer hohen Konzentration von Dampf oder Nebel, die
Person an die frische Luft bringen. Unter Umstanden sind Sauerstoff oder kiinstliche Beatmung erforderlich.
Verschlucken: Wenden Sie sich an |hre regionale Giftnotrufzentrale.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1

4.

Das Waschen des Druckteils mit Isopropanol oder das Schleifen der Prothesenbasen sollte in
einer gut bellifteten Umgebung mit geeigneten Schutzmasken und Handschuhen erfolgen.
Lagern Sie Denture Base Resin bei maximal 15-25° C und vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung.
Halten Sie den Behélter geschlossen, wenn er nicht in Gebrauch ist. Das Produkt darf nach dem
Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

Abgelaufenes oder ungenutztes Denture Base Resin sollte vor der Entsorgung vollsténdig
ausgehartet oder polymerisiert werden.

Glyzerin und Isopropanol sind geméfk den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

1

Direkter Kontakt mit dem ungehérteten Kunstharz kann bei empfindlichen Personen zu
Hautsensibilisierung fiihren.

*Pyrex ist eine eingetragene Marke, die nicht mit Formlabs, Inc. in Verbindung steht



2. Beim Schleifen der Totalprothesenbasis sollten ausreichende Beliftung und personliche

Schutzausriistung gewéhrleistet sein, da die entstehenden Partikel Reizungen der Haut,
Augen und Atemwege hervorrufen kdnnen.

IV. Verfahren zur Herstellung der Zahnprothesen
A. DRUCK UND NACHBEARBEITUNG

1

Wahlen Sie den Farbton des Denture Base Resin anhand des Rezepts. Hinweis: Verwenden Sie
fuir verschiedene Farbtdne einen eigenen Harzbehalter.

. Kartusche schiitteln: Schiitteln Sie die Kartusche vor der Verwendung gut. Wenn die Kartusche

nicht ausreichend geschiittelt wird, kdnnen Farbabweichungen und Fehldrucke auftreten.

Einrichtung: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen Formlabs-3D-Drucker ein.

Drucken:

a. Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor. Importieren Sie die
Totalprothesenbasis als STL-Datei. Richten Sie das Modell aus und erstellen Sie
Stiitzstrukturen. Empfehlungen zur Druckausrichtung und Platzierung der Stitzstrukturen
finden Sie im ausfiihrlichen Anwendungsleitfaden unter dental.formlabs.com.

b. Senden Sie den Druckauftrag an den Drucker. Beginnen Sie den Druckvorgang durch Auswahl
eines Druckauftrags aus dem Meni Druck. Befolgen Sie alle Anweisungen oder Dialoge, die auf
dem Druckerbildschirm angezeigt werden. Der Drucker schliefst den Druckvorgang automatisch ab.

. Entfernen der Teile:

a. Entnehmen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker.

b. Die Druckteile kdnnen vor oder nach der Reinigung im Form Wash von der Konstruktionsplattform
entfernt werden. Setzen Sie zum Entfernen das Ablésewerkzeug unter dem Druckteil ein
und drehen Sie das Werkzeug. Detaillierte Techniken finden Sie auf support.formlabs.com.

. Abspiilen: Waschen Sie die Druckteile 10-20 Minuten lang in IPA mit einem Formlabs Form Wash.

Trocknen:

a. Entnehmen Sie die Teile aus dem IPA und lassen Sie sie entweder bei Raumtemperatur
trocknen oder verwenden Sie Druckluft.

b. Untersuchen Sie die Totalprothesenbasen, um sicherzustellen, dass sie vollstdndig gewaschen
und ohne Partikel oder Riickstdande getrocknet sind, bevor Sie mit den nachfolgenden
Schritten fortfahren.

. Entfernen von Stiitzstrukturen:

a. Entfernen Sie die Stitzstrukturen mit einer Schneidscheibe und einem Handstilick oder mit
anderen Ablosewerkzeugen.

b. Glatten Sie die gestiitzten Oberflachen der Totalprothesenbasis vorsichtig mit einem Bohrer
und einem Handstuick.

Achtung! Gedruckte Prothesenbasen vor dem Verkleben mit Prothesenzéhnen nicht nachhérten.
B. FERTIGUNG VON ZAHNPROTHESEN MIT GEDRUCKTEN
TOTALPROTHESENBASEN UND ZAHNEN

1

Verklebung der Totalprothesenzdhne mit der Totalprothesenbasis:

a. Entfernen Sie vor der Nachhé&rtung jegliches Material von den Z&hnen und Zahnféchern auf
der Totalprothesenbasis, das die Platzierung der Zdhne behindern kdnnte.

b. Platzieren Sie die mit Denture Teeth Resin gedruckten Zahne in den entsprechenden
Zahnfachern auf der gedruckten Totalprothesenbasis und tberpriifen Sie die Passung.

c. Entfernen Sie die Z&hne, um die Verklebung vorzubereiten.

d. Geben Sie mithilfe eines Pinsels etwas Denture Base Resin in ein Zahnfach, driicken Sie den
Zahn in das entsprechende Zahnfach und halten Sie ihn gedriickt.

e. Fixieren Sie den Zahn mit einer tragbaren UV-Lichtquelle und wenden Sie das Licht auf die
lingualen und buccalen/labialen Oberflachen an.

f. Tragen Sie gegebenenfalls etwas Denture Base Resin auf die Interproximalflaichen oder andere
Oberflachen auf, um eine gleichméaRige, vollstandige Verbindung von Zahn und Basis
zu gewahrleisten.

*Pyrex ist eine eingetragene Marke, die nicht mit Formlabs, Inc. in Verbindung steht

HOS1Nn3a



g. Wiederholen Sie diese Schritte, bis alle Zahne mit der Totalprothesenbasis verbunden sind.
Priifen Sie vor der Nachhartung die Okklusion der montierten Zahnprothese.

i. Geben Sie etwas Denture Base Resin auf den lingualen Randbereich, um ihn zu verstéarken,
und hérten Sie es aus. Empfohlen wird eine Dicke von mehr als 4,0 mm fiir den Oberkiefer
und 4,5 mm fiir den Unterkiefer.

2. Nachhértung mit Form Cure:
Achtung! Harten Sie die Prothesenbasis erst nach dem vollstdandigen Zusammenbau mit den
Prothesenzéhnen aus.

a. Fullen Sie einen Glasbehélter mit Glyzerin und stellen Sie ihn auf den Drehteller in einem Form Cure.
Es werden Pyrex*-Behélter mit einem Durchmesser von 6 Zoll empfohlen.

b. Stellen Sie eine Temperatur von 80 °C im Form Cure ein und warten Sie 2 Stunden, bis das
Glyzerin vollstdndig erwarmt ist.

c. Platzieren Sie die zusammengesetzte Zahnprothese im Glyzerin und achten Sie darauf, dass
sie vollstandig bedeckt ist.

d. Lassen Sie sie fiir 30 Minuten bei 80 °C nachhérten.

e. Drehen Sie die zusammengesetzte Zahnprothese um und lassen Sie sie weitere 30 Minuten bei
80 °C nachharten.

Hinweis: Ersetzen Sie das Glyzerin nach 80 Betriebsstunden oder alle drei Monate, je nachdem,
was zuerst eintritt.

2.2. Nachhértung mit Fast Cure:

Achtung! Hérten Sie die Prothesenbasis erst nach dem vollstdandigen Zusammenbau mit den
Prothesenzéhnen aus.

a. Fullen Sie einen Glasbehélter mit Glyzerin. Es werden Pyrex*-Behélter mit einem Durchmesser von
6 Zoll empfohlen.

b. Platzieren Sie die montierte Zahnprothese im Glyzerin und achten Sie darauf, dass sie vollsténdig
bedeckt ist.

c. Stellen Sie den Glyzerinbehélter mit der zusammengebauten Prothese auf den Drehteller in
einem Fast Cure.

d. 3 Minuten lang bei Lichtintensitdtsstufe 7 ausharten.

Drehen Sie die zusammengesetzte Prothese um und hérten Sie sie weitere 3 Minuten bei
Lichtintensitatsstufe 7 aus.
3. Fertigstellung:

a. Polieren Sie die Totalprothese mit konventionellen Methoden, wie sie fir traditionelle
Zahnprothesen eingesetzt werden. Empfohlen wird die Nasspolitur mit einer
Schwabbelscheibe und Bimsstein. Verwenden Sie zunachst eine niedrige Drehzahl, um die
Oberflachen zu glétten, ohne charakteristische Merkmale zu entfernen. Polieren Sie sie dann
kurz bei hoher Drehzahl mit acrylbasiertem Hi-Shine.

REPARATUR VON ZAHNPROTHESEN UND PROTHESENBASEN

Hinweis: Dieses Verfahren gilt nur fir provisorische Reparaturen. Es wird empfohlen, die gesamte

Prothese unter Verwendung einer Originaldesigndatei neu anzufertigen.

1. Fertigen Sie einen Guss der beschadigten Zahnprothese aus Kitt an.

2. Schleifen Sie den gebrochenen Bereich mit einem Handbohrer, um die Oberflachen anzurauen
und den Bruch etwas zu weiten.

3. Préparieren Sie die angerauten Oberflachen mit Denture Base Resin. Platzieren Sie die beschadigte
Zahnprothese auf den Guss und fiillen Sie den angerauten und beschadigten Bereich mit Denture
Base Resin.

4. Harten Sie die betroffenen Bereiche mit UV-Licht, bis das Kunstharz fest ist.

5. Geben Sie die Zahnprothese im Guss in einen Form Cure und lassen Sie sie 30 Minuten lang
ausharten. Entfernen Sie die Zahnprothese vorsichtig aus dem Guss und lassen Sie die Intaglioflache
30 Minuten lang aushérten. Alternativ kdnnen Sie die Prothese auf dem Modell in einem Fast Cure
platzieren und 3 Minuten lang bei Lichtintensitét 7 ausharten. Nehmen Sie die Prothese vorsichtig vom
Modell und hérten Sie die Gewebeseite (Intaglio-Oberflache) 3 Minuten lang bei Lichtintensitat 7 aus.

6. Stellen Sie die reparierte Zahnprothese mit konventionellen Verfahren fertig.

t 7



Le mode d’emploi suivant concerne la résine photopolymére biocompatible Denture Base Resin

de Formlabs. Vous y trouverez également des informations sur la sécurité et les questions
environnementales. Pour obtenir plus de détails sur la sécurité et I'environnement, veuillez consulter
la fiche de données de sécurité disponible sur dental.formlabs.com. Pour de plus amples informations
concernant I'utilisation du matériau, veuillez contacter Formlabs.

Introduction et indications d’utilisation

INDICATIONS D’UTILISATION

Denture Base Resin est une résine photopolymérisable indiquée pour la fabrication et la réparation
de prothéses dentaires et de bases amovibles complétes ou partielles. Ce matériau représente une
alternative aux résines thermopolymérisables et autopolymérisables traditionnelles.

La fabrication de prothéses dentaires avec Denture Base Resin nécessite un systeme de conception
et de fabrication assistées par ordinateur (CAO/FAO) comprenant les composants suivants :

fichiers numériques de bases de prothese créés a partir d’'une empreinte numérique, imprimante
stéréolithographique additive et équipement de photopolymérisation.

Considérations particuliéres relatives a la fabrication
NOTIFICATION

Les spécifications du produit ont été validées a I'aide des parameétres de logiciel, de processus et
d’'imprimante décrits dans ce document. Toute autre imprimante, tout autre logiciel d’exploitation et tout
autre processus de post-impression rendra le produit non conforme et non agréé par la Food and Drug
Administration (FDA). Les utilisateurs doivent se conformer a ce document pour utiliser le dispositif.

En cas d’incident grave (déces ou dommages permanents a un patient) lié a ce dispositif, veuillez le
signaler a Formlabs (support@formlabs.com) ou a votre autorité locale chargée des dispositifs médicaux.
Si vous recevez des bouteilles endommagées ou ouvertes involontairement avant utilisation,

ou si I'emballage a été exposé a des conditions environnementales autres que celles spécifiées

sur I'étiquette, veuillez en informer Formlabs (support@formlabs.com).

CONDITIONS REQUISES

Utilisez des accessoires dédiés avec Denture Base Resin. Pour la biocompatibilité, Denture Base Resin
nécessite un bac a résine, une plateforme de fabrication, une Form Wash et un Finish Kit dédiés qui
ne doivent pas étre mélangés avec d’autres résines.

PARAMETRES RECOMMANDES POUR L'IMPRESSION ET LIMPRIMANTE 3D
a. Matériel : imprimante 3D SLA de Formlabs
o Longueur d’onde optique : 405 nm
o Epaisseur de couche de I'axe Z : 50 um
o Volume d’'impression : > 70 x 50 x 150 cm (au moins pour une arcade)
o Taille du faisceau optique (résolution XY) : <160 pm
b. Logiciel : PreForm de Formlabs
o Import de fichiers STL
o Rotation et positionnement manuels/automatiques
o Vérification du processus par tranchage du fichier
o Réparation des maillages automatiques
o Génération manuelle/automatique des supports
c. Parameétres d’'impression
o Epaisseur de couche : 50 pm
o Orientation optimale : angle d’orientation de 20° a 40°
o Taille des points de contact des supports : 0,4 a 1,0 mm
o Densité de supports : 0,7 a 1,5
o Fichier numérique de base de prothese au format STL avec les épaisseurs de couche minimum
suivantes selon les zones

SIVONVA



d.

e.

Zone Maxillaire Mandibule

Zone de créte linguale >25mm >25mm
Palatal/lingual >2 mm (= 3 mm pour une arcade simple supérieure) >2mm
Facial/buccal >2mm >2mm
Implant sur prothése >25mm >25mm

Equipement de post-traitement recommandé :

o Form Wash ou Form Wash (2e génération) de Formlabs

o Alcool isopropylique > 90 %

o Form Cure ou Fast Cure de Formlabs

o Glycérine de norme USP (> 99,5 % de pureté, CAS# 56-81-5)

o Récipient en verre transparent (plat Pyrex* Basics de 680 ml recommandé : 15 x 15 x 6 cm)
Conditions environnementales

o Température : 18 a 30 °C

o Humidité relative : 30 a 90 %

lll. Dangers et précautions
AVERTISSEMENTS DE SECURITE

1

6.

Denture Base Resin contient des monomeéres polymérisables pouvant causer une irritation
cutanée (dermatite de contact allergique) ou d’autres réactions allergiques chez les personnes
sensibles. Si de la résine entre en contact avec la peau, lavez soigneusement avec de I'eau et

du savon. En cas de sensibilisation cutanée, cessez I'utilisation. Si une dermatite ou d’autres
symptomes persistent, consultez un médecin.

Evitez d’inhaler ou d’ingérer le produit. Une concentration de vapeurs élevée peut provoquer des
maux de téte et une irritation des yeux ou des voies respiratoires. Un contact direct avec les yeux
peut causer des dégats potentiels a la cornée. Une exposition excessive et prolongée au matériau
peut entrainer des effets plus graves pour la santé. Ce matériau ne convient pas aux femmes
enceintes ou qui allaitent. Surveillez la qualité de I'air selon les normes EU-OSHA.

RISQUE DE BRULURE : LE BAIN DE GLYCERINE PEUT ATTEINDRE UNE TEMPERATURE DE 90 °C
ET CAUSER DE GRAVES BRULURES. Seuls les utilisateurs formés doivent réaliser I'étape de
polymérisation a la glycérine en procédant avec prudence et en portant les EPl adéquats. Nous
recommandons également d’apposer une étiquette d’avertissement sur la vitre de I'unité de
polymérisation pour notifier tout utilisateur du laboratoire du risque de danger.

Contact avec les yeux : rincez immédiatement et abondamment les yeux a I'eau claire pendant au
moins 20 minutes et adressez-vous a votre médecin. Lavez soigneusement la zone contaminée

a I'eau savonneuse.

Inhalation : en cas d’exposition a une forte concentration de vapeur ou d’émanations, faites
respirer la personne exposée a lair libre. Administrez de I'oxygéne ou pratiquez une respiration
artificielle si nécessaire.

Ingestion : contactez votre centre antipoison régional.

PRECAUTIONS

1

Lopération de lavage de la piece imprimée avec de I'alcool isopropylique ou de meulage des
bases de prothese doit étre effectuée dans un environnement correctement ventilé et avec des
masques et des gants de protection appropriés.

Stockez Denture Base Resin a une température comprise entre 15 et 25 °C et a I'abri de la lumiere
directe du soleil. Laissez le récipient fermé lorsque vous ne I'utilisez pas. Le produit ne doit pas
étre utilisé au-dela de sa date de péremption.

Quand elle est périmée ou inutilisée, Denture Base Resin doit étre complétement solidifiée ou
polymérisée avant d’étre éliminée.

La glycérine et I'alcool isopropylique doivent étre éliminés conformément a la réglementation locale.

*Pyrex est la marque déposée d'une société non lie a Formlabs, Inc.



EFFETS INDESIRABLES

1

Le contact direct avec de la résine non polymérisée peut entrainer une sensibilisation cutanée
chez les personnes sensibles.

Une ventilation suffisante et des équipements de protection individuelle adéquats doivent étre
utilisés lors du meulage des bases de prothese, car la projection des particules générées par
le meulage peut entrainer une irritation respiratoire, oculaire et cutanée.

IV. Procédure de fabrication des prothéses dentaires
A. IMPRESSION ET POST-TRAITEMENT

1

Sélectionnez la teinte de Denture Base Resin selon la prescription médicale. Remarque : Utilisez
un bac a résine spécifique pour chaque teinte différente.

. Agitation de la cartouche : avant toute utilisation, secouez bien la cartouche. Une agitation

insuffisante de la cartouche peut entrainer des écarts de couleur ou des erreurs d’impression.

Installation : insérez la cartouche de résine dans une imprimante 3D Formlabs compatible.

Impression :

a. Préparez une tache d’'impression a I'aide du logiciel PreForm. Importez le fichier STL de la base
de prothése. Orientez le fichier et générez des supports. Pour des recommandations sur
I’orientation de I'impression et le positionnement des supports, consultez le guide d’application
détaillé sur la page dental.formlabs.com.

b. Envoyez la tache d’'impression a I'imprimante. Commencez I'impression en sélectionnant la
tache d’'impression dans le menu d’impression. Suivez toutes les instructions ou boites de
dialogue affichées sur I’écran de I'imprimante. Limprimante va automatiquement terminer
'impression.

. Retrait de la piece :

a. Retirez la plateforme de fabrication de I'imprimante.

b. Les pieces imprimées peuvent étre retirées de la plateforme de fabrication avant ou apres
le lavage dans la Form Wash. Pour retirer une piéce, calez I'outil pour retirer les piéces
de la plateforme sous sa base et faites-le tourner. Pour des techniques plus détaillées,
consultez support.formlabs.com.

. Ringage : lavez les pieces imprimées dans de I'alcool isopropylique en utilisant une Form Wash

pendant 10 a 20 minutes.

Séchage :

a. Retirez les pieces de I'alcool isopropylique et laissez-les sécher a I'air libre et a température
ambiante ou séchez-les a I'aide d’une source d’air comprimé.

b. Inspectez les pieces pour vous assurer que les bases de prothése sont entierement lavées,
séchées et exemptes de particules ou de résidus avant de passer aux étapes suivantes.

. Retrait des supports :

a. Eliminez les supports a I'aide d’un disque de coupe et d’une piece a main, ou d’autres outils
destinés a retirer les piéces de la plateforme.

b. Lissez soigneusement les surfaces de la base de prothése ou se trouvaient les supports a
I’aide d’une piéce a main et d’une fraise.

Attention : ne post-polymérisez pas les bases de prothése avant le collage des dents prosthétiques
sur celles-ci.

B. FABRICATION DE PROTHESES DENTAIRES A LAIDE D’UNE BASE DE PROTHESE
ET DE DENTS PROSTHETIQUES IMPRIMEES

1

Collage des dents de prothéses a la base de prothése :

a. Avant la post-polymérisation, retirez tout excés de matériau des dents et des cavités dentaires
sur la base de prothese pour éviter qu’ils génent le placement des dents.

b. Placez les dents imprimées en Denture Teeth Resin dans les cavités dentaires correspondantes
sur la base de prothése imprimée et vérifiez I'ajustement des dents.

c. Retirez les dents de la base pour préparer le collage.

*Pyrex est la marque déposée d'une société non lie a Formlabs, Inc.
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d. Déposez une petite quantité de Denture Base Resin dans les cavités dentaires a I'aide d’'un
pinceau, placez les dents dans leur cavité respective et appliquez une pression en tenant
chaque dent fermement en place.

e. Soudez les dents en place a I'aide d’une source de lumiére UV portable et exposez les
surfaces linguale et buccale/faciale a la lumiere UV.

f.  Sinécessaire, appliquez une petite quantité de Denture Base Resin sur les surfaces interproximales
ou autres pour garantir un collage complet et uniforme entre les dents et la base.

g. Répétez les étapes ci-dessus jusqu’a ce que toutes les dents soient collées a la base de prothese.

Vérifiez 'occlusion de la prothese dentaire assemblée contre la prothése ou le modéle opposé

avant de passer a la post-polymérisation.

i. Ajoutez manuellement Denture Base Resin sur la zone de la créte linguale pour I'épaissir et la
polymériser. Il est recommandé d’obtenir une épaisseur supérieure a 4,0 mm pour le maxillaire
et supérieure a 4,5 mm pour la mandibule.

2.1. Post-polymérisation avec la Form Cure :

Attention : ne post-polymérisez la base de prothése qu’aprés avoir completement terminé

'assemblage avec les dents prosthétiques.

a. Remplissez un récipient en verre de glycérine et placez-le sur le plateau tournant a I'intérieur
d’une Form Cure. Un récipient en Pyrex* de 15 cm de diametre est recommandé.

b. Réglez la température de la Form Cure sur 80 °C et patientez deux heures jusqu’a ce que la
glycérine soit chaude.

c. Déposez la prothése dentaire assemblée dans la glycérine en veillant a ce qu’elle soit
totalement immergée.

d. Polymérisez pendant 30 minutes a 80 °C.

e. Retournez la prothése dentaire assemblée et polymérisez a nouveau pendant 30 minutes a 80 °C.
Remarque : remplacez la glycérine aprés 80 heures d’utilisation ou tous les trois mois, selon ce qui se
produit en premier.

2.2. Post-polymérisation avec la Fast Cure :

Attention : ne post-polymérisez la base de prothése qu’aprés avoir completement terminé

I'assemblage avec les dents prosthétiques.

a. Remplissez un récipient en verre de glycérine. Un récipient en Pyrex* de 15 cm de diamétre

est recommandé.

b. Déposez la prothése dentaire assemblée dans la glycérine en veillant a ce gu’elle soit
totalement immergée.

c. Placez le récipient contenant la glycérine et la prothése dentaire assemblée sur le plateau
tournant a I'intérieur d’une Fast Cure.

d. Polymérisez pendant 3 minutes a 'intensité lumineuse 7.

Retournez la prothése dentaire assemblée et polymérisez pendant 3 minutes supplémentaires
a I'intensité lumineuse 7.

3. Finition :

a. Polissez la prothése dentaire finale selon les méthodes conventionnelles appliqués aux
prothéses traditionnelles. Un polissage a I'’eau avec un disque de polissage et de la pierre-
ponce est recommandé. Commencez le processus a faible vitesse pour adoucir les surfaces
sans perdre en caractérisation, et poursuivez par un polissage a haute vitesse a I'aide de
matériau acrylique pour brillance élevée.

REPARATION DE PROTHESES DENTAIRES ET DE BASES DE PROTHESES

Note : ce processus ne s’applique que dans le cas de réparations temporaires. Il est recommandé de

refabriquer I'entiereté de la prothese a partir d’un fichier de conception original.

1. Préparez un moulage en mastic de la prothese cassée.

2. Meulez la zone de fracture a I'aide d’une piéce a main et d’une fraise pour grainer les surfaces et
élargir Iégérement la fracture.

3. Apprétez les surfaces grainées avec Denture Base Resin. Placez la prothese cassée sur le
moulage et comblez la zone de fracture grainée avec Denture Base Resin.

=



4. Polymérisez les zones traitées en les exposant a la lumiére UV jusqu’a ce que la résine soit solidifiée.

5. Placez la prothése sur le moulage dans une Form Cure et polymérisez pendant 30 minutes.
Retirez soigneusement la prothése du moulage et polymérisez la face du tissu (surface intrados)
pendant 30 minutes. Il est également possible de placer la prothése dentaire sur le moulage
dans une Fast Cure et de la polymériser pendant 3 minutes a I'intensité lumineuse 7. Retirez
délicatement la prothése du moule et polymérisez le c6té tissu (surface intrados) pendant
3 minutes a l'intensité lumineuse 7.

6. Effectuez la finition de la prothése réparée a I'aide des méthodes habituelles.

SIVONVA



Le seguenti istruzioni per I'uso riguardano la resina fotopolimerica biocompatibile Denture Base Resin
di Formlabs. Nel presente documento sono incluse anche informazioni di base sulla sicurezza e
sulle problematiche ambientali. Per informazioni pit dettagliate in materia di sicurezza e ambiente,
invitiamo a consultare la scheda dati di sicurezza, disponibile su dental.formlabs.com. Per ulteriori
informazioni sull’'uso del materiale, si prega di contattare Formlabs.

Introduzione e indicazioni per 'uso

INDICAZIONI PER LUSO

La Denture Base Resin di Formlabs & una resina fotopolimerizzabile per la fabbricazione e la
riparazione di protesi dentali e basi di supporto totalmente e parzialmente rimovibili. Si tratta di un
materiale alternativo rispetto alle tradizionali resine termopolimerizzanti e autopolimerizzanti.

Per la fabbricazione di protesi dentali con la Denture Base Resin & necessario disporre di un software
per la progettazione assistita da computer (CAD/CAM) che includa i seguenti componenti: database
di protesi dentali basate su impronte digitali, una stampante 3D stereolitografica e attrezzature

per la polimerizzazione.

Considerazioni specifiche sulla produzione
AVVISO

Le specifiche del dispositivo sono state convalidate utilizzando il software, le stampanti e i parametri
di processo indicati in questo documento. Qualsiasi altra stampante, software operativo e processi di
post-stampa non rientrano nelle specifiche del dispositivo e nell’autorizzazione del’Agenzia per gli
alimenti e i medicinali degli Stati Uniti (FDA). Lutente deve attenersi alle istruzioni indicate in questo
documento per utilizzare il dispositivo.

In caso di incidenti gravi (morte o danni permanenti al paziente) verificatisi in relazione a questo
dispositivo, segnalalo a Formlabs (support@formlabs.com) o all’autorita locale competente per i
dispositivi medici.

Se ricevi flaconi danneggiati o aperti involontariamente prima dell’uso, o se la confezione & esposta a
condizioni ambientali diverse da quelle indicate sull’etichetta, informa Formlabs (support@formlabs.com).

REQUISITI

Per la Denture Base Resin & necessario utilizzare accessori dedicati. Al fine di garantire la biocompatibilita,
la Denture Base Resin richiede un serbatoio resina, una piattaforma di stampa, una Form Wash e un
Finish Kit dedicati, che non devono essere usati per le altre resine.

STAMPANTE 3D E PARAMETRI DI STAMPA CONSIGLIATI
a. Hardware: stampante 3D SLA Formlabs
o Lunghezza d’onda ottica: 405 nm
o Spessore dello strato dell’asse Z: 50 pm
o Volume di stampa: > 70 x 50 x 150 cm (almeno quanto un’arcata)
o Dimensione dello spot ottico (risoluzione XY): <160 um
b. Software: PreForm di Formlabs
° Importazione di file STL
o Rotazione e posizionamento manuale/automatico
o Cursore strati per ispezione del percorso di stampa
o Riparazione mesh automatica
o Generazione dei supporti manuale/automatica
c. Parametri di stampa
o Spessore dello strato: 50 um
o Orientamento ottimale: inclinazione di 20°-40°
o Dimensione del punto di supporto: 0,4-1,0 mm
o Densita dei supporti: 0,7-1,5
o Database di protesi dentali digitali; file in formato STL con il seguente spessore minimo dell’area



Area Mascellare Mandibolare
Area della cresta linguale >25mm >25mm
Palatale/linguale >2 mm (= 3 mm arcata superiore) >2mm
Facciale/boccale >2mm >2mm

Impianto sulla protesi dentale >25mm >25mm

Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:

o Form Wash o Form Wash di seconda generazione di Formlabs

o Alcool isopropilico 2 90%

o Form Cure o Fast Cure di Formlabs

o Glicerolo di grado USP (> 99,5% puro, CAS# 56-81-5)

o Recipiente di vetro trasparente (si consiglia Pyrex Basics 650 g: 15 x 15 x 6 cm)
Condizioni ambientali

o Temperatura: 18-30 °C

o Umidita relativa: 30-90%

lll. Pericoli e precauzioni
AVVERTENZE

1

6.

La Denture Base Resin contiene monomeri polimerizzabili che possono causare irritazione cutanea
(dermatite allergica da contatto) o altre reazioni allergiche nelle persone predisposte. Se la resina
entra in contatto con la pelle, lavala accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione
cutanea, interrompi I'uso. Se la dermatite o altri sintomi persistono, consulta un medico.

Non inalare o ingerire. Un’alta concentrazione di vapore potrebbe causare mal di testa, irritazione
agli occhi o problemi al sistema respiratorio. Il contatto diretto con gli occhi potrebbe danneggiare
la cornea. Un’eccessiva e prolungata esposizione al materiale potrebbe avere gravi ripercussioni
sulla salute. In particolare, non & adatto alle donne in gravidanza o in allattamento. Monitora la qualita
dell’aria secondo gli standard OSHA.

PERICOLO DI USTIONI: LA VASCA DI GLICEROLO PUO RAGGIUNGERE UNA TEMPERATURA

DI 90 °C CAUSANDO GRAVI USTIONI. La fase di polimerizzazione del glicerolo deve essere
eseguita con cautela e soltanto da persone autorizzate e munite di adeguati dispositivi di protezione
individuale. Consigliamo anche di posizionare un cartello di avvertimento in prossimita dell’unita di
polimerizzazione per informare chi accede al laboratorio dei potenziali rischi e pericoli.

Contatto con gli occhi: sciacqua immediatamente gli occhi con abbondante acqua pulita per
almeno 20 minuti e consulta un medico. Lava tutta la zona interessata con acqua e sapone.
Inalazione: in caso di esposizione a un’alta concentrazione di vapori o nebbie, porta la persona
esposta all’aria aperta. Ricorri all’'ossigeno o alla respirazione artificiale se necessario.

Ingestione: contatta il centro antiveleni locale.

PRECAUZIONI

1

4.

Quando lavi la parte stampata con isopropanolo o limi le basi protesiche, assicurati di essere in
un ambiente adeguatamente ventilato e di indossare una maschera e guanti protettivi adeguati.
Conserva la Denture Base Resin a una temperatura uguale o inferiore ai 15-25 °C ed evita il contatto
diretto con la luce solare. Tieni chiuso il recipiente quando il sistema non & in uso. Il prodotto non
deve essere usato dopo la data di scadenza.

La Denture Base Resin scaduta o inutilizzata deve essere completamente polimerizzata prima di
essere smaltita.

Il glicerolo e I'alcool isopropilico vanno smaltiti conformemente alle normative locali.

CONTROINDICAZIONI

1

Il contatto diretto con la resina non polimerizzata potrebbe comportare una sensibilizzazione
cutanea nei soggetti predisposti.

Durante la fase di limatura della base protesica € necessario disporre di un’adeguata aerazione
e di dispositivi di protezione individuale, poiché le particelle generate da questo processo
potrebbero causare problemi respiratori e irritazioni oculari o cutanee.

*Pyrex & un marchio registrato non affiliato a Formlabs Inc.
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IV. Procedura per la fabbricazione di una protesi dentale
A. STAMPA E POST-ELABORAZIONE

1

Seleziona la tonalita di Denture Base Resin prescritta. Nota: utilizza un serbatoio resina dedicato

per ogni diversa tonalita.

Agitazione della cartuccia: prima dell’'uso, agita bene la cartuccia. Nel caso in cui la cartuccia non

sia stata agitata a sufficienza potrebbero verificarsi variazioni cromatiche ed errori di stampa.

Impostazione: inserisci la cartuccia di resina in una stampante 3D Formlabs compatibile.

Stampa:

a. Prepara un lavoro di stampa utilizzando il software PreForm. Importa il file della base protesica
in formato STL. Orienta e genera i supporti. Per ottenere indicazioni sull’orientamento di stampa e
il posizionamento dei supporti, consulta il manuale operativo dettagliato su dental.formlabs.com.

b. Invia il lavoro di stampa alla stampante. Inizia a stampare selezionando un lavoro di stampa
dal relativo menu. Segui le istruzioni o le finestre di dialogo visualizzate sullo schermo della
stampante. La stampante completera la stampa in modo automatico.

Rimozione delle parti:

a. Rimuovi la piattaforma di stampa dalla stampante.

b. Le parti stampate possono essere rimosse dalla piattaforma prima o dopo la pulizia nella
Form Wash. Per effettuare la rimozione, inserisci 'apposito strumento sotto la base della parte
stampata e ruotalo. Per tecniche dettagliate, visita support.formlabs.com.

Lavaggio: lava le parti stampate in alcool isopropilico per 10-20 minuti utilizzando la Form Wash.

Asciugatura:

a. Rimuovi le parti dall’alcool isopropilico e lasciale asciugare a temperatura ambiente, oppure
asciugale usando una fonte di aria compressa.

b. Prima di procedere alle fasi successive, ispeziona le parti per assicurarti che siano lavate e
asciugate completamente e che non presentino particelle o residui.

Rimozione dei supporti:

a. Rimuovi i supporti utilizzando un disco da taglio e un manipolo, o ricorrendo ad altri strumenti
di rimozione.

b. Liscia accuratamente le superfici con supporti della base protesica utilizzando una fresa e
un manipolo.

Attenzione: non effettuare la polimerizzazione post-stampa delle basi protesiche senza aver prima
eseguito I'assemblaggio con i denti da protesi.

B. FABBRICAZIONE DI UNA PROTESI USANDO BASE PROTESICA E DENTI STAMPATI

1

Incollaggio dei denti da protesi alla base protesica:

a. Prima di effettuare la polimerizzazione post-stampa, rimuovi dai denti e dalle cavita della
protesi qualsiasi residuo che possa impedire il corretto posizionamento dei denti.

b. Posiziona i denti stampati con la Denture Teeth Resin nelle cavita corrispondenti della base
protesica stampata e verifica che combacino perfettamente.

c. Rimuovi i denti e preparati per 'assemblaggio.

d. Applica con una spazzola una piccola quantita di Denture Base Resin nelle cavita dentali,
spingi il dente nella cavita corrispondente e tienilo saldamente in posizione.

e. Fissa i denti con una sorgente di luce UV mobile, posizionando la luce sulla superficie linguale
e su quella boccale/facciale.

f. Se necessario, applica una piccola quantita di Denture Base Resin sulle superfici
interprossimali o in altre parti per garantire una perfetta adesione tra i denti e la base.

g. Ripetii passaggi precedenti fino a quando non avrai incollato tutti i denti alla base protesica.

Prima della polimerizzazione post-stampa, verifica I'occlusione della protesi assemblata

rispetto al modello di protesi opposto.

i. Aggiungi manualmente la Denture Base Resin sull’area della cresta linguale per inspessirla
e polimerizzarla. Si consiglia di rendere la zona mascellare piu spessa di 4,0 mm e la zona
mandibolare maggiore di 4,5 mm.

=
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2. Polimerizzazione post-stampa con la Form Cure:
Attenzione: effettua la polimerizzazione post-stampa della base protesica solo dopo averla
assemblata con i denti da protesi.

a. Riempi un contenitore di vetro con glicerolo e posizionalo sulla piattaforma rotante della
Form Cure. Consigliamo contenitori in Pyrex* del diametro di 15 cm.

b. Imposta la temperatura della Form Cure su 80 °C e attendi due ore, in modo che il glicerolo
si riscaldi completamente.

c. Posiziona la protesi dentale assemblata nel glicerolo assicurandoti che sia completamente
immersa nel liquido.

d. Esegui la polimerizzazione per 30 minuti a 80 °C.

e. Ruota la protesi assemblata e continua la polimerizzazione per altri 30 minuti, sempre a 80 °C.

Nota: sostituisci la glicerina dopo 80 ore di utilizzo oppure ogni tre mesi, in base all’'uso che ne fai.
2.2. Polimerizzazione post-stampa con la Fast Cure:

Attenzione: effettua la polimerizzazione post-stampa della base protesica solo dopo averla assemblata
con i denti da protesi.

a. Riempi un contenitore di vetro con glicerolo. Consigliamo contenitori in Pyrex* del diametro
di15 cm.

b. Posiziona la protesi dentale assemblata nel glicerolo assicurandoti che sia completamente
immersa nel liquido.

c. Posiziona il contenitore di glicerolo contenente la protesi dentale assemblata sulla piattaforma
rotante della Fast Cure.

d. Polimerizza per tre minuti con intensita luminosa pari a 7.

Capovolgi la protesi dentale assemblata e polimerizzala per altri tre minuti con intensita
luminosa paria 7.

Finitura:

a. Lucida la protesi finale con i metodi convenzionali usati anche per le protesi tradizionali. Si
consiglia di lucidarla con un disco di tessuto e una pietra pomice, a bassa velocita in un primo
momento per levigare le superfici senza modificare i tratti caratterizzanti, per poi passare a una
rapida lucidatura ad alta velocita utilizzando un acrilico con elevata brillantezza.

RIPARAZIONE DELLE PROTESI E DELLE BASI DI SUPPORTO
Nota: questo procedimento puo essere effettuato solo in caso di riparazioni temporanee. Si raccomanda
diricreare I'intera protesi usando un file originale di progettazione.

1

2.

Prepara un calco in mastice utilizzando una protesi dentaria rotta.

Lima la zona rovinata con una fresa per manipolo per irruvidire le superfici e ingrandire
leggermente la frattura.

Prepara le superfici ruvide con la Denture Base Resin. Posiziona la protesi rotta sul calco e riempi
le parti ruvide e la zona fratturata con la Denture Base Resin.

Polimerizza le parti tramite I'esposizione alla luce UV per far solidificare la resina.

Posiziona la protesi sul calco in una Form Cure e polimerizza per 30 minuti. Rimuovi con cautela
la protesi dal calco e polimerizza la zona basale (superficie a intaglio) per 30 minuti. In alternativa,
posiziona la protesi sul calco in una Fast Cure e polimerizza per 3 minuti a intensita luminosa pari
a 7. Rimuovi con cautela la protesi dal calco e polimerizza il lato del tessuto (superficie intaglio)
per 3 minuti a un’intensita luminosa pari a 7.

Rifinisci la protesi riparata utilizzando metodi convenzionali.

ONVITVLI



Las siguientes instrucciones de uso se aplican a la Denture Base Resin de Formlabs, una resina
biocompatible y fotopolimerizable. También se incluye informacion basica sobre cuestiones de
seguridad y medioambientales. Para obtener informacién méas detallada sobre cuestiones de seguridad
y medioambiente, consulta la ficha de datos de seguridad (FDS) disponible en dental.formlabs.com.
Para obtener més informacion sobre el uso del material, ponte en contacto con Formlabs.

Introduccién e indicaciones de uso
INDICACIONES DE USO

La Denture Base Resin es una resina fotocurable indicada para la fabricacion y reparacién de placas
base y prétesis dentales totales y parciales removibles. Este material es una alternativa a las resinas
fotocurables y autopolimerizables tradicionales.

La fabricacién de prétesis dentales con la Denture Base Resin requiere un sistema de disefio y
fabricacion asistidos por ordenador (CAD/CAM) que incluya los siguientes componentes: archivos
de la base de una prétesis dental digital basada en una impresion digital, una impresora aditiva de
estereolitografia y equipamiento para la curacién de la resina mediante luz.

Consideraciones especificas de fabricacién

NOTIFICACION

Las especificaciones del dispositivo se han validado utilizando el software, las impresoras y los
pardmetros que se indican en este documento. Cualquier otra impresora, software operativo y proceso
posterior a la impresién no estard cubierto por las especificaciones del dispositivo ni la aprobacion
de la Administracién de Medicamentos y Alimentos Americana (FDA). Los usuarios deben seguir
las indicaciones de este documento para usar el dispositivo.

Si se produce algun incidente grave (muerte o dafio permanente a un paciente) relacionado

con este producto, informa a Formlabs (support@formlabs.com) o a tu autoridad local relativa

a los productos sanitarios.

Si recibes botellas dafiadas o abiertas involuntariamente antes de su uso, o si el envase se expone
a condiciones ambientales que estén fuera de las especificadas en la etiqueta, informa a Formlabs
(support@formlabs.com).

REQUISITOS

Reserva accesorios especificamente para la Denture Base Resin. Para ser biocompatible,

la Denture Base Resin requiere un tanque de resina, una base de impresion, una Form Wash
y un Finish Kit especificos que no deben mezclarse con ninguna otra resina.

IMPRESORA 3D Y PARAMETROS DE IMPRESION RECOMENDADOS
a. Hardware: Impresora 3D SLA de Formlabs
o Longitud de onda 6ptica: 405 nm
o Grosor de capa en el eje Z: 50 pm
o Volumen de impresién: >70 x 50 x 150 cm (como minimo alberga una arcada)
o Didmetro del punto focal éptico (resolucién XY): <160 um
b. Software: PreForm de Formlabs
o Importacién de archivos STL
o Rotacién y colocacién manual/automética
o Visor por capas para inspeccionar el modelo
o Reparacion automaética de la malla
o Generacién manual/automética de soportes
c. Pardmetros de impresion
o Grosor de capa: 50 um
o Orientacién 6ptima: 20° - 40° de orientacion inclinada
o Tamafio del punto de contacto de los soportes: 0,4 - 1,0 mm
o Densidad de los soportes: 0,7 - 1,5
o Archivo de la base de la prétesis dental digital, un archivo de formato STL con el siguiente
grosor minimo de cada &rea



d.

e.

Area Maxilar Mandibular
Area de la cresta lingual >2,5 mm >2,5 mm
Palatina/Lingual >2 mm (=3 mm parte superior de un sola arcada) >2 mm
Facial/Bucal >2 mm >2 mm

Implante sobre prétesis >2,5 mm >2,5 mm

Equipo recomendado para el posacabado:

o Form Wash o Form Wash (22 generacién) de Formlabs

o Alcohol isopropilico al 290 %

o Form Cure o Fast Cure de Formlabs

o Glicerol de calidad USP (99,5 % de pureza, n.° CAS 56-81-5)

o Recipiente de vidrio transparente (se recomienda un plato Pyrex Basics de 650 g: 15 cm x
15 cm x 6 cm)

Condiciones del entorno:

o Temperatura: 18 - 30 °C

o Humedad relativa: 30 - 90 %

lll. Peligros y precauciones
ADVERTENCIAS

1

6.

La Denture Base Resin contiene mondémeros polimerizables que pueden provocar irritacién cutdnea
(dermatitis alérgica por contacto) u otras reacciones alérgicas en personas sensibles. Si la resina
entra en contacto con la piel, lavala a fondo con agua y jabdn. Si te produce sensibilizacién cuténea,
deja de utilizarla. Si la dermatitis u otros sintomas persisten, contacta con un médico.

No inhales ni ingieras el material. Las altas concentraciones de vapores pueden provocar dolor
de cabeza e irritacién de los ojos o de las vias respiratorias. Un contacto directo con los ojos puede
llegar a causar dafios en las cérneas. Una exposicién prolongada excesiva al material puede tener
consecuencias mas graves para la salud. En concreto, no es adecuado para mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia. Monitoriza la calidad del aire segun las normas de la Agencia para la
Seguridad y la Salud en el Trabajo de EE. UU. (OSHA).

PELIGRO DE QUEMADURAS: EL BANO DE GLICEROL PUEDE ALCANZAR TEMPERATURAS DE
90 °C Y PROVOCAR QUEMADURAS GRAVES. El paso del curado del glicerol Unicamente deben
llevarlo a cabo los usuarios experimentados, con precaucién y equipos de proteccion individual (EPI)
adecuados. También recomendamos colocar una etiqueta de advertencia en la ventana de la unidad
de curado para avisar del potencial riesgo a todos los usuarios del laboratorio.

Contacto con los ojos: Limpia inmediatamente los ojos con mucha agua limpia durante al menos
20 minutos y consulta a un médico. Lava la zona de contacto a conciencia con agua y jabén.

. Inhalacién: En caso de exposicidn a una alta concentracién de vapores o niebla, la persona debe

desplazarse a un lugar con aire fresco. Administra oxigeno o respiracion artificial seguin sea necesario.
Ingestién: Contacta con tu Servicio de Informacién Toxicoldgica.

PRECAUCIONES

1

4.

Cuando laves con isopropanol la pieza impresa o desbastes las bases de las prétesis, deberias hacerlo
en un entorno debidamente ventilado y utilizar una méscara y unos guantes protectores adecuados.

. Almacena la Denture Base Resin a una temperatura igual o inferior a 15-25 °C. Mantén el envase

cerrado cuando no esté en uso. No se debe usar el producto después de su fecha de caducidad.
La Denture Base Resin caducada o sin usar se debe curar o polimerizar completamente antes

de desecharla.

El glicerol y el isopropanol se deben desechar de acuerdo con la normativa local.

REACCIONES ADVERSAS

1

Un contacto directo con la resina sin curar puede producir sensibilizaciéon cutdnea en
personas susceptibles.

*Pyrex es una marca comercial registrada de una empresa no asociada con Formiabs, Inc.
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2. Se debe usar equipo de proteccién individual y debe haber una ventilacién adecuada durante
el limado o desbastado de la base de la prétesis dental, ya que las particulas generadas pueden
provocar irritacién respiratoria, cutdnea y ocular.

IV. Procedimiento para fabricar prétesis dentales
A. IMPRESION Y POSACABADO

1. Elige el color de la Denture Base Resin de acuerdo con la prescripcion. Nota: Dedica un tanque de
resina exclusivamente para cada color.

2. Agitado del cartucho: Antes de su uso, agita bien el cartucho. Pueden darse divergencias en el
color y fallos de impresion si no se agita el cartucho lo suficiente.

3. Preparacion: Inserta el cartucho de resina en una impresora 3D compatible de Formlabs.

4. Impresion:

a. Prepara una impresion utilizando el software PreForm. Importa el archivo STL de la base de la
protesis. Orienta y genera los soportes. Para obtener recomendaciones sobre la orientacién
de la impresién y la colocacion de los soportes, consulta la guia detallada de aplicacion en
dental.formlabs.com.

b. Envia la impresién a la impresora. Inicia la impresién seleccionando un proyecto en el menu de
impresion. Sigue las instrucciones o los didlogos que aparezcan en la pantalla de la impresora.
La impresora completara automaticamente la impresién.

5. Extraccion de la pieza:

a. Retira la base de impresion de la impresora.

b. Puedes extraer las piezas impresas de la base de impresién antes o después de limpiarlas en
una Form Wash. Para extraerlas, coloca la herramienta para retirar piezas debajo de la base de
la pieza impresa y girala. Si deseas conocer las técnicas con detalle, visita support.formlabs.com.

6. Lavado: Lava las piezas impresas en alcohol isopropilico utilizando una Form Wash de Formlabs
durante 10-20 minutos.
7. Secado:

a. Saca las piezas del alcohol isopropilico y deja que se sequen al aire a temperatura ambiente o
utilizando una fuente de aire comprimido.

b. Inspecciona las piezas para asegurarte de que las bases de las prétesis estén completamente
lavadas y secas y de que no tengan particulas ni residuos antes de continuar con los
siguientes pasos.

8. Eliminacion de los soportes:

a. Retira los soportes utilizando un disco de corte y una herramienta de mano u otras herramientas
para retirar piezas impresas.

b. Alisa con cuidado las superficies con soportes de la base de la prétesis utilizando una fresa
y una herramienta de mano.

Atencion: No poscures las bases de prétesis que imprimas antes de unirlas a los dientes
correspondientes.

B. FABRICACION DE PROTESIS DENTALES CON LA DENTURE BASE RESIN

Y LA DENTURE TEETH RESIN
1. Cémo unir los dientes y la base de la prétesis
a. Antes del poscurado, retira de los dientes y sus huecos cualquier material que pueda impedir
la colocacién de los dientes.
b. Coloca los dientes impresos con la Denture Teeth Resin en los huecos correspondientes
de la base de la prétesis impresa 'y comprueba que se ajusten bien.
Retira los dientes para preparar la adhesion.
d. Aplica una pequefia cantidad de Denture Base Resin en los huecos con un pincel, introduce
los dientes en su lugar correspondiente y mantenlos unidos con firmeza.
e. Pega los dientes en su sitio con una fuente portétil de luz UV, aplicando dicha luz en las
superficies linguales y bucales/faciales.

o

*Pyrex es una marca comercial registrada de una empresa no asociada con Formiabs, Inc.



f. De ser necesario, aplica una pequefia cantidad de Denture Base Resin a las superficies
interproximales u otros lugares para asegurar una adhesién uniforme y completa entre los
dientes y la base.

g. Repite los pasos anteriores hasta que todos los dientes estén unidos a la base de la prétesis.

h. Comprueba la oclusién de la prétesis dental frente a la prétesis/modelo opuesto antes del poscurado.

i. Afade manualmente Denture Base Resin al drea de la cresta lingual para reforzarla y curarla.
Se recomienda hacer que su grosor supere los 4,0 mm en la regién maxilar y los 4,5 mm en
la regién mandibular.

2. Poscurado con la Form Cure:
Atencién: Poscura la base de la prétesis Unicamente después de completar su montaje y unién
con la dentadura.

a. Llena un recipiente de vidrio con glicerol y colécalo en la plataforma giratoria del interior de
una Form Cure. Se recomiendan recipientes Pyrex* de 15 cm de didmetro.

b. Configura la temperatura de la Form Cure a 80 °C y espera dos horas hasta que se haya
calentado completamente el glicerol.

c. Introduce la prétesis dental montada en el glicerol y asegurate de que esté totalmente sumergida.

d. Programa un curado de 30 minutos a 80 °C.

e. Dalavuelta a la prétesis dental montada y programa un curado adicional de 30 minutos a 80 °C.

Nota: Sustituye la glicerina después de 80 horas de uso o cada tres meses, lo que suceda antes.
2.2. Poscurado con la Fast Cure:

Atencion: Poscura la base de la prétesis Unicamente después de completar su montaje y unién
con la dentadura.

a. Llena un recipiente de vidrio con glicerol. Se recomiendan recipientes Pyrex* de 15 cm de didmetro.
Introduce la prétesis dental montada en el glicerol y asegurate de que esté totalmente sumergida.

c. Coloca el recipiente de glicerol que contiene la prétesis montada sobre la plataforma giratoria
que hay dentro de una Fast Cure.

d. Realiza un curado durante 3 minutos a intensidad de luz 7.

e. Da la vuelta a la prétesis dental montada y programa un curado adicional de 3 minutos a
intensidad de luz 7.

3. Acabado:

a. Pule la prétesis final usando métodos convencionales, igual que con las prétesis dentales
tradicionales. Se recomienda un pulido en himedo con un disco de trapo para pulir y piedra
poémez, empezando con velocidades bajas para alisar las superficies sin perder caracteristicas
y siguiendo con un pulido rdpido a velocidades altas con pastas de limado acrilicas.

REPARACION DE PROTESIS DENTALES Y PLACAS BASE

Nota: Este proceso solo se aplica a casos de reparaciones temporales. Se recomienda

rehacer toda la prétesis dental usando un archivo de disefio original.

1. Prepara un molde hecho de masilla con la ayuda de una prétesis dental rota.

2. Lima la zona fracturada con una fresa de mano para hacer dsperas las superficies y abrir ligeramente
maés la fractura.

3. Aplica a las superficies dsperas una imprimacion de Denture Base Resin. Coloca la prétesis dental
rota en el molde y rellena la zona &spera y fracturada con Denture Base Resin.

4. Cura las zonas exponiéndolas a luz UV hasta que la resina se haya solidificado.

5. Coloca la prétesis del molde en una Form Cure y curala durante 30 minutos. Retira con cuidado la
prétesis dental del molde y cura el lado del tejido (la superficie interior) durante 30 minutos. Otra
opcién es colocar la prétesis dental sobre el molde en una Fast Cure y realizar un curado durante
3 minutos a intensidad de luz 7. Retira con cuidado la prétesis del molde y cura el lado del tejido
(la superficie interior) durante 3 minutos a intensidad de luz 7.

6. Da un acabado a la prétesis dental reparada con métodos convencionales.

~
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As seguintes instrucdes de uso sdo para a Denture Base Resin de fotopolimero biocompativel da
Formlabs. As informagdes bésicas sobre seguranga e questdes ambientais também estdo incluidas.
Para obter informages mais detalhadas sobre seguranca e ambiente, consulte a ficha de dados de
seguranca, disponivel em dental.formlabs.com. Para mais informacdes sobre a utilizacdo do material,
contacte a Formlabs.

Introducao e indicacdes de uso

INDICACOES DE USO

A Denture Base Resin é uma resina fotopolimerizavel indicada para o fabrico e reparagao de préteses
dentérias totais e parciais removiveis e placas de base. O material € uma alternativa as resinas
tradicionais termo e autopolimerizaveis.

Para o fabrico de préteses dentdrias com Denture Base Resin é necessdrio um sistema de desenho

e fabrico assistido por computador (CAD/CAM) que inclui os seguintes componentes: ficheiros

para bases de préteses dentdérias digitais baseados numa impressé&o digital, impressora de aditivo
estereolitogréfica e equipamento de fotopolimerizacéo.

Consideracoes especificas de fabrico
NOTIFICAGAO

As especificagdes do dispositivo foram validadas utilizando o software, as impressoras e os parametros
de processo especificados neste documento. Quaisquer outras impressoras, software de funcionamento
e processos de pos-impressdo estardo fora das especificagdes do dispositivo e da autorizagdo da FDA.
Os utilizadores devem seguir este documento para utilizar o dispositivo.

Se tiver ocorrido algum incidente grave (morte ou danos permanentes num doente) relacionado com
este dispositivo, informe a Formlabs (support@formlabs.com) ou a autoridade local responsével pelos
dispositivos médicos.

Se receber frascos danificados ou abertos involuntariamente antes de serem utilizados, ou se a
embalagem for exposta a condi¢des ambientais que ndo as especificadas no rétulo, informe a Formlabs
(support formlabs.com).

REQUISITOS

Utilize acessédrios dedicados para Denture Base Resin. Para biocompatibilidade, a Denture Base Resin
requer um tanque de resina dedicado, uma plataforma de impress&o, uma Form Wash e um Finish Kit,
que ndo devem ser misturados com quaisquer outras resinas.

IMPRESSORA 3D RECOMENDADA E PARAMETROS DE IMPRESSAO
a. Hardware: Impressora 3D SLA da Formlabs
o Comprimento de onda ético: 405 nm
o Espessura da camada do eixo Z: 50 pm
o Volume de impresséo: > 70 x 50 x 150 cm (encaixar, pelo menos, um arco)
o Tamanho do ponto ético (resolugdo XY): <160 pum
b. Software: PreForm da Formlabs
o Importacdo de ficheiros STL
o Rotacdo e colocagdo manual/automatica
o Visor em camadas para inspecdo de trajetdria
o Reparagdo automética da malha
o Geragdo de suportes manual/automatica
c. Parametros de impressdo
o Espessura da camada: 50 um
o Orientagdo éptima: 20° - 40° de inclinagdo
o Tamanho da ponta de suporte: 0,4 - 1,0 mm
o Densidade de suporte: 0,7 - 1,5
o Ficheiro para base de prétese dentdria digital; ficheiro em formato STL com a seguinte
espessura minima da area



Area Maxilar Mandibular
Area da crista lingual >25mm >2,5mm
Palatal/Lingual >2 mm (= 3 mm arco simples superior) >2mm
Facial/Bocal >2mm >2mm

Implante sobre prétese dentéria >2,5mm >2,5mm

d. Equipamentos recomendados para pds-processamento:

e.

o Form Wash da Formlabs ou Form Wash (22 geragdo) da Formlabs
o Alcool isopropilico > 90%

o Form Cure da Formlabs ou Fast Cure da Formlabs

o Glicerol de grau USP (pureza > 99,5%, CAS# 56-81-5)

o Recipiente de vidro transparente (recomenda-se recipiente Pyrex* bdsico de 230z: 15 x 15 x 6 cm)

Condi¢des ambientais:
o Temperatura: 18 - 30 °C
o Humidade relativa: 30 - 90 %

lll. Perigos e precaucoes
AVISOS

1

6.

A Denture Base Resin contém mondmeros polimerizéveis que podem causar irritagdo cutanea
(eczema de contacto alérgico) ou outras reagdes alérgicas em pessoas suscetiveis. Se a

resina entrar em contacto com a pele, lave abundantemente com dgua e sabdo. Se ocorrer
sensibilizacdo da pele, descontinuar o uso. Em caso de persisténcia de eczema ou outros
sintomas, procure assisténcia médica.

Evite a inalagdo ou ingestdo. Uma elevada concentracdo de vapor pode provocar dores de
cabeca, irritacdo dos olhos ou do sistema respiratério. O contacto direto com os olhos pode
provocar danos na cérnea. A exposicdo excessiva a longo prazo ao material pode provocar
efeitos mais graves para a salde. Especificamente, ndo é adequado para mulheres gravidas ou
a amamentar. Monitorize a qualidade do ar segundo as normas OSHA.

PERIGO DE QUEIMADURAS: O BANHO DE GLICEROL PODE ATINGIR TEMPERATURAS DE 90 °C
(~200°F) E PROVOCAR QUEIMADURAS GRAVES. Apenas utilizadores formados devem realizar a
etapa de cura com glicerol, com cuidado e EPI apropriado. Também recomendamos a colocagdo
de uma etiqueta de aviso na janela da unidade de cura para alertar todos os utilizadores do
laboratério para o potencial perigo.

Contacto com os olhos: lavar imediatamente os olhos com dgua limpa em abundéancia durante
pelo menos 20 minutos e consultar um médico. Lave bem a drea de contacto com &dgua e sabé&o.
Inalagdo: em caso de exposi¢cdo a uma concentracdo elevada de vapor ou névoa, remover a
pessoa para o ar fresco. Administre oxigénio ou respiragdo artificial, conforme necessério.
Ingestdo: contactar o Centro de Controlo de Envenenamentos da sua regido.

PRECAUGOES

1

4.

A lavagem da peca impressa com isopropanol ou a trituragdo das bases de dentadura deve ser
feita num ambiente devidamente ventilado, com méscaras de protecdo e luvas adequadas.

. Armazene a Denture Base Resin a ou abaixo dos 15-25 °C e evite a luz direta do sol. Mantenha o

recipiente fechado quando ndo estiver a ser usado. O produto ndo deve ser utilizado apds o final
da data de validade.

A Denture Base Resin fora do prazo ou ndo utilizada deve ser totalmente curada ou polimerizada
antes da sua eliminag&o.

O glicerol e isopropanol devem ser eliminados em conformidade com a regulamentac&o local.

REAGCOES ADVERSAS

1

O contacto direto com a resina ndo curada pode provocar a sensibilizagdo da pele em
pessoas susceptiveis.

*Pyrex & uma marca registada de uma empresa nao afiliada da Formlabs, Inc.
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2.

Deve ser utilizada ventilagdo adequada e equipamento de protecdo individual ao retificar a base
da prétese dentaria, uma vez que as particulas geradas durante a retificagdo podem provocar
irritagdo respiratoria, cutdnea e ocular.

IV. Procedimento para fabricar préteses dentarias
A. IMPRESSAO E POS-PROCESSAMENTO

1

Selecione a tonalidade da Denture Base Resin com base na prescricdo. Nota: utilizar um reservatério

de resina especifico para diferentes tonalidades.

Agitar o cartucho: antes de utilizar, agitar bem o cartucho. Podem ocorrer divergéncias de cor

e falhas na impressdo se o cartucho nao for bem agitado.

Configuragdo: insira o cartucho de resina numa impressora 3D Formlabs compativel.

Impresséao:

a. Prepare uma impressdo usando o software PreForm. Importe o ficheiro STL da base da prétese
dentéria. Oriente e gere os suportes. Para obter recomendagdes sobre orientagdo da impressdo
e colocagdo dos suportes, consulte o guia de aplicacdo detalhado em dental.formlabs.com.

b. Enviar o trabalho de impressdo para a impressora. Comece a impressdo selecionando
um trabalho de impressao no menu de impressédo. Siga quaisquer indicagdes ou didlogos
mostrados no ecra da impressora. A impressora concluird automaticamente a impressao.

Remocdo de pecgas:

a. Remova a plataforma de impressdo da impressora.

b. As pecas impressas podem ser removidas da plataforma de impressao antes ou depois da
limpeza numa Form Wash. Para remover, coloque a ferramenta de remogédo de pecas sob a
pecga impressa e rode a ferramenta. Para técnicas detalhadas, consulte support.formlabs.com.

Enxaguamento: lavar as pecas impressas com IPA utilizando uma Form Wash da Formlabs

durante 10-20 minutos.

Secagem:

a. Remova as pecas do dlcool isopropilico ou deixe secar ao ar a temperatura ambiente ou seque
usando uma fonte de ar comprimido.

b. Inspecione as pecas para garantir que as bases das proteses estdo totalmente lavadas e secas,
sem particulas ou residuos, antes de prosseguir para 0s passos seguintes.

Remocao dos suportes:

a. Remova os suportes usando um disco de corte e uma pega de mao, ou outras ferramentas de
remocédo de pecas.

b. Alise cuidadosamente as superficies suportadas da base de prétese dentdria utilizando uma
broca e uma peca manual.

Atencdo: ndo efetuar a pdés-cura de bases de prétese impressas antes da colagem com dentes
de prétese.

B. FABRICO DE PROTESE DENTARIA USANDO BASE DE PROTESE DENTARIA
E DENTES IMPRESSOS

1

Colagem dos dentes da prétese na base da prétese:

a. Antes da pds-cura, remova qualquer material dos dentes e das cavidades da protese dentéria,
que possam impedir a colocagdo dos dentes.

b. Coloque os dentes impressos com a Denture Teeth Resin nas respetivas cavidades dentérias
na base de prétese impressa e verifique o encaixe dos dentes.

c. Remova os dentes para preparar a colagem.

d. Aplique uma quantidade pequena de Denture Teeth Resin nas cavidades dentérias usando
uma escova, pressione os dentes na respetiva cavidade e mantenha a presséo no local.

e. Coloque os dentes no lugar utilizando uma fonte de luz UV portatil, aplicando luz tanto na
superficie lingual, como na bucal/facial.

f. Se necessdrio, aplique uma pequena quantidade de Denture Base Resin nas superficies
interproximais ou noutro local para assegurar uma colagem lisa e completa entre os dentes e a base.

g. Repita os passos acima até que todos os dentes estejam colados na base de prétese.

“Pyrex & uma marca registada de uma empresa néo afiliada da Formlabs, Inc.



h. Verifique a oclusdo da protese dentdria montada relativamente a prétese/modelo oposto antes
de pés-curar.
i. Adicione Denture Teeth Resin manualmente na &rea da crista lingual para espessar e cura-la.
Recomenda-se torné-la mais espessa do que 4,0 mm para a maxilar e 4,5 mm para a mandibular.
2.1. Pés-cura com Form Cure:
Atencdo: a base da prétese sé deve ser pds-curada depois de completamente montada com os
dentes da prétese.
a. Encher um recipiente de vidro com glicerol e colocéa-lo no prato giratério dentro de uma
Form Cure. recomenda-se a utilizagdo de recipientes Pyrex* de 6” de didametro.
b. Ajuste a temperatura da Form Cure para 80 °C e espere 2 horas até que o glicerol aqueca
por completo.
c. Coloque a prétese dentdria montada no glicerol, assegurando que estd totalmente submersa.
d. Cure durante 30 minutos a 80 °C.
e. Vire a prétese dentéria montada e cure durante mais 30 minutos a 80 °C.
Nota: substituir a glicerina apdés 80 horas de utilizagdo ou de trés em trés meses, consoante o que
ocorrer primeiro.
2.2. Pés-cura com Fast Cure:
Atencdo: a base da prétese s6 deve ser pés-cura depois de completamente montada com os dentes
da prétese.
a. Encher um recipiente de vidro com glicerol. Recomenda-se a utilizagdo de recipientes Pyrex*
de 6” de didmetro.
Coloque a prétese dentdria montada no glicerol, assegurando que esta totalmente submersa.
c. Coloque o recipiente de glicerol que contém a prétese montada no prato giratério dentro de
uma Fast Cure.
d. Curar durante 3 minutos a uma intensidade luminosa de nivel 7.
e. Vire a prétese montada e cure durante mais 3 minutos com uma intensidade de luz de nivel 7.
3. Acabamento:
a. Proceda ao polimento da prétese final usando os mesmos métodos convencionais das
préteses tradicionais. Recomenda-se o polimento himido utilizando um disco de trapo
e pedra-pomes, utilizando inicialmente velocidades baixas para alisar as superficies sem
remover a caracterizagdo, seguido de um polimento répido a velocidades elevadas utilizando
altos brilhos acrilicos.

REPARA(;AO DE PROTESES DENTARIAS E PLACAS DE BASE

Nota: este processo so se aplica em casos de reparagdo tempordaria. Recomenda-se refazer toda a

prétese utilizando um ficheiro de desenho original.

1. Prepare um molde feito de massa utilizando uma prétese dentdria partida.

2. Retifique a drea da fratura usando uma broca de m&o para tornar as superficies mais asperas
e abrir a fratura um pouco mais.

3. Aplique Denture Teeth Resin nas superficies dsperas. Coloque a prétese dentdria partida no molde
e encha a area aspera e fraturada com Denture Base Resin.

4. Cure as dreas expondo-as a luz UV até que a resina solidifique.

5. Coloque a prétese dentdria numa Form Cure e proceda a pés-cura durante 30 minutos. Remova
cuidadosamente a prétese dentdria do molde e cure o lado do tecido (superficie interior) durante
30 minutos. Em alternativa, cologque a prétese no molde numa Fast Cure e fotopolimerize durante
3 minutos ao nivel de intensidade de luz 7. Remova cuidadosamente a prétese do molde
e fotopolimerize o lado do tecido (superficie do entalhe) durante 3 minutos a um nivel de
intensidade de luz 7.

6. Finalize a prétese dentéria reparada usando métodos convencionais.

~
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De volgende gebruiksaanwijzing is voor Formlabs biocompatibele fotopolymeerkunsthars

Denture Base Resin. Hierin is ook basisinformatie over veiligheid en milieu opgenomen. Voor meer
gedetailleerde informatie over veiligheid en milieu verwijzen wij u naar het veiligheidsinformatieblad,
beschikbaar op dental.formlabs.com. Voor meer informatie over het gebruik van het materiaal kunt u
contact opnemen met Formlabs.

Inleiding en gebruiksaanwijzing

GEBRUIKSAANWIJZING

Denture Base Resin is een licht-uithardende hars die is bedoeld voor de fabricage en reparatie van
volledig en deels verwijderbare kunstgebitten en plaatjes. Het materiaal is een alternatief voor de
traditionele warmte-uithardende en zelfpolymeriserende kunstharsen.

Voor de fabricage van gebitsprotheses met Denture Base Resin is een CAD/CAM-systeem (computer-
aided design and manufacturing) nodig dat de volgende onderdelen omvat: digitale bestanden voor
de protheseplaat die zijn gemaakt op basis van een digitale afdruk, een stereolithografische additieve
printer en uithardingsapparatuur.

Specifieke productieoverwegingen
KENNISGEVING

De apparaatspecificaties zijn gevalideerd met behulp van de software, printers en procesparameters
in dit document. Alle andere printers, bedieningssoftware en nabewerkingsprocessen vallen buiten
de apparaatspecificaties en FDA-goedkeuring. Gebruikers moeten dit document volgen bij het
gebruik van dit apparaat.

Als er een ernstig incident (overlijden of blijvende schade aan een patiént) heeft plaatsgevonden in
verband met dit apparaat, meld dit dan bij Formlabs (support@formlabs.com) of uw lokale autoriteit
voor medische hulpmiddelen.

Als u beschadigde of per ongeluk geopende flessen ontvangt voordat u ze gebruikt, of als de
verpakking is blootgesteld aan omgevingscondities die niet op het etiket staan, neem dan contact op
met Formlabs (support formlabs.com).

VEREISTEN

Gebruik speciale accessoires voor Denture Base Resin. In verband met biocompatibiliteit zijn voor
Denture Base Resin een speciale harstank, een bouwplatform, een Form Wash en een Finish Kit vereist,
die niet voor andere harsen mogen worden gebruikt.

AANBEVOLEN 3D-PRINTER EN PRINTPARAMETERS
a. Hardware: Formlabs SLA 3D-printer
o Optische golflengte: 405 nm
o Laagdikte Z-as: 50 pm
o Bouwvolume: > 70 x 50 x 150 cm (voor ten minste één boog)
o Grootte optische vlek (XY-resolutie): <160 um
b. Software: Formlabs PreForm
o STL-bestand importeren
o Handmatige/automatische rotatie en plaatsing
o Laag-slicer voor padcontrole
o Automatische rasterreparatie
o Handmatig/automatisch genereren van ondersteuningen
c. Printparameters
o Laagdikte: 50 pm
o Optimale oriéntatie: 20° - 40° gekanteld
o Steunpuntgrootte: 0,4 - 1,0 mm
o Ondersteuningsdichtheid: 0,7 - 1,5
o Digitaal prothesebestand; STL-formaat met de volgende minimale dikte voor het gebied



Gebied Bovenkaak Onderkaak
Linguale viak >2,5mm >2,5mm
Palatinaal/linguaal >2 mm (= 3 mm enkele boog boven) >2mm
Labiaal/buccaal >2mm >2mm
Implantaat over prothese >2,5mm >2,5mm

Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:

o Formlabs Form Wash of Formlabs Form Wash (2e generatie)

o Isopropylalcohol (IPA) > 90%

o Formlabs Form Cure of Formlabs Fast Cure

o USP-kwaliteit glycerol (> 99,5% puur, CAS# 56-81-5)

o Transparente glazen container (aanbevolen Pyrex Basics-schaal 650 g: 15 x 15 x 6 cm)
Omgevingsomstandigheden:

o Temperatuur: 18 - 30 °C

o Relatieve vochtigheid: 30 - 90

lll. Gevaren en voorzorgsmaatregelen
WAARSCHUWINGEN

1

6.

Denture Base Resin bevat polymeriseerbare monomeren die huidirritatie (allergische contactdermatitis)
of andere allergische reacties kunnen veroorzaken bij personen die hier gevoelig voor zijn. Indien
de kunsthars in contact komt met de huid, de huid grondig wassen met water en zeep. Stop met
het gebruik als de huid overgevoelig reageert. Win medisch advies in als dermatitis of andere
symptomen aanhouden.

. Niet inademen of inslikken. Een sterk geconcentreerde damp kan hoofdpijn, irritatie aan de ogen

of ademhalingsproblemen veroorzaken. Direct contact met de ogen kan schade aan het hoornvlies
veroorzaken. Langdurige blootstelling aan het materiaal kan ernstige gezondheidsproblemen tot
gevolg hebben. Het is met name niet geschikt voor zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven. Bewaak de luchtkwaliteit in overeenstemming met de geldende norm.
Verbrandingsgevaar: GLYCEROLBAD KAN TEMPERATUREN VAN 90°C (~200°F) BEREIKEN EN
LEIDEN TOT ERNSTIGE BRANDWONDEN. Het uitharden met glycerol mag uitsluitend worden
gedaan door getrainde gebruikers, met inachtneming van de voorzorgsmaatregelen en geschikte
persoonlijke beschermingsmiddelen. We adviseren om een waarschuwingslabel op het venster van
de uithardingsunit te plakken, om alle labmedewerkers te informeren over de gevaren.

Contact met de ogen: Spoel de ogen onmiddellijk met veel helder water gedurende ten minste
20 minuten en raadpleeg een arts. Was het gebied grondig met water en zeep.

Inademing: Bij blootstelling aan een hoge concentratie damp of nevel, breng de persoon in de
frisse lucht. Dien zuurstof toe of zorg voor kunstmatige beademing indien nodig.

Inslikken: Neem contact op met uw regionale antigifcentrum.

VOORZORGSMAATREGELEN

1

4.

Als u het geprinte onderdeel wast met isopropanol of de prothesebasis slijpt, moet dit gebeuren in
een goed geventileerde omgeving met de juiste beschermende mondkapjes en handschoenen.

. Bewaar Denture Base Resin bij een temperatuur van 15-25°C en vermijd direct zonlicht. Houd het

deksel gesloten wanneer u het materiaal niet gebruikt. Gebruik het product niet na de vervaldatum.
Denture Base Resin die over de datum is of niet is gebruikt, moet volledig worden uitgehard of
gepolymeriseerd voor verwijdering.

Glycerol en isopropanol moeten overeenkomstig de plaatselijke voorschriften worden verwijderd.

BIJWERKINGEN

1

Direct contact met niet-uitgeharde hars kan leiden tot huidirritatie bij personen die daar gevoelig
Voor zijn.

Zorg voor voldoende ventilatie en draag beschermende kleding bij het slijpen van de protheseplaat.
De deeltjes die vrijkomen bij het slijpen kunnen ademhalingsproblemen en irritatie van de huid en
ogen veroorzaken.

Pyrex is een dat niet is aan Formlabs, Inc.
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IV. Procedure voor de vervaardiging van kunsttanden
A. PRINTEN EN NABEWERKEN

1

Selecteer de tint van de Denture Base Resin op basis van het recept. Opmerking: Gebruik een

speciale harstank voor verschillende tinten.

Cartridge schudden: Véér gebruik de cartridge goed schudden. Er kunnen zich kleurafwijkingen

en printgebreken voordoen als de cartridge onvoldoende wordt geschud.

Set up: Plaats de kunstharscartridge in een compatibele Formlabs 3D-printer.

Printen:

a. Bereid een print voor met behulp van de PreForm-software. Importeer het STL-bestand voor
de protheseplaat. Oriénteer en genereer ondersteuningen. Voor aanbevelingen omtrent
printoriéntatie en plaatsing van ondersteuningen kunt u de uitgebreide handleiding raadplegen
op support.formlabs.com.

b. Stuur de printopdracht naar de printer. Begin met printen door een printtaak te selecteren in
het printmenu. Volg alle aanwijzingen of dialoogvensters die op het printerscherm verschijnen.
De printer zal het printen automatisch voltooien.

Onderdelen verwijderen:

a. Verwijder het bouwplatform van de printer.

b. Geprinte onderdelen kunnen véér of na reiniging in een Form Wash van het bouwplatform
worden verwijderd. Om het geprinte onderdeel te verwijderen plaatst u het instrument voor het
verwijderen van onderdelen onder de printfundering en roteert u het instrument. Raadpleeg
support.formlabs.com voor gedetailleerde technieken.

Spoelen: Was de geprinte onderdelen in IPA met een Formlabs Form Wash gedurende 10-20 minuten.

Drogen:

a. Verwijder onderdelen uit de IPA en laat deze gedurende ten minste 30 minuten drogen op
kamertemperatuur. U kunt ze ook drogen met perslucht.

b. Inspecteer de onderdelen om er zeker van te zijn dat de protheseplaten volledig gewassen
en gedroogd zijn en alle deeltjes of resten zijn verwijderd, alvorens over te gaan tot de
volgende stappen.

Ondersteuningsmateriaal verwijderen:

a. Verwijder ondersteuningen met behulp van een snijschijf en een handstuk, of met behulp van
een ander instrument voor het verwijderen van onderdelen.

b. Maak de ondersteunde oppervlakken van de protheseplaat voorzichtig glad met behulp van
een boor en een handstuk.

Let op: Laat bedrukte prothesebases niet uitharden voordat ze met prothesegebitten worden verlijmd.
B. FABRICAGE VAN PROTHESES MET GEPRINTE PROTHESEPLATEN EN KUNSTTANDEN

1

Bonding van kunsttanden en protheseplaat:

a. Verwijder voor het uitharden al het materiaal van de tanden en uit de tandholten op de
protheseplaat dat het plaatsen van de tanden zou kunnen verhinderen.

b. Plaats de geprinte tanden met Denture Teeth Resin in de bijbehorende tandholten op de

geprinte protheseplaat en controleer of ze goed passen.

Verwijder de tanden om ze voor te bereiden.

d. Breng een kleine hoeveelheid Denture Base Resin met een kwastje aan in de tandholten,
plaats de tanden in de bijbehorende holten en druk ze enige tijd aan.

e. Zet de tanden op hun plaats met een draagbare UV-lichtbron, waarbij u licht schijnt op zowel
de linguale als de labiale/buccale opperviakken.

f. Breng indien nodig een kleine hoeveelheid Denture Base Resin op de interproximale
oppervlakken of andere plekken om de tanden en plaat goed aan elkaar te bevestigen.

g. Herhaal deze stappen totdat alle tanden op de protheseplaat zijn bevestigd.

h. Controleer de occlusie van de samengestelde prothese aan de hand van het tandmodel
voorafgaand aan het uitharden.

o

Pyrex is een dat niet is aan Formlabs, Inc.



i. Breng met de hand wat Denture Base Resin aan op het linguale gebied en laat die uitharden.
Het wordt aanbevolen om de laag minimaal 4,0 mm voor de bovenkaak en 4,5 mm voor de
onderkaak te maken.

2. Nabehandelen met Form Cure:
Let op: Voeer de nabehandeling can de prothesebasis pas uit na volledige montage met de prothesetanden.

a. Vul een glazen bak met glycerol en plaats deze op de draaitafel in een Form Cure. pyrex*-
containers met een diameter van 6” worden aanbevolen.

b. Stel de temperatuur van de Form Cure in op 80 °C en laat de glycerol twee uur volledig opwarmen.

c. Leg de samengestelde prothese helemaal in de glycerol.

d. Laat gedurende 30 minuten op 80 °C uitharden.

e. Draai de samengestelde prothese om en laat deze nog eens 30 minuten uitharden op 80 °C.
Opmerking: Vervang de glycerine na 80 gebruiksuren of om de drie maanden, afhankelijk van wat
het eerst wordt gebruikt.

2.2. Nabehandeling met Fast Cure:
Let op: Voer de nabehandeling van de prothesebasis pas uit na volledige montage met de prothese tanden.

a. Vul een glazen bak met glycerol. Pyrex*-containers met een diameter van 6” worden aanbevolen.

Leg de samengestelde prothese helemaal in de glycerol.

Laat 3 minuten uitharden bij lichtintensiteitsniveau 7.
. Draai de geassembleerde prothese om en hard nog eens 3 minuten uit bij lichtintensiteitsniveau 7.
3. Afwerken:

a. Polijst de voltooide prothese met conventionele methoden, net als voor traditionele prothesen.
Het wordt aangeraden om nat te polijsten met een polijstkussen en puimsteen. Begin op lage
snelheid om de oppervlakken glad te maken zonder verlies van kenmerken, en polijst daarna
kort op hoge snelheid met een polijstpasta op acrylbasis.

KUNSTTANDEN EN PLATEN REPAREREN

Opmerking: Dit proces is alleen van toepassing op tijdelijke reparaties. Het wordt aanbevolen om

de hele prothese opnieuw maken met behulp van een origineel ontwerpbestand.

1. Maak een mal met de gebroken prothese.

2. Slijp het gebied met de breuk met een boortje om het oppervlak ruw te maken en de breuk iets
verder te openen.

3. Breng Denture Base Resin aan op de ruwe oppervilakken. Plaats de gebroken prothese op de mal
en vul het opgeruwde gebied met de breuk met Denture Base Resin.

4. Hard de betreffende gebieden uit met UV-licht totdat de hars niet meer vioeibaar is.

5. Plaats de prothese op de mal in een Form Cure en laat deze gedurende 30 minuten uitharden.
Haal de prothese voorzichtig van de mal en laat de binnenopperviakken gedurende 30 minuten
uitharden. Als alternatief plaatst u de prothese op het gips in een Fast Cure en hardt u deze
gedurende 3 minuten uit bij lichtintensiteitsniveau 7. Haal de prothese voorzichtig van het gips en
hard de weefselzijde (intaglio oppervlak) 3 minuten uit bij lichtintensiteitsniveau 7.

6. Werk de gerepareerde prothese af volgens de conventionele methoden.

®ooyo

Plaats de glycerolcontainer met de geassembleerde prothese op het draaiplateau in een Fast Cure.
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Nedenstdende anvisninger til brug geelder for Formlabs biokompatible fotopolymer Denture Base
Resin. De omfatter ogsa grundleeggende information om sikkerheds- og miljghensyn. Yderligere
information om sikkerhed og milje findes i sikkerhedsdatabladet, der kan findes pa dental.formlabs.
com. Yderligere information om anvendelsen af materialet kan fas ved henvendelse til Formlabs.

Indledning og indikationer for brug

BRUGSANVISNING

Denture Base Resin er et lysheerdende resin, der er indiceret til fremstilling og reparation af hel- og
delproteser og baseplader. Materialet er et alternativ til traditionelle varmeheserdende og automatisk
polymeriserende resiner.

Fremstilling af tandproteser med Denture Base Resin kreever et CAD/CAM-system (computerstottet
design og fremstilling), som indeholder felgende komponenter: digitale protesebasefiler baseret pa
et digitalt aftryk, en stereolitografisk additiv printer samt haerdelampeudstyr.

Seerlige forhold i forbindelse med fremstilling
MEDDELELSE

Enhedsspecifikationerne er blevet valideret ved hjselp af den software, de printere og de procesparametre,

der er angivet i dette dokument. Alle andre printere, driftssoftware og processer efter printning vil
vaere uden for enhedens specifikationer og FDA-godkendelsen. Brugere skal folge dette dokument
for at bruge enheden.

Hvis der er sket en alvorlig heendelse (dedsfald eller permanent skade pa en patient) i forbindelse
med dette udstyr, bedes du rapportere det til Formlabs (support@formlabs.com) eller din lokale
myndighed for medicinsk udstyr.

Hvis du modtager beskadigede eller utilsigtet abnede flasker for brug, eller hvis emballagen
udsaettes for andre miljeforhold end dem, der er angivet pa etiketten, bedes du informere Formlabs
(support formlabs.com).

KRAV

Brug specialdesignet tilbeher til Denture Base Resin. Af hensyn til biokompatibilitet kraever
Denture Base Resin en specialtank til resin, en opbygningsplatform, Form Wash og Finish Kit og
bor ikke blandes med andre resiner.

ANBEFALET 3D-PRINTER OG ANBEFALEDE PRINTPARAMETRE
a. Hardware: Formlabs SLA 3D-printer
o Optisk boglgeleengde: 405 nm
o Lagtykkelse pa Z-aksen: 50 um
o Opbygningsvolumen: > 70 x 50 x 150 cm (fyld mindst én bue)
o Optisk spotstorrelse (XY-oplesning): <160 pum
b. Software: Formlabs PreForm
o STL-filimport
° Manuel/automatisk rotation og placering
o Lagskeerer til baneinspektion
o Automatisk mesh-reparation
o Manuel/automatisk generering af stottestrukturer
c. Printparametre
o Lagtykkelse: 50 pm
o Optimal haeldning: 20° - 40° vippet haeldning
o Stettepunktsterrelse: 0,4 - 1,0 mm
o Stotte teethed: 0,7-1,5
o Digital protesebasefil, STL-formatfil med felgende minimumstykkelse for omradet



Omrade Maxillaert Mandibulzert
Lingvalt randomrade >2,5mm >25mm
Palatalt/Lingvalt >2 mm (=3 mm enkelt bue ovre) >2mm
Facialt/Bukkalt >2mm >2mm
Hybridprotese >25mm >25mm

. Anbefalet efterbehandlingsudstyr:

o Formlabs Form Wash eller Formlabs Form Wash (2. generation)
o Isopropylalkohol (IPA) > 90 %

o Formlabs Form Cure eller Formlabs Fast Cure

o Glycerol af USP-kvalitet (> 99,5 % renhed, CAS-nr. 56-81-5)

o Transparent glasbeholder (Anbefalet: Pyrex Basics 23-0z skal)

. Miljeforhold:

o Temperatur: 18 - 30 °C
o Relativ luftfugtighed: 30 - 90 %

lll. Farer og forsigtighedsregler
ADVARSLER

1

6.

Denture Base Resin indeholder polymeriserbare monomerer, som kan forarsage hudirritation
(allergisk kontaktdermatitis) eller andre allergiske reaktioner hos modtagelige personer. Hvis
plastmaterialet kommer pa huden, skal den vaskes grundigt med saebe og vand. Hvis der
opstar hudoverfelsomhed, skal man ophere med at bruge materialet. Hvis dermatitis eller andre
symptomer vedvarer, skal der s@ges laegehjeelp.

. Undga indanding eller indtagelse. Hgje dampkoncentrationer kan medfere hovedpine eller irritation

af gjne eller luftveje. Direkte kontakt med gjnene kan beskadige hornhinden. Langvarig overdreven
eksponering for materialet kan medfere mere alvorlige sundhedsskader. | saerdeleshed er produktet
ikke egnet til gravide eller ammende kvinder. Overvag luftkvaliteten int. OSHA-standarder.
FORBRZNDINGSFARE: GLYCEROLBADET KAN NA TEMPERATURER PA 90°C (~200°F) OG F@RE
TIL ALVORLIGE FORBRZNDINGER. Kun opleerte brugere ma udfere glycerolhaerdningstrinnet,

og det skal ske under anvendelse af forsigtighed og passende personlige veernemidler. Vi anbefaler
desuden, at der anbringes en advarselsmaerkat pa haerdeanordningens vindue, som advarer alle
laboratoriets brugere om den potentielle fare.

Kontakt med gjnene: Skyl straks gjnene med rigeligt klart vand i mindst 20 minutter, og kontakt en
leege. Vask det bergrte omrade grundigt med vand og saebe.

. Indanding: | tilfeelde af eksponering for en hej koncentration af damp eller tage, bring personen ud

i frisk luft. Giv ilt eller kunstigt andedraet efter behov.
Indtagelse: Kontakt dit regionale giftkontrolcenter.

FORHOLDSREGLER

1

4.

Nar du vasker den trykte del med isopropanol eller sliber protesebaserne, skal det ske i et
ordentligt ventileret milje med passende beskyttelsesmasker og handsker.

. Opbevar Denture Base Resin ved eller under 15-25 °C, og undga direkte sollys. Hold beholderen

tillukket, nar den ikke er i brug. Produktet ma ikke bruges efter udlebsdatoen.

Udlgbet eller ubrugt Denture Base Resin skal haerdes eller polymeriseres fuldsteendigt
inden bortskaffelse.

Glycerol og isopropylalkohol skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

UONSKEDE REAKTIONER

1

2.

Direkte kontakt med uheerdet resin kan inducere hudoverfelsomhed hos modtagelige personer.
Der skal anvendes passende ventilation og passende personlige veernemidler ved slibning af
protesebaser, da de partikler, der genereres under slibning, kan medfere irritation af luftveje,
hud og gjne.

Pyrex er et registreret varemaerke, som ikke er tilknyttet Formlabs, Inc.
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IV. Fremgangsmade ved fremstilling af proteser
A. PRINTNING OG EFTERBEHANDLING

1

2.

Veelg den ordinerede Denture Base Resin-farve. Bemaerk: Brug en dedikeret resinbeholder til
forskellige nuancer.

Ryst patronen: Inden brug skal patronen rystes grundigt. Farveafvigelser og printningsfejl kan
forekomme, hvis patronen rystes utilstraekkeligt.

. Opsaetning: Indsaet resinpatronen i en kompatibel Formlabs 3D-printer.

Printning:

a. Forbered et printjob ved hjeelp af PreForm-software. Importer protesebase-STL-filen. Orientér
og generér stottestrukturer. Du kan finde anbefalinger om printretning og placering af
stettestrukturer i den detaljerede anvendelsesvejledning pa dental.formlabs.com.

b. Send printjobbet til printeren. Start printningen ved at vaelge et printjob i printmenuen.

Folg beskeder eller dialogbokse, der vises pa printerskaermen. Printeren fuldferer
automatisk printningen.

Udtagning af dele:

a. Fjern opbygningsplatformen fra printeren.

b. Printede dele kan fjernes fra opbygningsplatformen for eller efter rengering i en Form Wash.
For at fierne delen skal du kile afmonteringsveerktgjet til delene ind under den printede del og
dreje veerktgjet. Du kan finde udferlige fremgangsmader pa support.formlabs.com.

Skylning: Vask de printede dele i IPA med en Formlabs Form Wash i 10-20 minutter.

Torring:

a. Fjern delene fra isopropylalkoholen, og lad dem luftterre ved stuetemperatur, eller brug trykluft.

b. Kontrollér delene for at sikre, at protesebasen er helt vasket og terret, og at der ikke er
partikler eller rester pa den, inden der fortsaettes med de efterfelgende trin.

Fjernelse af stottestruktur:

a. Fjern stettestrukturerne vha. en skeereskive og et handtag eller med andre veerktgjer til
fiernelse af delene.

b. Glat omhyggeligt protesebasens understottede flader med en skive med nopper og et handtag.

Vaer opmaerksom: Efterhaerd ikke trykte protesebaser, for de limes sammen med protesetaenderne.
B. PROTESEFREMSTILLING MED PRINTET PROTESEBASE OG TZANDER

1

Bonding af protesetaender til protesebasen:

a. Inden efterhaerdning fiernes alt materiale fra teenderne og tandsoklerne pa protesebasen,
som kan veere i vejen for placering af teenderne.

b. Anbring de printede teender med Denture Teeth Resin i de tilsvarende tandsokler pa den
printede protesebase, og kontrollér, at de passer.

c. Fjern teenderne for at klargere til bonding.

d. Applicér en lille meengde Denture Base Resin i tandsoklerne med en berste, tryk teenderne
i de tilsvarende sokler, og hold dem godt pa plads.

e. Feestn teenderne pa plads med en handholdt UV-lyskilde, idet der appliceres lys pa bade
lingvale og bukkale/faciale flader.

f.  Applicér om nedvendigt en lille meengde Denture Base Resin pa de interproksimale flader
eller andre steder for at sikre en glat, fuldsteendig bonding mellem tand og base.

g. Gentag ovenstaende trin, indtil alle taender er bondet til protesebasen.

h. Kontrollér den samlede proteses okklusion i forhold til den modstdende protese/model
inden efterhaerdning.

i. Pafer Denture Base Resin manuelt pa det lingvale randomrade for at tykne og haerde det.
Det anbefales at gore det tykkere end 4,0 mm for maxilleert og 4,5 mm for mandibuleert.

2. Efterhaerdning med Form Cure:
Vaer opmaerksom: Efterhaerd forst protesebasen, nar den er fuldt monteret med protesens teender.

a. Fyld en glasbeholder med glycerol, og placer den pa drejeskiven i en Form Cure. pyrex*-
beholdere med en diameter pa 6” anbefales.

Pyrex er et registreret varemaerke, som ikke er tilknyttet Formlabs, Inc.



b. Indstil temperaturen pad Form Cure til 80 °C, og vent 2 timer, indtil glycerolet er varmet helt op.
c. Anbring den samlede protese i glycerolet, sa den er helt nedssenket.

d. Haerd i 30 minutter ved 80 °C.

e. Vend den samlede protese om, og heerd i yderligere 30 minutter ved 80 °C.

Bemaerk: Udskift glycerinen efter 80 timers brug eller hver tredje maned, alt efter hvad der
indtreeffer forst.

2.2. Efterhaerdning med Fast Cure:

Vaer opmaerksom: Efterhaerd forst protesebasen, nar den er fuldt monteret med protesens taender.

a. Fyld en glasbeholder med glycerol. Pyrex*-beholdere med en diameter pa 6” anbefales.

Anbring den samlede protese i glycerolet, sa den er helt nedsaenket.

Anbring glycerolbeholderen med den samlede protese pa drejeskiven i en Fast Cure.
Haerdes i 3 minutter ved lysintensitetsniveau 7.

. Vend den samlede protese, og haerd i yderligere 3 minutter ved lysintensitetsniveau 7.
3. Faerdiggering:

a. Polér den endelige protese med konventionelle metoder som ved traditionelle proteser. Det
anbefale at vddpolere med en pudseskive og pimpsten, indledningsvis med lave hastigheder
for at glatte fladerne uden at fjerne karakterisering, efterfulgt af en hurtig polering ved hoj
hastighed med akryl-hejglans.

REPARATION AF PROTESER OG BASEPLADER

Bemeaerk: Denne proces gaelder kun i tilfaelde af midlertidige reparationer. Det anbefales at

fremstille hele protesen pa ny ved hjeelp af den oprindelige designfil.

1. Preeparér en afstabning fremstillet af en masse vha. en edelagt protese.

2. Slib frakturomradet med et handtag og en skive med nopper for at gere fladerne ru og abne
frakturen lidt mere.

3. Fyld de ru flader med Denture Base Resin. Anbring den edelagte protese pa afstebningen, og fyld
det ru og frakturerede omrade med Denture Base Resin.

4. Heerd omraderne ved at eksponere dem for UV-lys, indtil resinet er sterknet.

5. Anbring protesen pa afstebningen i en Form Cure, og heaerd den i 30 minutter. Fjern forsigtigt
protesen fra afstebningen, og heaerd vaevssiden (intaglio-fladen) i 30 minutter. Alternativt kan
protesen placeres pa afstebningen i en Fast Cure og haerdes i 3 minutter ved lysintensitetsniveau
7. Fjern forsigtigt protesen fra afstebningen, og haerd veevssiden (intagliooverfladen) i 3 minutter
ved lysintensitetsniveau 7.

6. Faerdigger den reparerede protese med konventionelle metoder.

Pooo
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Foljande bruksanvisning géller Formlabs biokompatibla fotopolymerharts for Denture Base Resin.
Allman information om sakerhet och milj6 ingar ocksa. Fér mer detaljerad information om s&kerhet
och miljo, se sékerhetsdatabladet som finns pa dental.formlabs.com. Fér mer information om
materialanvdndningen, kontakta Formlabs.

Introduktion och indikationer for anvandning

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denture Base Resin &r ett ljushdrdande harts indikerat for tillverkning och reparation av hel- eller
partproteser och basplattor. Materialet &r ett alternativ till traditionellt material som &r varmhardningsbar
eller med automatiskt polymerisation.

Tillverkning av tandproteser med Denture Base Resin kréver datorstddda konstruktions- och
tillverkningssystem (CAD/CAM) som omfattar foljande komponenter: digitala protesbasfiler baserade
pa digitala avtryck, skrivare med stereolitografitillsats och hardningsljusutrustning.

Séarskild information om tillverkning

INFORMATION

Produktens specifikationer har kontrollerats med programvaran, skrivarna och bearbetningsparametrarna
nedan. Alla andra skrivare, programvaror och processer efter utskrift kommer att ligga utanfor enhetens
specifikationer och FDA-godkannandet. Anvandare ska folja detta dokument for att anvdnda enheten.
Om det intréffar nagon allvarlig incident (dddsfall eller permanent skada hos en patient) i samband
med denna enhet, vanligen rapportera till Formlabs (support@formlabs.com) eller din lokala myndighet
for medicintekniska produkter.

Om du far skadade eller oavsiktligt dppnade flaskor fére anvandning, eller om férpackningen utséatts for
miljéforhallanden utanfér de som anges pa etiketten, vanligen informera Formlabs (support formlabs.com).

FORUTSATTNINGAR

Anvéand séarskilda tillbehor for Denture Base Resin. For biokompatibilitet fér Denture Base Resin krévs
en sarskild hartsbehallare, en byggplatta, en Form Wash och en efterbehandlingssats vilka inte far
anvandas med andra hartser.

REKOMMENDERADE PARAMETRAR FOR 3D-SKRIVARE OCH -UTSKRIFT
a. Hardvara: Formlabs SLA 3D-skrivare
o Optisk vaglangd: 405 nm
o Z-axelns skikttjocklek: 50 um
o Byggvolym: > 70 x 50 x 150 cm (ska passa minst en bage)
o Optisk punktstorlek (XY-upplésning): <160 pum
b. Programvara: Formlabs PreForm
o STL-filimport
o Manuell/automatisk rotation och placering
o Lagerskarare for inspektion av banan
o Auto-mesh-reparation
o Manuell/automatisk generering av stod
c. Utskriftsparametrar
o Skikttjocklek: 50 pum
o Optimal orientering: 20°—40° lutad orientering
o Stodpunktens storlek: 0,4-1,0 mm
o Stoddensitet: 0,7-1,5
o Digital protesbasfil; STL-formatfil med féljande minimitjocklek for omradet

Omrade Overkike Underkéke
Tungryggsomrade >2,5mm >2,5mm
Palatal/Lingual >2 mm (> 3 mm enkel bage dvre) 22 mm
Facial-/Buccal >2mm >2 mm

Protes dver implantat >2,5mm >2,5mm




Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:

o Formlabs Form Wash eller Formlabs Form Wash (2:a generationen)

o Isopropanol alkohol (IPA) > 90 %

o Formlabs Form Cure eller Formlabs Fast Cure

o Glycerin av USP-kvalitet (> 99,5 % renhet, CAS# 56-81-5)

o Genomskinlig glasbehallare (rekommenderad Pyrex Basics 23 oz skal: 6” x 6” x 2,5”)
Miljoforhallanden:

o Temperatur: 18-30 °C

o Relativ luftfuktighet: 30-90 %

lll. Faror och sékerhetsatgarder
VARNINGAR

1

6.

Denture Base Resin innehaller polymeriserbara monomerer som kan orsaka hudirritation (allergisk
kontaktdermatit) eller andra allergiska reaktioner hos mottagliga personer. Skdlj noga med tval och
vatten om harts kommer i kontakt med huden. Anvand inte produkten om hudsensibilisering uppstar.
Kontakta ldkare om dermatit eller andra symptom inte gar 6ver.

Undvik inandning eller fortaring. Hog angkoncentration kan orsaka huvudvark, irritationer i gon
eller andningssystem. Direkt kontakt med 6gon kan orsaka maojlig hornhinneskada. Langvarig stor
exponering mot materialet kan skapa allvarligare halsoeffekter. Den &r inte lamplig for gravida eller
ammande kvinnor. Overvaka luftkvaliteten per OSHA-standarder.

RISK FOR BRANNSKADOR: GLYCERINBAD KAN NA TEMPERATURER PA 90 °C (~200 °F) OCH LEDA
TILL ALLVARLIGA BRANNSKADOR. Endast utbildade anvéndare bér utféra glycerinhardningssteget —
forsiktigt och med lamplig personlig skyddsutrustning. Vi rekommenderar &ven att placera en
varningsdekal pa fonstret till hardningsenheten for att varna anvédndare i laboratoriet for potentiell fara.
Kontakt med 6gonen: Spola omedelbart 6gonen med rikligt med klart vatten i minst 20 minuter
och kontakta lakare. Tvatta noga omradet som kommit i kontakt med tval och vatten.

Inandning: Vid exponering fér en hog koncentration av anga eller dimma, flytta personen till frisk
luft. Ge syre eller artificiell andning enligt behowv.

Fortaring: Kontakta din regionala giftinformationscentral.

SAKERHETSATGARDER

1

3.
4.

Vid tvéattning av det utskrivna objektet med isopropanol eller slipning av protesbaserna boér detta
ske i en vél ventilerad miljo med lampliga skyddsmasker och handskar.

. Forvara Denture Base Resin vid eller under 15-25 °C (60—70 °F) och undvik direkt solljus. Hall

behallaren stdngd nér den inte anvdnds. Produkten ska inte anvdndas efter utgangsdatumet.
Denture Base Resin som gatt ut eller inte anvants ska hardas eller polymeriseras helt innan bortskaffning.
Glycerin och isopropanol ska avfallshanteras enligt lokala féreskrifter.

BIVERKNINGAR

1

2.

Direkt kontakt med ohardad harts kan leda till hudsensibilisering hos kansliga individer.
Lamplig ventilation och personlig skyddsutrustning ska anvéndas vid slipning av protesbas da
de partiklar som genereras under slipning kan orsaka irritation for andning, hud och égon.

IV. Process for att tillverka proteser
A. UTSKRIFT OCH EFTERBEARBETNING

1

Valj fargton for Denture Base Resin baserat pa forskrivningen. Notera: Anvand en séarskild hartstank
for olika nyanser.

. Skaka patronen: Skaka patronen vél fére anvdandning. Om patronen inte skakas ordentligt kan

fargavvikelser eller utskriftsfel bli foljden.

Stéll in: For in hartspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare.

Skriva ut:

a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera protesbasens STL-fil.
Orientera och skapa stdd. For rekommendationer om utskriftsorientering och stddplacering,
se dental.formlabs.com.

* Pyrex i ett registrerat varumarke och &gs av ett féretag som inte har nagon koppling till Formlabs Inc.
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b. Skicka utskriften till skrivaren. Starta utskriften genom att vélja en utskrift i utskriftsmenyn. Folj
eventuella meddelanden eller dialogfénster som visas pa skrivardisplayen. Skrivaren slutfor
utskriften automatiskt.

5. Ta bort objekt:

a. Ta bort konstruktionsplattformen fran skrivaren.

b. Utskrivna objekt kan tas bort fran konstruktionsplattformen fore eller efter rengdring i en
Form Wash. For in borttagningsverktyget under underlagget pa det utskrivna objektet och vrid
verktyget. Fr mer information om tekniker, se support.formlabs.com.

6. Skoljning: Tvatta de utskrivna objekten i IPA med hjalp av en Formlabs Form Wash i 10—20 minuter.
7. Torka:

a. Ta upp objekten fran isopropylalkoholen och I&t dem lufttorka vid rumstemperatur eller anvand
tryckluft for att torka objekten.

b. Innan du gér vidare med efterféljande steg, ska du inspektera objekten for att sakerstalla att
protesbaserna &r helt rena och torra utan nagra partiklar eller rester.

8. Ta bort stéd:

a. Ta bort stdden med en kapskiva och handverktyg eller annat lampligt kapverktyg.

b. Jamna forsiktigt ut protesbasens stodytor med ett rotationsverktyg.

Observera: Efterharda inte utskrivna protesbaser fore limning pa protesens tander.

B. PROTESTILLVERKNING MED UTSKRIVEN PROTESBAS OCH LOSTANDER
1. Binda I6sténder till protesbas:
a. Innan efterhdrdning ska du avldgsna allt material fran 16stdnder och halor och protesbas som
kan vara ivégen for dess placering.
b. Placera den utskrivna tanden med Denture Teeth Resin i motsvarande tandhala pa den utskrivna
protesbasen och kontrollera tandens passform.
Avldgsna tanden for att forbereda bindning.
d. Applicera en liten méngd Denture Base Resin i tandhalorna med en borste. Tryck in tanden i
tillhérande hala och hall stadigt pa plats.
e. Satt fast tanden med en handhallen UV-ljuskalla och applicera ljus pa bade tung- och mun-/
ansiktsomraden.
f.  Om det behdvs kan du applicera en liten madngd Denture Base Resin pa interproximala ytor
eller pa andra ytor for att sékerstélla en jamn och fullsténdig bindning mellan ténder och bas.
g. Upprepa stegen ovan tills alla tdnder &r bundna i protesbasen.
h. Kontrollera protesens bett mot den motsatta protesen/modellen innan efterhardning.
i. Tillsgtt Denture Base Resin manuellt pa tungryggsomradet for att den ska tjockna och harda
den. Det rekommenderas att den ska bli tjockare &n 4,0 mm foér dverkdken och 4,5 mm
for underkéken.
2. Efterhdrdning med Form Cure:
Observera: Efterbehandla endast protesbasen efter fullsténdig montering med protesens ténder.
a. Fyll en glasbehallare med glycerin och placera den pa vridplattan inuti Form Cure. Pyrex*-karl
med en diameter pa 6 tum rekommenderas.
Stéll in Form Cure-temperaturen pa 80 °C och vénta 2 timmar pa att glycerinet ska varmas upp helt.
Placera den monterade protesen i glycerinet och sékerstall att den ar helt nedséankt.
Harda delarna vid 80 °C i 30 minuter.
e. Vand pa den monterade protesen och harda i ytterligare 30 minuter vid 80 °C.
Notera: Byt ut glycerinet efter 80 timmars anvandning eller var tredje manad, beroende pa vilket som
intréffar forst.
2.2. Efterhdrdning med Fast Cure:
Observera! Efterbehandla endast protesbasen efter fullstdndig montering med protesens téander.
a. Fyll en glasbehallare med glycerin. Pyrex*-k&rl med en diameter pa 6 tum rekommenderas.
b. Placera den monterade protesen i glycerinet och sékerstéll att den &ar helt nedséankt.
c. Placera glycerinbehallaren med den monterade protesen pa vridplattan inuti en Fast Cure.
d. Hé&rda i 3 minuter vid ljusintensitetsniva 7.
e. Vand den sammansatta protesen och hérda i ytterligare 3 minuter vid ljusintensitetsniva 7.

o
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* Pyrex r ett registrerat varumérke och dgs av ett féretag som inte har ndgon koppling tll Formlabs Inc.



Slutféra:

a. Polera den slutliga protesen med konventionella metoder sa som fér traditionella proteser.
Det rekommenderas att anvanda vatt polermedel och pimpsten, och forst i Iag hastighet for
att jamna ut ytorna utan att avldgsna karakterisering, efterfoljt av en snabb polering i hdga
hastigheter med akrylisk hégglans.

C. REPARERA PROTESER OCH BASPLATTOR
Obs: Denna process géaller endast vid tillfdlliga reparationer. Det rekommenderas att géra om hela
protesen med hjalp av en original designfil.

1

2.
3.

Forbered en gjutform av spackel med hjalp av protesen som &r sonder.

Polera frakturomradet med ett handverktyg for att rugga ytorna och éppna frakturen nagot mer.
Grunda de ruggade ytorna med Denture Base Resin. Placera den frakturerade protesen i
gjutformen och fyll det ruggade och frakturerade omraddet med Denture Base Resin.

H&arda omradena genom att exponera UV-ljus tills hartsen &r hard.

. Placera protesen i gjutformen i en Form Cure och lat hdrda i 30 minuter. Ta forsiktigt ut protesen

fran gjutformen och harda vavnadssidan (intaglioytan) i 30 minuter. Alternativt kan du placera
protesen pa avgjutningen i en Fast Cure och harda i 3 minuter vid ljusintensitetsniva 7. Avldgsna
forsiktigt protesen fran avgjutningen och harda vdvnadssidan (intaglioytan) i 3 minuter vid
ljusintensitetsniva 7.

. Slutfor den reperarerade protesen med konventionella metoder.
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Seuraavat kdyttoohjeet koskevat Formlabsin bioyhteensopivaa fotopolymeeristd Denture Base Resin
-hartsia. Lisaksi annetaan perustiedot turvallisuudesta ja ympéristdaiheista. Tarkempia tietoja
turvallisuudesta ja ymparistosta 10ytyy kayttéturvallisuustiedotteesta, joka on saatavissa osoitteessa
dental.formlabs.com. Lisatietoa materiaalin kdytdsta on saatavissa Formlabsilta.

Johdanto ja kdyttoaiheet

KAYTTOAIHEET

Denture Base Resin on valokovettuva polymeroituva hartsi, jolla voidaan valmistaa ja korjata kokonaan
ja osittain irrotettavia hammasproteeseja ja pohjalevyjd. Materiaali on vaihtoehto perinteisille
lampokovetteisille ja itsepolymeroituville hartseille.

Hammasproteesien valmistus Denture Base Resin -hartsilla edellyttda tietokoneavusteista suunnittelu-
ja valmistusjérjestelméa (CAD/CAM), jossa on seuraavat komponentit: hammasproteesin pohjalevysta
digitaalisen jéljennoksen perusteella valmistut digitaaliset tiedostot, additiivinen stereolitografiatulostin
ja valokovetuslaitteisto.

Erityisia valmistukseen liittyvia huomioita
HUOMAUTUS

Laitema&aritykset on vahvistettu kdyttamalla tdssa asiakirjassa mainittuja ohjelmisto-, tulostin- ja
prosessiparametreja. Kaikki muut tulostimet, kayttdohjelmistot ja tulostuksen jélkeiset prosessit jaavat
laitem&aritysten ja FDA:n hyvédksynnan ulkopuolelle. Kdyttdjien on noudatettava tdméan asiakirjan
ohjeita laitteen kdytossa.

Jos tahan laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne (kuolema tai pysyva vahinko potilaalle), iimoita siita
Formlabsille (support@formlabs.com) tai paikalliselle I&akinnallisista laitteista vastaavalle viranomaiselle.
Jos olet vastaanottanut vahingoittuneita tai ennen kayttda tahattomasti avattuja pulloja tai jos pakkaus
on altistunut ympaéristdolosuhteille, jotka eivéat vastaa etiketissa mainittuja olosuhteita, iimoita asiasta
Formlabsille (support formlabs.com).

VAATIMUKSET

Kayta Denture Base Resin -hartsille varattuja lisdvarusteita. Bioyhteensopivuuden takaamiseksi
Denture Base Resin vaatii erillisen hartsisailion, rakennusalustan, Form Wash -laitteen ja Finish Kit,
joita ei tule sekoittaa muiden hartsien kanssa.

SUOSITELLUT 3D-TULOSTIMEN JA -TULOSTUKSEN PARAMETRIT
a. Laitteisto: Formlabs SLA-3D-tulostin
o Optinen aallonpituus: 405 nm
o Z-akselin kerrospaksuus: 50 pm
o Rakennustilavuus: > 70 x 50 x 150 cm (vahintdan yksi kaari sopii)
o Optisen pisteen koko (XY-tarkkuus): <160 pm
b. Ohjelmisto: Formlabs PreForm
o STL-tiedoston tuonti
° Manuaalinen/automaattinen kierto ja asettelu
o Kerrosviipaloija polkujen tarkastamiseen
o Automaattinen verkkorakenteiden korjaus
o Manuaalinen/automaattinen tukien luominen
c. Tulostusparametrit
o Kerrospaksuus: 50 um
o Optimaalinen kallistus: 20—-40°:n kallistettu kallistus
o Tukipisteiden koko: 0,4-1,0 mm
o Tukien tiheys: 0,7-1,5
o Digitaalinen tiedosto hammasproteesin pohjalevystd; STL-muotoinen tiedosto seuraavin
aluekohtaisin véhimmaispaksuuksin



Alue Ylaleuan alue Alaleuan alue

Kielen puoleisen harjanteen alue >25mm >25mm
Suulaen/kielen puoleinen alue > 2 mm (= 3 mm yksittainen yldkaari) >2mm
Kasvojen/poskien puoleinen alue >2mm >2mm
Implanttikiinnitteinen peittoproteesi 22,5 mm 22,5 mm

d. Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:

o Formlabs Form Wash tai Formlabs Form Wash (2. sukupolvi)

o Isopropyylialkoholi (IPA) > 90 %

o Formlabs Form Cure tai Formlabs Fast Cure

o USP-luokan glyseroli (puhtaus > 99,5 %, CAS# 56-81-5)

o Lapindkyva lasiséilio (suositeltu astia Pyrex Basics 230z, kooltaan 15 x 15 x 6 cm)
e. Ympaéristdolosuhteet:

o Lampdtila: 18-30 °C

o Suhteellinen kosteus: 30-90 %

lll. Vaarat ja varotoimet

VAROITUKSET
1. Denture Base Resin -hartsi siséltda polymeroituvia monomeerejé, jotka voivat aiheuttaa ihon

arsytysta (allerginen kosketusihotulehdus) tai muita allergisia reaktioita herkillda henkilgilla. Jos
hartsia padésee iholle, pese perusteellisesti saippualla ja vedella. Jos iho herkistyy, lopeta kaytto.

Jos ihottuma tai muut oireet jatkuvat, hakeudu laékariin.

2. Valté tuotteen hengittdmista tai nielemistd. Suuri hdyrypitoisuus voi aiheuttaa pdanséarkya tai silmien
tai hengityselimistdn &rsytystd. Suora kosketus silmien kanssa saattaa vaurioittaa sarveiskalvoa.
Pitk&aikainen ja runsas altistuminen materiaalille voi aiheuttaa vakavampia terveysvaikutuksia.
Se ei erityisesti sovellu raskaana oleville tai imettéville naisille. Valvo ilmanlaatua tyoterveys- ja

-turvallisuusstandardien mukaisesti.

3. PALOVAMMAVAARA: GLYSEROLIKYLVYN LAMPOTILAT VOIVAT NOUSTA 90 °C:EEN JA AIHEUTTAA
VAKAVIA PALOVAMMOJA Vain koulutetut kayttdjat saavat suorittaa glyserolikovetusvaiheen. Vaihe

on suoritettava varovasti ja asianmukaisia henkildsuojaimia kdyttden. Suosittelemme lisaksi

varoitusmerkin asettamista kovetusyksikon ikkunaan, jotta kaikki laboratorion kaytt&jat olisivat

tietoisia vaarasta.

4. Tuotteen joutuminen silmiin: Huuhtele silmia vélittomasti runsaalla kirkkaalla vedelld vahintaan
20 minuutin ajan ja ota yhteys ladkariin. Pese kosketuksiin joutunut alue perusteellisesti saippualla

ja vedella.

5. Hengittdminen: Jos henkilo altistuu runsaalle hdyry- tai sumupitoisuudelle, vie hdnet raittiiseen

ilmaan. Anna happea tai tekohengitysté tarpeen mukaan.
6. Nieleminen: Ota yhteys Myrkytystietokeskukseen.

VAROTOIMET

1. Tulosteet saa pestd isopropanolilla ja hammasproteesin pohjalevyja hioa vain asianmukaisesti

tuuletetussa ympéristdssa kayttden asianmukaista suojanaamaria ja kdsineita.
2. Sailyta Denture Base Resin -hartsia enintdédn 15-25 °C:n lampétilassa ja suojassa suoralta

auringonvalolta. Pidé sailio suljettuna, kun se ei ole kdytdssa. Tuotetta ei saa kayttda viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

3. Vanhentunut tai kdyttématdn Denture Base Resin -hartsi tulee kovettaa tai polymeroida téysin
ennen havittamista.

4. Glyseroli ja isopropanoli tulee havittda paikallisten sddnndsten mukaan.

HAITTAVAIKUTUKSET

1. Suora kosketus kovettamattoman hartsin kanssa voi aiheuttaa herkille yksildille ihon herkistymista.
2. Hammasproteesin pohjalevyn hionnassa on huolehdittava asianmukaisesta tuuletuksesta ja kaytettéva
henkildsuojaimia, koska hionnassa irtoava hieno aines voi arsyttdd hengityselimid, ihoa ja silmia.

* Pyrex on Formlabs, Inc. -yhtiosn liittymaton rekistersity tavaramerkki.
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IV. Hammasproteesien valmistusmenetelma
A. TULOSTAMINEN JA JALKIKASITTELY

1

Valitse Denture Base Resin -hartsin sévy reseptin perusteella. Huomautus: Kéyté eri sévyja varten

omaa hartsisailiota.

Ravista patruunaa: Ravista patruuna hyvin ennen kayttoa. Jos patruunaa ei ravisteta riittévasti,

seurauksena voi olla véripoikkeamia ja tulostusvirheita.

Kokoonpano: Aseta hartsipatruuna yhteensopivaan Formlabs 3D-tulostimeen.

Tulostaminen:

a. Valmistele tulostustyd PreForm-ohjelmalla. Tuo hammasproteesin pohjalevyn STL-tiedosto.
Suuntaa ja luo tuet. Suosituksia tulostussuunnasta ja tukien asettelusta 16ytyy yksityiskohtaisesta
soveltamisoppaasta osoitteessa dental.formlabs.com.

b. Lé&hetd tulostustyd tulostimeen. Aloita tulostus valitsemalla tulostusty® tulostusvalikosta.
Noudata tulostimen naytdssa nédytettyjen kehotteiden tai valintaikkunoiden ohjeita. Tulostin
suorittaa tulostuksen automaattisesti.

Kappaleen irrottaminen:

a. Poista rakennusalusta tulostimesta.

b. Tulosteet voidaan irrottaa rakennusalustalta ennen pesua Form Wash -laitteessa tai sen jélkeen.
Irrota tuloste viemalld kappaleen irrotustydkalu tulosteen alle ja kierrd tyokalua. Katso
yksityiskohtainen menetelméa osoitteessa support.formlabs.com.

Huuhtelu: Huuhtele tulosteet isopropyylialkoholissa Formlabs Form Wash -laitteella

10—20 minuutin ajan.

Kuivaus:

a. Poista tulosteet isopropyylialkoholista ja anna niiden joko kuivua huonelampétilassa tai kuivaa
ne kohdistamalla niihin paineilmaa.

b. Tarkasta tulosteet ennen seuraaviin vaiheisiin jatkamista varmistaaksesi, ettda hammasproteesin
pohjalevyt ovat tdysin pestyt ja kuivat ja ettei niissa ole hiukkasia tai jaamia.

Tuen irrottaminen:

a. Irrota tuet kayttamalla leikkauslaikkaa ja kdsikappaletta tai muulla tulosteen irrotustyokalulla.

b. Tasoita hammasproteesin pohjalevyn tuetut pinnat varovasti hiomapé&ata ja kasikappaletta kayttaen.

Huomio: Ala jalkikoveta tulostettuja hammasproteesien pohjalevyja ennen niiden sidostamista
hammasproteesin hampaisiin.

B. HAMMASPROTEESIEN VALMISTUS TULOSTETTUJA POHJALEVYJA JA
HAMPAITA KAYTTAMALLA

1

Hammasproteesin hampaiden sidostaminen hammasproteesin pohjalevyyn:

a. Poista mahdollinen hampaiden asettamista haittaava materiaali hampaista ja pohjalevyn
hammaskannoista ennen jélkikovetusta.

b. Aseta tulostetut hampaat ja Denture Teeth Resin -hartsi tulostetun pohjalevyn asianmukaisiin
hammaskantoihin ja tarkista hampaiden istuvuus.

c. Aloita sidostaminen poistamalla hampaat.

d. Levita pieni maara Denture Base Resin -hartsia hammaskantoihin harjalla, paina hampaat
kantoihinsa ja pida niita tiukasti paikoillaan.

e. Liitd hampaat paikoilleen kannettavalla UV-valonléhteella. Kayta valoa seké kielen puoleisiin
ettd poskien/kasvojen puoleisiin pintoihin.

f. Ké&yta tarvittaessa pientd méarad Denture Base Resin -hartsia hammasvalien pintoihin tai
muualle, jotta hampaiden ja pohjalevyn vélinen sidos olisi tasainen ja téaydellinen.

g. Toista edelld mainitut vaiheet, kunnes kaikki hampaat ovat sidostuneet hammasproteesin
pohjalevyyn.

h. Tarkista kootun hammasproteesin okkluusio vastakkaista proteesia/mallia vasten ennen
jalkikovetusta.

i. Lisda Denture Base Resin -hartsia manuaalisesti kielen puoleisen harjanteen alueelle, jotta se
paksunee ja kovettuu. Suositeltava paksuus on yli 4,0 mm ylédleuan ja 4,5 mm alaleuan puolella.

*Pyrex on Formlabs, Inc. -yhtiosn liittymatsn rekistersity tavaramerkki.



2. Jalkikovetus Form Cure -laitteella:
Huomio: Jélkikoveta hammasproteesin pohjalevy vasta asennettuasi hammasproteesin
hampaat kokonaan.

a. Tayta lasisailio glyserolilla ja aseta se kdantopoydalle Form Cure -laitteen sisélle. 6 tuuman
Pyrex*-astioita suositellaan.

Aseta Form Cure -laitteen léampd&tilaksi 80 °C ja odota 2 tuntia, kunnes glyseroli on tdysin ldmmennyt.
Aseta koottu hammasproteesi glyseroliin ja varmista, ettd se on kokonaan upoksissa.

Koveta 30 minuuttia 80 °C:n lampatilassa.

e. K&anna koottu hammasproteesi ja koveta vield 30 minuuttia 80 °C:ssa.

ang

Huomautus: Vaihda glyseriini 80 kayttdtunnin jalkeen tai kolmen kuukauden vélein sen mukaan,
kumpi ajankohta on aikaisempi.
2.2. Jalkikovetus Fast Cure -laitteella:

Huomio: Jalkikoveta hammasproteesin pohjalevy vasta asennettuasi hammasproteesin hampaat kokonaan.

a. Tayta lasiséilio glyserolilla. 6 tuuman Pyrex*-astioita suositellaan.

Aseta koottu hammasproteesi glyseroliin ja varmista, ettd se on kokonaan upoksissa.

Aseta kootun hammasproteesin siséltava glyseroliastia Fast Cure -laitteen kdantdpoydalle.

Koveta 3 minuuttia valon intensiteetilla 7.

. K&anna koottu hammasproteesi ja koveta vield 3 minuuttia valon intensiteetilld 7.

Viimeistely:

a. Kiillota valmis hammasproteesi perinteisten hammasproteesien valmistuksesta tutuin
menetelmin. On suositeltavaa suorittaa aluksi méarkékiillotus villalaikan ja hohkakiven avulla
matalilla nopeuksilla pintojen tasoittamiseksi muotoon vaikuttamatta. Tamén jélkeen voidaan
suorittaa pikainen Kiillotus suurella nopeudella ja korkeakiiltoisella akryylilla.

Paongo

HAMMASPROTEESIEN JA POHJALEVYJEN KORJAUS
Huomautus: Tama prosessi koskee vain véliaikaisia korjauksia. On suositeltavaa
tehdd koko hammasproteesi uudestaan erillisen suunnittelutiedoston pohjalta.

1

2.
3.

Valmista muotti kitisté kayttden rikkindistda hammasproteesia.

Karhenna haljenneen alueen pinnat kédsikappaleen hiomapé&élld ja avaa halkeamaa hieman lis&a.
Pohjusta karhennetut pinnat Denture Base Resin -hartsilla. Aseta rikkoutunut hammasproteesi
muottiin ja taytéd karhennettu ja haljennut alue Denture Base Resin -hartsilla.

Koveta alueet altistamalle ne UV-valolle, kunnes hartsi on kiinteytynyt.

. Aseta hammasproteesi muottiin Form Cure laitteen sisdan ja koveta 30 minuuttia. Poista

hammasproteesi varovasti muotista ja koveta kudoksen puolta (sisdpintaa) 30 minuuttia.
Vaihtoehtoisesti voit asettaa hammasproteesin muotin péalle Fast Cure -laitteeseen ja kovettaa
3 minuuttia valon intensiteettitasolla 7. Poista hammasproteesi varovasti muotista ja koveta
kudoksen puolta (sisdpintaa) 3 minuuttia valon intensiteettitasolla 7.

. Viimeistele korjattu hammasproteesi tavanomaisin menetelmin.

INONS



N4ésledujici ndvod k pouZiti je uréen pro biokompatibilni fotopolymerni Denture Base Resin spole¢nosti
Formlabs. Sou¢asti ndvodu jsou také zakladni informace o bezpecnosti a ochrané Zivotniho prostfedi.
ktery je k dispozici na internetovych strdnkach dental.formlabs.com. Pokud si pfejete ziskat dalsi
informace tykajici se pouziti materidlu, obratte se na spole¢nost Formlabs.

Uvod a navod k pouziti

NAVOD K POUZITI

Denture Base Resin je lehce tvrditelnd pryskyfice pro vyrobu a opravy kompletni a ¢astecné snimaci
zubni protézy a jeji zdkladnich desticek. Tento materidl je alternativou k béznym teplem tvrzenym a
auto polymerizujicim pryskyficim.

Vyroba zubnich protéz z Denture Base Resin vyzaduje systém pro pocitacovy design a vyrobu
(CAD/CAM,) s témito souc¢astmi: digitdIni soubory zékladny protézy na zdkladé digitalnich otisk(,
stereolitografickd tiskdrna a tvrdici lampa.

Konkrétni vyrobni aspekty
OZNAMENI

Specifikace zafizeni byly ovéfeny za pouziti parametr( softwaru, tiskdren a procesnich parametr(i popsanych
v tomto dokumentu. Jiné tiskarny, provozni software a postupy po 3D tisku neodpovidaji specifikacim
prostfedku a nejsou povoleny agenturou FDA. Pfi pouziti prostfedku se uzivatel musi fidit timto dokumentem.
Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zdvazné uddlosti (Umrti nebo trvalé nésledky pro
pacienta), nahlaste tuto skute¢nost spole¢nosti Formlabs (support@formlabs.com) nebo mistnimu
Uradu pro zdravotnické prostiedky.

Pokud obdrzite poskozené lahve nebo lahve neiimysiné oteviené pred pouzitim nebo pokud je obal
vystaven okolnim podminkdm mimo rozsah uvedeny na &titku, informujte o tom spole¢nost Formlabs
(support@formlabs.com).

POZADAVKY

Pouzivejte prislusenstvi specidlné uréené pro Denture Base Resin. S cilem zajistit biokompatibilitu
pryskyfice Denture Base Resin je nutné ji pouzivat se specidlni nddrzi na pryskyrici, tiskovou
platformou, Cistici stanici Form Wash a Finish Kit, které by se nemély pouzivat s jinymi pryskyficemi.

DOPORUCENE PARAMETRY 3D TISKARNY A TISKU
a. Hardware: 3D tiskarna SLA od spolec¢nosti Formlabs
o Opticka vinové délka: 405 nm
o Tlous$tka vrstvy na ose Z: 50 um
o Objem dostavby: > 70 x 50 x 150 cm (alespori pro jeden oblouk)
o Velikost optického bodu (rozliseni XY): <160 um
b. Software: Formlabs PreForm
o Import souboru STL
o Manudlni/automaticka rotace a umisténi
o Krajec vrstev pro kontrolu cesty
o Automaticka oprava mfizky
o Manudlni/automatické generovani podpor
c. Parametry tisku
o Tloustka vrstvy: 50 um
o Optimalni orientace: 20°—40° ndklon
o Rozmér podplrného bodu: 0,4-1,0 mm
o Hustota opory: 0,7-1,5
o DigitdIni soubor zékladny zubni protézy; soubor ve formatu STL s nasledujici minimalni
tloustkou plochy



Plocha Horni celist Spodhni celist
Jazykova brazda >2,5mm >2,5mm
Patro/jazyk >2 mm (= 3 mm jeden horni oblouk) >2mm
Oblicejova/bukdlni oblast >2mm >2mm

Implantét nad protézou >2,5mm >2,5mm

Doporucené vybaveni ndsledného zpracovani:

o Formlabs Form Wash nebo Formlabs Form Wash (2. generace)

o Isopropylalkohol (IPA) > 90%

o Formlabs Form Cure nebo Formlabs Fast Cure

o Glycerol tfidy USP (> 99,5% Cistota, Cislo CAS 56-81-5)

o Prlhlednd sklenénd nadobka (doporuc¢ena nddobka Pyrex Basics 23 unci: 15 x 15 x 6 cm)
Podminky prostredi:

o Teplota: 18-30 °C

o Relativni vlhkost: 30-90 %

lll. Nebezpeci a bezpecénostni opatireni
VYSTRAHY

1

6.

Denture Base Resin obsahuje polymerizovatelné monomery, které mohou u citlivych osob vyvolat
podrazdéni kiiZe (alergickd kontaktni dermatitida) nebo jiné alergické reakce. Pokud dojde ke
kontaktu pryskyfice s kizi, kiizi dikladné omyjte mydlem a vodou. Pokud dojde ke senzibilizaci
klize, prestante vyrobek pouzivat. Pokud dermatitida nebo jiné pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte
|ékafskou pomoc.

. Zamezte vdechovéani nebo poziti. Vysokd koncentrace vypart mdze vyvolat bolesti hlavy,

podrazdéni o¢i nebo dychacich cest. Piimy kontakt s o¢ima m(ize poskodit rohovku. Dlouhodoba
nadmérnéa expozice materidlu mize zplsobit zdvaznéjsi zdravotni problémy. Prostfedek je vyslovné
nevhodny pro téhotné a kojici Zeny. Monitorujte kvalitu ovzdusi podle norem BOZP.

. NEBEZPECi POPALENI: GLYCEROLOVA LAZEN MUZE DOSAHNOUT TEPLOTY AZ 90 °C A

ZPUSOBIT ZAVAZNE POPALENINY. Krok tvrzeni glycerolem mohou provédét pouze $koleni
uzivatelé s opatrnosti a vhodnymi OOP. Doporucujeme také umistit vystrazny napis na okénko tvrdici
Jjednotky pro upozornéni ostatnich pracovnik( laboratofe na potencidlni nebezpedi.

. Kontakt s o¢ima: Ihned zacnéte vyplachovat oci vétsim mnozstvim Cisté vody, pokracujte alespon

20 minut a vyhledejte Iékafe. Misto potfisnéni kiize dikladné omyjte vodou a mydlem.

. Vdechnuti: V pfipadé expozice vysokym koncentracim vypar(i nebo aerosolu premistéte

postizeného na Cerstvy vzduch. Podejte kyslik nebo nasadte umélé dychani podle potieby.
Poziti: Kontaktujte mistni toxikologické stredisko.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1

3,
4,

Omyvani vytisténych ¢4sti isopropanolem nebo brouseni zdkladny protézy by se mélo provadét v
féddné vétraném prostiedi za pouziti vhodnych ochrannych masek a rukavic.

Denture Base Resin skladujte za teploty 15-25 °C nebo nizsi a zamezte vystaveni pfimému slune¢nimu
z4areni. Pokud pryskyfici nepouzivate, nechte obal zavieny. Nepouzivejte po datu exspirace.
Denture Base Resin po datu exspirace a nepouzité zbytky by meély byt pfed likvidaci zcela vytvrzeny.
Glycerol a isopropanol se musi likvidovat v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

NEZADOUCI UCGINKY

1

2.

PFimy kontakt s nevytvrzenou pryskyfici mize u citlivych jedinch vyvolat na kiizi reakci z precitlivélosti.

Pfi brouseni zakladny protézy je tfeba faddné vétrat a pouzivat osobni ochranné prostfedky,
protoze ¢astice vznikajici brousenim mohou drézdit dychaci cesty, kiizi a odi.

*Pyrex Je zapsana ochranna znamka externi spolecnosti nespiiznéné se spole¢nosti Formlabs, Inc.

~
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IV. Postup vyroby umélych zubu
A. TISK A NASLEDNE ZPRACOVANI

1. Podle receptu vyberte vhodny odstin pryskyfice Denture Base Resin. Poznamka: Pro jednotlivé
odstiny pouzivejte samostatné nadrzky na pryskyfici.

2. Protiepejte kazetu: Pfed pouzitim kazetu dikladné protiepejte. V pfipadé nedostateéného
protiepani kazety miZe dojit k barevnym odchylkdm a chybam v tisku.

3. Nastaveni: VloZte kazetu s pryskyfici do kompatibilni 3D tiskarny od spole¢nosti Formlabs.

4. Tisk:

a. Pripravte tiskovou Ulohu pomoci programu PreForm. Provedte import souboru zédkladny zubni
protézy STL. Nastavte orientaci podpor a vytvorte je. Doporuceni ohledné orientace tisku a
umisténi podpor jsou uvedeny v podrobné pfiru¢ce k pouziti na internetovych stradnkach
dental.formlabs.com.

b. Odeslete tiskovou Ulohu do tiskdrny. Vyberte tiskovou Glohu z nabidky tisku a zahajte tisk.
Postupujte podle pokynli nebo dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskarny. Tiskdrna
automaticky dokondi tisk.

5. Odstranovani ¢asti:

a. Vyjméte tiskovou platformu z tiskarny.

b. Vytisténé ¢asti mohou byt odstranény z tiskové platformy pred vycisténim v zafizeni Form Wash
nebo po ném. Césti odstranite tak, ze zaklinite néstroj pro odstrafiovéni ¢asti pod vytiténou
¢ast a otocite nastrojem. Podrobné techniky jsou uvedeny na webovych strdnkach
support.formlabs.com.

6. Oplachovani: Formlabs Form Wash po dobu 10-20 minut: Omyjte vytisténé dily v IPA.
7. Suseni:

a. Casti vyjméte z roztoku IPA a bud nechte uschnout za pokojové teploty, nebo osuste
stlacdenym vzduchem.

b. Casti zkontrolujte, aby bylo pied zahajenim dalsich krokd jisté, 7e je zakladna protézy zcela
sucha a Cista, bez ¢astic a zbytkd.

8. Odstranéni podpor:

a. Podpory odstraite pomoci fezného kotouce s ndsadou nebo pomoci jinych néstrojli pro
odstrafnovani ¢asti.

b. Podeprené plochy zékladny protézy opatrné vyhladte vrtackou s vyhlazovacim vrtackem.

Pozor: Vytisténé zakladny protézy nevytvrzujte, dokud na né nepfrilepite umélé zuby.

B. VYROBA ZUBNi PROTEZY Z TISTENE ZAKLADNY A ZUBU
1. Lepeni zubl na zékladnu protézy:
a. Pred koneénym tvrzenim odstrarite ze zubU i otvorll pro zuby v zédkladné protézy veskery
materidl, ktery by mohl branit fadnému umisténi zubu.
b. VlozZte vytisténé zuby z pryskyfice Denture Teeth Resin do pfislusnych otvor( v zékladné
protézy a zkontrolujte, zda dobfe drzi.
c. Pak zuby opét vyjméte a pfipravte na lepeni.
d. Naneste malé mnozstvi Denture Base Resin do otvord na zuby pomoci $tétecku, zatlacte zub
do otvoru a pevné pfidrzujte.
e. Zuby pripevnéte v otvoru ruéni UV lampou, kterou prilozite jak na vnitini, tak na vnéjsi stranu
zékladny na strané jazyka a tvére.
f.  Je-li tfeba, naneste malé mnozZstvi pryskyfice Denture Base Resin zepfedu mezi zuby nebo
jinam tak, aby vznikla hladkd a UpIné vazba mezi zuby a zékladnou.
g. Tento postup opakujte, dokud nebudou vSechny zuby vlepeny do zékladny.
Pfed naslednym vytvrzenim zkontrolujte skus sestavené protézy proti modelu protilehlé Celisti.
i. Rucné pridejte pryskyfici Denture Base Resin na vnitfni hranu na strané jazyka pro jeji zesileni
a vytvrdte ji. Doporucuje se udélat ji o vétsi tloustce nez 4,0 mm pro for horni ¢elist a 4,5 mm
pro dolni Celist.

=

*Pyrex je zapsand ochranna zndmka externi spolecnosti nespiiznéné se spole¢nosti Formlabs, Inc.



2. Nasledné vytvrzovani pomoci Form Cure:
Pozor: Zakladnu zubni protézy vytvrzujte az po nalepeni véech zub(.

a. Naplnite sklenénou nadobku glycerolem a polozte ji na oto¢ny stll uvnitf tvrdici formy Form Cure.
Doporucuji se nddobky z materidlu Pyrex* o priméru 6

b. Nastavte formu Form Cure na teplotu 80 °C a nechte glycerol zahfivat 2 hodiny na
pozadovanou teplotu.

c. Vlozte sestavenou zubni protézu do glycerolu tak, aby byla zcela ponofena.

d. Tvrzeni provadéjte po dobu 30 minut pfi 80 °C.

e. Poté sestavenou protézu otocte a pokracujte ve vytvrzovani dalsich 30 minut pfi 80 °C.
Poznamka: Glycerin vyménujte po 80 hodindch pouzivani nebo kazdé tfi mésice podle toho, co
nastane dfive.

2.2. Nasledné vytvrzovani pomoci formy Fast Cure:
Pozor: Zakladnu zubni protézy vytvrzujte az po nalepeni véech zub(.

a. Naplnte sklenénou nddobku glycerolem. Doporuduji se nddobky z materiélu Pyrex* o priméru 6

b. VloZzte sestavenou zubni protézu do glycerolu tak, aby byla zcela ponorena.

c. Umistéte nadobku s glycerolem obsahujici sestavenou zubni protézu na oto¢ny stll uvnitf
tvrdici formy Fast Cure.

d. Vytvrzovéani po dobu 3 minut pfi intenzité svétla 7.

e. Poté sestavenou protézu otocte a pokracujte ve vytvrzovani dalsi 3 minuty pfi intenzité svétla 7.

3. Dokonceni:

a. Dokoncenou protézu vylestéte béznymi metodami jako v pfipadé standardnich zubnich protéz.
Doporucuje se lesténi za mokra pomoci kolecka s latkovym povlakem a pemzou, nejprve
pomalou rychlosti pro vyhlazeni povrchu bez zmény charakteru, a poté rychlym dolesténim za
vysoké rychlosti pomoci akrylového lesku.

OPRAVY ZUBNICH PROTEZ A ZAKLADOVYCH DESTICEK

Poznamka: Tento proces se tykd pouze docasnych oprav. Doporucuje se prepracovat celou protézu s

pouzitim plvodniho souboru s jejim designem.

1. S pouzitim zlomené protézy si pfipravte odlitek z lepidla.

2. Vybruste misto zlomeni vrtackou s vhodnym brusnym néstavcem pro zdrsnéni povrchll a zlomené
misto mirné rozevrete.

3. Na zdrsnénou plochu naneste pryskyfici Denture Base Resin. Zlomenou protézu polozte na odlitek
a zdrsnény otvor zlomeniny vyplite pryskyfici Denture Base Resin.

4. Misto vytvrdte UV lampou, az pryskyfice ztuhne.

5. Vlozte protézu na odlitku do nddoby Form Cure a vytvrzujte po dobu 30 minut. Opatrné vyjméte
protézu z odlitku a vytvrzujte stranu pro kontakt s tkani (plocha intaglio) po dobu 30 minut.
Pfipadné vloZzte protézu na odlitku do formy Fast Cure a vytvrzujte po dobu 3 minut pfi intenzité
svétla 7. Opatrné vyjméte protézu z odlitku a vytvrzujte stranu pro kontakt s tkani (plocha intaglio)
po dobu 3 minut pfi intenzité svétla 7.

6. Opravenou protézu oSetiete kone¢nou Upravou béznymi metodami.

~
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Az aldbbi haszndlati utasitdsok a Formlabs biokompatibilis fotopolimer Denture Base Resin
migyantara vonatkoznak. A haszndlati Gtmutaté tajékoztatast nyujt az alapvetd biztonsagi és
kornyezetvédelmi tudnivalokrdl. A részletes biztonsdgi és kérnyezetvédelmi tudnivaldkat a termék
biztonsagi adatlapja tartalmazza, 1dsd a dental.formlabs.com weboldalt. Az anyag hasznalatdval
kapcsolatos tovabbi informdcidkért kérjuk, forduljon a Formlabs véllalathoz.

Bevezetés és hasznalati utmutato

HASZNALATI UTMUTATO

A Denture Base Resin egy fényre keményed6 miigyanta, amelyet teljes és részleges kivehet6 fogsorok
és alaplemezek gydrtdsara és javitdsara terveztek. A termék a hagyomanyos, hére keményedd és
onpolimerizalédé gyantdkhoz nyijt alternativat.

A Denture Base Resin mligyanta fogsorok gydrtdsa sordn valé hasznélata szamitégép altal tdmogatott
tervezést és kivitelezést (CAD/CAM) igényel, amelyhez szilkség van a fogsoralapot tartalmazo,
digitdlis lenyomaton alapulé féjlra, sztereolitogréfids 3D nyomtatdra és fotopolimerizaciés berendezésre.

Jellegzetes gyartéi megjegyzések
MEGJEGYZES

Az eszkoz specifikacidit az ebben a dokumentumban meghatérozott szoftver-, nyomtaté- és
folyamatparaméterek segitségével ellenérizték. Az egyéb nyomtatok, vezérlészoftverek és
nyomtatdst koveté folyamatok nem felelnek meg az eszkoz specifikacidinak, és kivil esnek az
Amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerengedélyeztetési Hivatal (FDA) jovéahagydsan. Az eszkdzt a jelen
dokumentumban foglalt utasitdsok szerint kell hasznalini.

Ha az eszkoz hasznélatdhoz kothetd sllyos baleset (haldleset vagy a személy maradandé
egészségkarosoddsa) torténik, jelentse az esetet a Formlabs-nak (support@formlabs.com) vagy az
orvostechnikai eszkdzoket szabdlyozé helyi hatéséagnak.

Ha sérlilt vagy felbontott terméket kap, vagy ha a termék csomagoldsa a cimkén feltiintetettdl eltérd
kornyezeti kortilményeknek van kitéve, kérjlk, értesitse a Formlabs csapatét (support formlabs.com).

KOVETELMENYEK

Csak a Denture Base Resin mligyantdhoz ajanlott tartozékokat hasznéljon. A biokompatibilitas
biztositanak érdekében a Denture Base Resin mligyanta hasznélata sordn kildnitsen el kizarélag
erre a célra haszndlt gyantatartélyt, nyomtatasi platformot, Form Wash moséegységet és utdkezeld
készletet, és ezeket az eszkdzoket ne hasznélja més migyantékkal.

JAVASOLT 3D NYOMTATO ES NYOMTATASI PARAMETEREK
a. Hardver: Formlabs SLA 3D nyomtaté
o Optikai hulldmhossz: 405 nm
o Ztengelyen lévé réteg vastagsaga: 50 um
o Epitési térfogat: >70x50x150 cm (legaldbb egy fogiv belefér)
o Optikai pont mérete (XY felbontds): <160 um
b. Szoftver: Formlabs PreForm
o STL fajl importélasa
o Kézi/automatikus forgatés és pozicionalas
o Rétegvagé a vonalvizsgélathoz
o Automatikus haldjavitds
o Kézi/automatikus tdmasztékkialakitds
c. Nyomtatdsi paraméterek
o Rétegvastagsag: 50 um
o Munkadarab optimalis tdjolasa: 20°-40°-0s ddlésszdogben
o Tartépontok mérete: 0,4-1,0 mm
o Tamasztékok s(irlisége: 0,7-1,5
o Digitdlis fogsoralap-fajl; STL fajiformatum, a kovetkezé minimalis feltiletvastagsagokkal:



Feliilet Felsé dllkapocs Alsé allkapocs
Nyelvoldali bardzda felilete >2,5mm >25mm
Palatalis/Lingvalis > 2 mm (egyetlen felsd iv esetén > 3 mm) >2mm
Facidlis/Bukkalis >2mm >2mm

Stéges kivehetd fogpdtlds >2,5mm >2,5mm

Ajanlott utdkezel$ berendezések:

o Formlabs Form Wash vagy Formlabs Form Wash (2. generacié) moséegység
o Izopropil-alkohol (IPA) > 90%

o Formlabs Form Cure vagy Formlabs Fast Cure polimerizdciés egység

o USP mindsitési glicerin (> 99,5% tisztasagu, CAS-szam: 56-81-5)

o Atlatszé tivegedény (ajanlott: Pyrex Basics 230z edény, mérete: 15x15x6 in)
Kornyezeti feltételek:

o Hémérséklet: 18-30°C

o Relativ paratartalom: 30-90%

lll. Veszélyek és évintézkedések
FIGYELMEZTETESEK

1

6.

A Denture Base Resin mligyanta polimerizalhaté monomereket tartalmaz, melyek az arra érzékeny
személyeknél borirritaciot (allergids kontakt bérgyulladést) vagy més allergids reakcidkat okozhatnak.
Amennyiben bére mligyantdval érintkezik, azonnal tisztitsa meg szappannal és vizzel. Amennyiben
bérérzékenységet tapasztal, hagyjon fel a termék hasznélatdval. Amennyiben bérgyulladast vagy
egyéb tlneteket észlel, forduljon orvoshoz.

. Kertlje a termék belélegzését vagy lenyelését. A termék altal kibocsétott g6z magas koncentracidja

fejfajast, szemirritaciét vagy a légzdszervek irritdcidjat okozhatja. A termék szemmel vald kdzvetlen
érintkezése a szaruhdrtya kdrosoddsdhoz vezethet. A termékkel valé tartés, hosszutavu érintkezés
sllyos egészségligyi kdrosodashoz vezethet. A termék haszndlata kiilondsen ellenjavallott
varandos és szoptatd nék esetében. Ellendrizze a levegé minéségét az Eurépai Munkahelyi
Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugynokség (OSHA) elbirdsainak megfeleléen.

EGESVESZELY: A GLICERINFURDO ELERHETI A 90°C (*200°F) HOMERSEKLETET, ES SULYOS
EGESI SERULESEKET OKOZHAT. A glicerint kizarélag megfeleléen képzett személyzet kezelheti,
medfeleld korlltekintés és egyéni védbeszkozok alkalmazdsa mellett. Helyezzen figyelmeztetd
cimkét a polimerizacids egység ablakdra, figyelmeztetve a laboratériumi személyzetet a
lehetséges veszélyekre.

Szembe jutds: Azonnal 6blitse ki a szemét bé tiszta vizzel legaldbb 20 percig, és forduljon orvoshoz.
Alaposan mossa le az érintett terliletet szappannal és vizzel.

Belégzés: A magas géz- vagy permetkoncentracionak kitett személytazonnal vigye friss levegére.
Biztositsa a személy megfelel oxigénellatasat vagy sziikség esetén mesterséges Iélegeztetését.
Lenyelés: Forduljon a helyi toxikoldgiai kozponthoz.

OVINTEZKEDESEK

1

3.
4.

A nyomtatott munkadarab izopropil-alkohollal torténé mosését, illetve a fogsoralapok csiszolaséat
jOl szell6zé kdrnyezetben, megfeleld védémaszk és -kesztyl hasznalatdval végezze.

. A Denture Base Resin mligyantét legfeljebb 15-25°C (60-70°F) hémérsékleten tarolja, és ne tegye

ki kdzvetlen napfénynek. A termék tartdlyat tartsa lezarva, amikor nem hasznélja. A szavatossagi
idd lejarta utan a terméket nem szabad felhasznélni.

Artalmatlanitas el6tt polimerizalja a lejart vagy fel nem hasznélt Denture Base Resin miigyantat.

A fel nem haszndlt glicerint és izopropil-alkoholt artalmatlanitsa a helyi eléirdsoknak megfeleléen.

MELLEKHATASOK

1

2.

Kozvetlen érintkezés esetén a nem polimerizalt mlgyanta borirritdciot okozhat.

A fogsoralapok csiszoldsét jol szell6z6 kornyezetben végezze és haszndljon megfelelé egyéni
védébfelszerelést, ugyanis a csiszoldskor keletkezd részecskék léguti, bér- és szemirritciot
okozhatnak.

*A Pyrex bejegyzett védjegy és nem kapcsolédik a Formlabs, Inc. vallalathoz.
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IV. Mifogsorok elédllitasi folyamata

A. NYOMTATAS ES UTOKEZELES
1. Vélassza ki a vénynek megfelelé Denture Base Resin mligyanta drnyalatot. Megjegyzés: A kiilonb6z6
arnyalatokhoz hasznaljon kiilon gyantatartalyt.
2. Razza fel a patront: Haszndlat el6tt alaposan rézza fel a patront. A patron elégtelen felrdzasa
szineltéréseket és nyomtatdsi hibékat okozhat.
3. Uzembe helyezés: Helyezze a gyantapatront egy kompatibilis Formlabs 3D nyomtatéba.
4. Nyomtatas:

a. Készitse elé a nyomtatdst a PreForm szoftver segitségével. Importélja a fogsoralap STL fajljat.
Téjolja a munkadarabot és alakitson ki tdmasztékokat. A nyomtatd bedllitdsdhoz és a tdmasztékok
tdjoldsdhoz lasd a dental.formlabs.com weboldalon taldlhaté részletes Gtmutatot.

b. Kdildje el a nyomtatasi feladatot a nyomtatéra. Nyomtatdshoz nyissa meg a nyomtatdsi meniit,
és jeldlje ki a megfeleld fijlt. Figyelje és kbvesse a nyomtatd kijelzéjén megjelend utasitdsokat
és péarbeszédablakokat. A nyomtaté automatikusan elvégzi a nyomtatast.

5. A munkadarab eltavolitasa:

a. Tavolitsa el a nyomtatobdl a nyomtatdsi platformot.

b. A nyomtatott munkadarabok a Form Wash moséegységben végzett tisztitds elétt vagy utdn
is eltdvolithatok a platformrol. A munkadarab eltdvolitdsahoz rogzitse az eltévolitd eszkozt
a munkadarab alapja alg, és forditsa el az eszkozt. Az eljards részletes leirdséért lasd a
support.formlabs.com oldalt.

6. Oblités: Mossa a nyomtatott munkadarabokat Formlabs Form Wash moséegységben IPA-val

10-20 percig.

7. Szaritas:

a. Vegye ki a munkadarabot az IPA-bdl és hagyja szobahémérsékleten szaradni, vagy hasznéljon
sliritett levegét a széritashoz.

b. Ellendrizze a munkadarabokat és bizonyosodjon meg arrdl, hogy a fogsoralapok tiszték és
szdrazak. A kovetkezd 1épések megkezdése elétt minden maradvanyt el kell tavolitani a
munkadarab fellletérdl.

8. A tdmasztékok eltavolitasa:

a. A tadmasztékok eltdvolitasdhoz hasznéljon vagdkorongot és mikromotort, vagy egyéb erre
alkalmas szerszamot.

b. Csiszol6 és mikromotor segitségével gondosan simitsa el a tdmasztékok nyomait.

Figyelem! Ne végezzen utépolimerizaciét a nyomtatott fogsoralapon, mielétt a nyomtatott fogakhoz
régzitené azt.

B. FOGSOR ELOALLITASA NYOMTATOTT FOGSORALAP ES FOGAK SEGITSEGEVEL
1. Nyomtatott miifogak és fogsoralap régzitése:
a. Az utépolimerizaciét megel6zéen tavolitson el minden olyan anyagot a fogakrdél és fogsoralap
fogmedreibdl, amik akadélyozhatjék a fogak régziilését.
b. Helyezze a Denture Teeth Resin mligyantdbdl eldéllitott, nyomtatott fogakat a nyomtatott
fogsoralap megfelelé medreibe, és ellenérizze a fogak illeszkedését.

Tévolitsa el a fogakat és készitse el6 a rogzitést.

d. Egy ecset segitségével vigyen kis mennyiségli Denture Base Resin mligyantat a fogmedrekbe,
majd hatdrozott mozdulattal nyomja a fogakat a megfelel6 mederbe.

e. Kézi UV-ldmpa segitségével rogzitse a fogakat Ggy, hogy a lingvalis és a bukkalis/facialis
fellleteket is polimerizalja.

f. Ha sziikséges, vigyen fel kis mennyiségli Denture Base Resin mligyantéat az interproximalis
vagy egyéb felliletekre annak érdekében, hogy a fogak és fogsoralap egyenletesen és
tokéletesen rogzuljon.

g. Ismételje meg a fenti Iépéseket a fogsoralap 6sszes fogdval.

h. Utdkezelés el6tt ellendrizze az 6sszedllitott fogsor okkluzidjat az ellentétes fogsor/modell alapjén.

o

*A Pyrex bejegyzett védjegy és nem kapcsolédik a Formlabs, Inc. vallalathoz.



i. Alingvdlis bardzda fellletének megerésitése érdekében vigyen fel Denture Base Resin
muigyantat a teriletre, majd végezzen polimerizaciét. A javasolt vastagsag a felsé allkapocs
esetében legaldbb 4,0 mm, az alsé allkapocs esetében legaldbb 4,5 mm.

2. Utépolimerizacié a Form Cure segitségével:
Figyelem! Csak akkor végezzen utépolimerizaciot, ha véglegesen régzitette a mlifogakat a fogsoralapon.

a. Toltson meg egy livegedényt glicerinnel, és helyezze a Form Cure belsé forgékorongjdra.

6” 4tmérdéjl Pyrex* edény haszndlata javasolt.

b. A Form Cure egység hémérsékletét allitsa 80°C-ra, majd varjon 2 6rat, mig a glicerin
teljesen felmelegszik.

c. Meritse az 6sszeszerelt fogsort teljesen a glicerinbe.

d. Végezzen polimerizaciét 30 percig 80°C hémérsékleten.

e. Forditsa meg az 6sszeszerelt fogsort és végezzen polimerizaciét Ujabb 30 percig,
80°C hémérsékleten.

Megjegyzés: A glicerint 80 éranyi hasznélat utédn vagy hdromhavonta cserélje ki.
2.2. Utépolimerizacioé a Fast Cure segitségével:
Figyelem! Csak akkor végezzen utépolimerizaciét, ha mar véglegesen rogzitette a mifogakat
a fogsoralapon.
a. Toltson meg egy livegedényt glicerinnel. 6” &tmérdjl Pyrex* edény hasznalata javasolt.
Meritse az sszeszerelt fogsort teljesen a glicerinbe.
Helyezze az 0sszeszerelt fogsort tartalmazoé Givegedényt a Fast Cure belsé forgdkorongjara.
Végezzen polimerizaciét 3 percig 7-es fényintenzitadson.
Forditsa meg az 6sszeszerelt fogsort és végezzen polimerizaciét Ujabb 3 percig
7-es fényintenzitdson.
3. Utdkezelés:

a. A végleges fogsor a hagyomanyos fogsorokhoz hasznalt médszerekkel csiszolhaté. Javasoljuk,
hogy pamutkorong és habkd segitségével végezzen nedves polirozést. A felliletek elsimitdsa
és a karakterizacié megdrzése érdekében polirozza a fogsort alacsony sebességen, majd
magasfényl akril hasznalatdval végezzen gyorspolirozast.

FOGSOROK ES ALAPLEMEZEK JAVITASA

Megjegyzés: Ez az eljards csak ideiglenes javitdsokhoz alkalmazhaté. Ajanlott a teljes fogsort az

eredeti fajl alapjan Gjra elkésziteni.

1. Készitsen 6ntvényt a sériilt fogsorrdl gitt segitségével.

2. Hasznéljon mikromotort és csiszol6t a sériilt teriilet csiszoldsahoz, érdessé téve a feliiletet és
kissé kiszélesitve a torést.

3. Vigyen fel Denture Base Resin mligyantét az érdes felliletekre. Helyezze sériilt fogsort az 6ntvényre,
és toltse fel a sériilt terliletet Denture Base Resin migyantaval.

4. UV fény segitségével polimerizdlja a terlletet, amig a mligyanta megkot.

5. Helyezze a fogsort és az ontvényt a Form Cure egységbe, majd végezzen polimerizaciét 30 percig.
Ovatosan tavolitsa el a fogsort az Gntvényrdl, majd végezzen polimerizaciét 30 percig a széveti
oldalon (benyomati fellileten) is. Alternativ megoldasként helyezze a fogsort az 6ntvényre a Fast
Cure egységben, és végezzen polimerizaciét 3 percig 7-es fényintenzitdéson. Ovatosan tévolitsa
el a fogsort az 6ntvényrél, majd végezzen polimerizaciét 3 percig 7-es fényintenzitdson a szoveti
oldalon (benyomati fellileten) is.

6. A megjavitott fogsor utokezelését végezze a szokdsos médokon.

poog

dVASVIN



Ot akOAoLBEG 08NYIEG XPHoNG avapepovtal otn BlocLBATH PWTOTIOALHEPR PNTivn Denture Base Resin
¢ Formlabs. Mep\apBavovtal mong BAckES TANPOMOPIEG yIa TNV ACPAAEIA KAl TA TIEPIBANMOVTIKA
ZntArata. Ma mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV ACKPAAELA Kal TO TIEPIBANOV, avaTpeETe
oto SeAtio debopévwy acpareiag Tou SlatiBetal otnv tormoBeoia dental.formlabs.com. MNa meplocoTEPES
TIANPOPOPIEG OXETIKA HE TN XPAON TOUL LAIKOU, ETIKOIVWVAOTE We T Formlabs.

Ewoaywyn kot ev8eiEelg xpnong

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H pntivn Denture Base Resin sival pia (pTooKANPLVOUEVN PNTIVN TTOL EVBEIKVLTAL YIA TNV KATAOKELN
KAl TNV eMSIOPOBWON OAKWV KAl LEPIKWY 080VTOOTOIKIWY Kal BACEWV OTAPIENG. To LAIKO sival pua
EVOMAKTIKA TWV TTAPAS00IaKWY BEPUOOKANPLVOLEVWY KAl AUTOTTOAUVUEPICOUEVWIV PNTIVUIV.

Ila TNV KATAOKELT 080VTIKWV TTPOBECEWV Ue TN pnTivn Denture Base Resin amaitobvtal oXe81a0HOG
KAl 6LOTNHA KATAOKELNG o LTToAoYLoTr (CAD/CAM) oL TIEPINAKBAVEL TA TTAPAKATW OTOIXEIQ:
Pnolakd apxeia Bdong odovtooTtoixiag e BAcn TO YNPLakd armoTuMwa, Evag TPIodldcTatog
EKTUTTWTAC OTEPEOAIBOYPAPIAG Kal EEOTTAICHOC (PWTOOKAAPLVONG.

Ei81kA KaTaoKELACSTIKA {NTHHATA
FNQZTOMNOIHZH

OLTTPOSIAYPAPES TOL TIPOIOVTOG EXOLV EMKLPWOEL XPNOWLOTTOWVVTAG TO AOYIOHIKO, TOUG EKTUTTWTEG KAl
TG TapapéTpoug Slepyaoiag Tou kabopifovtal oTo TMapodv £yypapo. TuXOV ANOG EKTUTTWTHG, AOYICUIKO
ASITOLPYIAG KAt BIABIKACIEG LETA TNV EKTUTTWON Ba sival EKTOC TWV TTPOSIAYPAPUIV TG CUCKELAG KAl TNG
£ykplong tou FDA. Ot XpAOTEG TTPETEL VA AKOAOLBOLV TIC 08NYIEG TOL TTAPOVTOC EYYPAPOUL YId TN XPron
TOL TTPOIOVTOG,

Av oupBEl oTTolOSATIOTE CORAPO TIEPIOTATIKO (BAvaTog f HoVIUN BAARN o acBevn) os oxEon UE auTtd
TO TTIPOIOV,0a TIPETEL va To avapepeTe otn Formlabs (support@formlabs.com) i oTnv TOTIKN Apxn
LATPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWIV.

AV TTAPAAABETE KATECTPAUUEVEG ) AKOVOLA AVOLYHEVEG PIAAEG TPV ATTO TN XPron 1 av n
ouokevaoia exet ekteBel o TTEPIBANMNOVTIKEG CUVONKEG EKTOG AUTWV TTOL AVAPEPOVTAL OTNV ETIKETA,
svnuepwote 1N Formlabs (support@formlabs.com).

AMNAITHZEIZ

XPNOILOTIOIEITE TA E161KA CLVOSELTIKA sEapTAUata yia tn pntivn Denture Base Resin. MNa okomolg
BlooupBartotntag, n xpron tg pntivng Denture Base Resin mpaypatorolsital pe 181kd oxeio pntivng,
TIAQTPOPUA KATACKELNG, Form Wash kat Finish Kit, kat 8sv 6a Tp&rel va yiveTal QVAPEEN PE AANEG PNTIVEG.

ZYNIZTQMENOZ 3D EKTYNQTHZ KAI MAPAMETPOI EKTYNQZHZ
a. YAO: 3D EkTunwTtng SLA tng Formlabs
o OmTIKO pAKog KOpatog: 405 nm
o Taxog otpwoswy otov agova Z: 50 um
o Oykog Kataokeung: > 70 x 50 x 150 cm (TOLAAXIOTOV va EPAPUOTEL OE Eva TOEO)
o MégyeBog omtikng knNAISag (avaiuon XY): <160 pm
b. Aoylouko: Formlabs PreForm
o Ewoaywyn apxeiwv STL
o XelpoKivnTn/ALTONATN TIEPLOTPOMN KAl TOTIOBETNON
o KOTTTNG oTPWOEWY yia EAEYXO SLIASPOUNG
o AuTopatn emMSIOPOBWON TAEYLATOG
o Xelpokivntn/AvTopatn dnpovpyia oTnEyHdTtwy
c. Mapduetpol ekTLMWOonNG
o TMaxog otpwong: 50 um
o BEATIOTOG MPooavatoMopoG: 20° - 40° KEKAILEVOG TTPOCAVATOAIOHOG
o MéyeBog onueiov otnpiypartog: 0,4 - 1,0 mm
o TMukvédtnta otnplypatog: 0,7 -1,5
o Wneuako apyeio Bdong odovtooTtolxiag, apxeio pop@ng STL pe To akdAovBo EAAXIOTO TIAX0G
NG MEPLOXNG



Meploxn Avw yvadog Katw yvadog
Meploxr YAWOOIKAG akpoAopiag >2,5mm >2,5mm

Yriepwikn / TAWOOIKT >2 mm (>3 mm povod avw TOE0) >2mm

STopatikn / Mapelakn >2 mm >2 mm
EMENPUTELHATIKT EMEVOETN 08ovTooTOIK(IA >2,5mm >2,5mm

SUVIOTWHEVOG EEOTTAIOUOG UETEMEEEPYATIAC:

o Formlabs Form Wash rj Formlabs Form Wash (2n¢ yevidg)

o looTpoTTUAIKA aAKOOAN (IPA) > 90%

o Formlabs Form Cure rj Formlabs Fast Cure

o TALKEPOAN TToldTNTACg USP (KaBapdtnta = 99,5%, CAS# 56-81-5)

o Alapavng YLAAWVoG TIEPLEKTNG (ouvioTatal mato Pyrex Basics 230z: 15 x 15 x 6 ¢cm)
MePIBANOVTIKEG CLUVONKEG:

o Ogppokpaoia: 18 - 30 °C

o IXeTIKn vypaoia: 30 - 90%

lll. Kivbuvol kat TpouAAEsLg
MPOEIAOMOIHZEIZ

1

6.

H pntivn Denture Base Resin meptéxet TOALHEPILOHEVA LOVOUEPT TTOL EVEEXETAL VA TIPOKAAECOLV
£pEBIOUO TOL BEPUATOG (AANEPYIKY SEppaTITI®A €€ emAPG) 1 AMEG AMEPYIKEG AVTIBPACELG OE
LAl atoua. Av n pntivn £pB<L O MA@ HE TO §EPUA, TTAUVETE OXOAAOTIKA LE CATTOLVL KAl
VEPO. AV TTAPOLCIACTEL gvalCONTOMOINCN TOL §€PUATOC, SlaKOYTE TN XPARon. Av n dspuartitida i
TA CUUMTTWHATA EUPEVOLY, {NTAOTE laTPIKN BonBsla.

. ATTOQUYETE TNV ELOTIVON ] TNV KAtamoon. H uPnAr cLYKEVTPWON ATUOL UITOPEL VA TTPOKAAEDEL

TTOVOKEPAAO, EPEBIOUO OTA HATIA / OTO AVATIVEVOTIKO cLOTNUA. H AUeCn €Magn LE Ta patia
uropsl va mpokaA€osl mlavh BAARN oTov KePATOoEdn. H mapatstaugvn uepBoAIK kBson
OTO LAIKO UTTOPE( va TTPOKAAECEL 0OBAPOTEPEG EMITTIWOELG OTNV LYEIA. ZUYKEKPIUEVA, BEV sival
KATAMNAO yia £YKUEG | BNAATOLOEG Yuvaikes. MapakoAoLBEITE TNV TTOIOTNTA TOL Agpa HE BAon
Ta npotuna tng OSHA.

KINAYNOZ EFTKAYMATQN: TO AOYTPO TAYKEPOAHZ MIMOPEI NA ®OAZEI ZE ©EPMOKPAZIEX
90 °C (~200°F) KAI NA NMPOKAAEZEI SOBAPA EFKAYMATA. Movo ekmaBeLEVOL XPrOTEG Ba
TTPETIEL VA TIPAYUATOTOLOVV TO BAKA TNG OKANPLVONG HE YALKEPOAN LE TTPOCOXHA Kal KATAAANAO
ATOMIKO TIPOCTATELTIKO EEOTTAIOUO. ZUVIOTATAL ETMONG N TOTIOOETNON TIPOEISOTTOINTIKAG ETIKETAG
OTO TTAPABLPO TNG HOVASAG TTOAUVLEPIOHOVL WOTE VA EVAUEPUVOVTAL OAOL Ol XPAOTEC TOL
£pyactnpiov yia Tov meavd kivéuvo.

Emagn je ta MAatia: ZEMAOVETE QUECWC TA HATIA HE APOOVO KAaBapo VEPO yia TOLAAXIOTOV 20 AsTTTd
Kal CUUBOVLAELTEITE YIATPO. MAVVETE TNV TIPOCRERANUEVN TIEPLOXT KAAA LE CATTOUVL KAl VEPO.
ElomIvon: Z€ TEpImTwon £k8sonG o€ LYWNAR CLYKEVTPWON ATUWY 1 OTAYOVISIWY, HETAKIVAOTE TO
ATOMO OE KaBapod agpa. XopnynoTe 0ELYOVO A TEXVNTH AVATIVON| KATA TIEPITTWON.

Katarroon: EmikowvwvnoTe e To KEvTpo EAEyxoL AnANTNPIACEWY TNG TTIEPLOXNG OAg.

MPO®YANAZEIZ

1

H mAUGON TOL EKTLUTIWHEVOL HEPOUG HE IOOTTPOTIAVOAN 1 TO TPOXIOUA TwV BACEWV TNG 080VTOOTOIXIAG,
0a TpETEL va yiveTal o€ KatAANAa agpIlOUEVO TIEPIBANMNOV LE KATAANNAEG TTPOOTATEVTIKEG
HAOKEG Kal yavtia.

ArmoBnkevote tn pntivn Denture Base Resin og Bgppokpaocia €wg 15-25 °C (60 - 70 °F) kau
ATO@UYETE TO AUECO NAIAKO PWG. AlATNPEITE TOV TIEPIEKTN KAEIOTO, 6TAV 8EV XPNOIOTTOLETAL.
To TPoidV Sgv TIPETEL va XPNOILOTTOLEITAL HETA TNV NUEPOUNVIA ARENG.

H Anyuevn / axpnolporointn pntivn Denture Base Resin TIpEMel va ivat TANPwWES OKANPLUEVN
TTOALHEPIOUEVN TIPWV ATTO TNV amoppun.

H YAUKEPOAN Kal N LOTTPOTIAVOAN Ba TTPETTEL VA AMOPPIMTOVTAL CUMPWVA LE TOLE TOTIIKOUG
KQVOVIGUOUG,.

*H emwvopiia Pyrex elvat kataxwpnev euriopiké o mov Sev ouvbéetat e m Formlabs, Inc.
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ANETMI©OYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

1

H Gueon smagn Ke TN 1N OKANPLUEVN PNTIVR UITOPEL va TTPOKAAESEL EvalcBnToToIiNon ToL
8£pATOC O LTTABA dtopa.

Katd to tpdxiopa tng BAcng 080ovTooTolkiag aratteital KATAANAOG AEPIOHOG KAl ATOUIKOG
TTPOOTATEVTIKOG EEOTTAICHOG, KABWE TA CWHATIBIA TTOL TTAPAYOVTAL OTN SIAPKELA TOL TPOXIOHATOG
UTTOPEL VA TIPOKAAECOLY £PEBIOUO OTO AVATVELOTIKO CLOTNUA, TO SEPIA KAl TA HATIA.

IV. Aladikacia KATacKELHG 060VTOGTOLXILWV
A. EKTYMNQZH KAl METEME=EPT AZIA

1

EmMAgETe TNV amdxpwon tng pntivng Denture Base Resin pe BAon TNV lATPIKA cuvTayn.
Znueiwon: Xpnolpomolnote Eexwplotd 8oxeio pnTivng yia KABE 8lapopETIKA arnodxpwon.
AvakivioTe TV Kacgta: Mptv armod Tn Xprorn, QVakivioTe KAAA TV kaosta. Eveéxetal va
TTPOKLYOLV XPWHATIKEG ATTOKAIOEIG KAl ACOTOXIEG KATA TNV EKTUTTWON, EAV N KACETA 8EV EXEL
QVAKIVNOEL ETTAPKWG,.

Tomo8£tnon: TOMOBETAOTE TNV KACETA PNTIVAG OE £vav oLUPRATO TPIEBIACTATO EKTLTIWTNA

ng Formlabs.

ExtOmwon;:

a. lMposToldoTeE pia epyacia EKTUTIWONG XPNOOTIOWWVTAG TO AoYIopikd PreForm. Elcaydyste
T0 apyeio STL yia tn Bdon oSovtootolxiag. PUBUIOTE TOV TTPOCAVATOAIOHO Kal SNUIOLPYACTE
Ta otnpiypata. MNa cUCTACEIG OXETIKA E TOV TTPOCAVATOAOHO EKTUTIWGONG KAl TNV
TOTIOOETNON OTNPELIYHATWY, AVATPEETE OTOV AETTTOUEPT 08NYO EPAPHOYNG OTNV ToTToOssia
dental.formlabs.com.

b. Amnooteilete TNV epyacia eKTOTTWONG OTOV EKTUTTWTH. ZEKIVAOTE TNV EKTLUTIWON, ETTIAEYOVTAG
pia gpyacia ekTOMmwong aro To HeVOL eKTUMWONG. AKOAOLBNOTE TIG 08NYIeg ) Ta Mapadupa
Sl1aAGyoL TTOL gp@avidovTal oTnV 086vVN TOL EKTUTIWTH. O EKTUTTWTAG 8A OAOKANPWOEL
auTOUATA TNV EKTUTIWON.

Acpaipson pépoug:

a. AQaIPECTE TNV MAATPOPUA KATACKELNAG AT TOV EKTUTTWTH.

b. Ta ekTUTTWUEVA HEPN UMOPOLV va adalpsbolv amo Ty MAATPOPHA KATACKELAG TPV 1 LETA
Tov Kabaplopod os Form Wash. Ma tnv a@aipeon, 0TEPEWOTE TO EPYAAEI0 APAIPEONG HEPWV
oTn BACN TOL EKTUTIWHEVOL LEPOUC KAl TIEPIOTPEWTE TO. NA AVAAUTIKEG 08NYIEC TEXVIKAG
@Long, EMokePBeite TN dlgvBLvoN support.formlabs.com.

ZémAvpa: MAVVETE Ta eKTLTIWHEVA HEPN oE IPA XpnotdomowwvTag to Formlabs Form Wash ya

10-20 Aertd.

Ztéyvwpa:

a. AgalpgoTte Ta pépn amd tnv IPA Kal €iTe aproTe TA VA OTEYVWOOLV OTOV agpa o Beppokpacia
SWHATIOL E(TE OTEYVWOTE TA XPNOILOTIOWVTAG I TINYF CUUTTIECUEVOL agpa.

b. EmBswpnoTte ta pépn yia va BeRaiwdsite 011 ot BACELG TNG 080VTOOTOIXIAG £X0LV TTALBEL Kal
£X0ULV OTEYVWOEL KAAd, XWPIG VA UTTAPXOLY CWHATISIA A LTTOAEIHUATA, TPV TIPOXWPNAOETE OTA
£MOpEVA BAATA.

Acpaipson oTnPIYHATWV:

a. Apalpgote Ta oTNplyHata pe évav 8ioKo KOTTNG Kal £va PYAAEIo XEIPOG 1 e AMA epyaieia
apaipsong HepuV.

b. Asldvete MPOOEKTIKA TIG LTTOOTNPILOUEVEG EMPAVELIEG TNG BACNG 080VTOCTOIXIAG ME LA
@pela Kal éva pyaleio Xelpog.

Mpoooxn: H LETACKARPLVCH TWV EKTLUTTWHEVWY BAcEwVY odovtoaTolxiag Sev TIPEMEL va
Tipaypatorolsital ptv armd Tn cLYKOAANCN We Ta dovTia NG odovIooTolxiac.

B. KATAZKEYH OAONTOZTOIXIAZ ME EKTYNMQMENH BAZH OAONTOZTOIXIAZ
KAI AONTIA

1

ZUYKOAANoH Twv Sovtuwy odovtoatolyiag os facn odovtoatolyiag:
a. MMpw amé T HETACKARPLVON, APAPECTE TUXOV LAKO armo Ta 8OVTIA KAl TIG ECOXEG TWV SOVTILWV
otn Bdon 08ovtooTolKiag, TO OTTOI0 UITOPEL va EUMOSICEL TNV TOTTOBETNON TOL ovTioL.

*H emwvopia Pyrex elvat kataxwpngv euriopiké o mov Sev ouvbéetat e m Formlabs, Inc.



TomoBeTHOTE Ta EKTUTIWHEVA OVTIA UE TN pNTivn Denture Teeth Resin 0TI QVTIOTOIKEG E0OXEG
SOVTIWV OTNV EKTUTTWHEVN BACH 060VTOCTOIXIAG KAl EAEYETE TNV EQAPOYN TWV SOVTIWV.
APAIPECTE TA SOVTIA KAl TIPOETOIUACTE Yl CUYKOAANON.

EpappooTte pia pikpn moodtnta tng pntivng Denture Base Resin 0TI E00XEG TWV SOVTIWV UE
pia BoLPToa, TMECTE Ta SOVTIA HECA GTNV AVTICTOLKN E00XN Kal KPATAOTE 0TaBepd otn 8€on Toug.
STEPEWOTE TA SOVTIA 0T BE0N TOLE HE LA TINYHA PWTOG UV XE1pdc, papprolovtag pwe TOo0
OTN YAWOOIKH EMPAVEIA OCO0 KAl OTN CTOUATIKA/TTAPEIAKN EMPAVELQ.

Edv XpElaoTel, amiwoTe A JIKPN TTocoTnTa pntivng Denture Base Resin oTIG HECOSOVTIEG
EMPAVELEG 1) OTTOLSATIOTE AANOU yIa VA SIACPANOETE A OUAAR Kal TTARPN SLYKOAANCN
HETAEL TWV SOVTIWV Kal TNG BAonc.

EnavaAdBeTe ta mapandavw BARATA éwg 6TOL GUYKOAMNBOULY OAa Ta 8dvTia oth Baocn
odovtooTolxiag.

EAEYETE TN OUYKAELON TNG CUVAPHOAOYNHEVNG 080VTOOTOIXIAG OE OXEDN E TNV AVTIKPLVN
080VTOOTOIKIA/TTPOTLTIO TIPIV TIPOXWPMOETE OTN UETACKARPLVON.

MpooBeote pntivn Denture Base Resin pe 10 XEpL TTAVW OTNV TIEPLOXT TNG YAWOOIKAG
akpoAOPIag yia va TAEEL KAl va oKANPUVEL ZuVICTATAL TTAXOG HeyaALTepo amd 4,0 mm ywa thv
Avw YVaBIKN TIEPLOXN Kal LEYAAVTEPO armod 4,5 mm yia TV KATW yvadikr TIEPLOXHA.

2.1.MstackAfpuvon pe Form Cure:
Mpocoxn: H peTackAfpuvon NG BACNG 080VTOOTOLXIAC TIPETEL VA TTPAYUATOTTOLEITAL HOVO HETA TNV
OAOKARPWON TNG CLVAPHOAOYNONG TWV SOVTILWV TNG 0860VTOoTOoIXIAG.

a.

b.

d.
e.

IepioTte €vav YUAAIVo TIEPLEKTN HE YAUKEPOAN KAl TOTTOBETHOTE TOV OTOV TIEPICTPEPOUEVO
Siloko péoa og €va Form Cure. Zuviotwvtal Soxeia Pyrex* Slapgtpou 6.

PuBpiote Tn Bgppokpacia Touv Form Cure otoug 80 °C Kal TEPIUEVETE YIA 2 WPEG WG OTOL N
YAUKEPOAN BeppavOsi TARPWG.

TomoBETAOTE TN cLVAPHOAOYNUEVN 08ovTooTOolXIa HECA 0T YAUKEPOAN Kal BeBaiwBsite 6Tl
£XEl BLBIOTEI MANPWG OE AUTH.

SkAnpLvete yia 30 Asrtd otoug 80 °C.

AvarnodoyuploTte TN cLVAPUOAOYNUEVN 080VTOOTOIKIA KAl OKANPUVETE yia dAAa 30 Asmta
otoug 80 °C.

Tnueiwon: AVTIKATAOTAOTE TN YAUKEPIVN LETA armd 80 wpeg XPAONG N KABE TPEIG HAVEG, OTTOL0
TIPOKVWEL TIPWTO.

2.2. MetaokAnpuvon e Fast Cure:

Mpoooxn: Movo HETA TNV RPN cLVAPHOAOYNON TNG BAong TG odovtooTolxiag pe Ta Sovtia
™G 080VTooTOoIXIAG.

a.
b.

Ieplote €vav yudAvo TIEPLEKTN UE YAUKEPIVN. ZuvioTwvTtal oxeia Pyrex* SlapueTpou 6».
TOTOBETAOTE TN CUVAPHOAOYNUEVN 080VTOOTOIKIA HECA 0T YAUKEPOAN Kal BeRalwBsite OTL
€xel BubloTel MARpPwWG os autn.

ToTOBETAOTE TOV TTEPIEKTN YALKEPOANG TTOL TIEPIEXEL TN CLVAPHOAOYNUEVN 0SovTooTolyia
OTOV TTEPLOTPEPOUEVO Bioko peoa oe Fast Cure.

SKANPUVETE yla 3 AeTTTd o€ évtaon pwTtog 7.

e. AvarrodoyuploTe TN cuvappoAoyNUEVN 08ovTooTolXia Kal OKANPUVETE yia sMIMAEOV 3 AsTTTd

o€ évtaon pwTog 7.

3. dwipopa:

a.

STINBWOTE TNV TEAIKN 080VTOOTOIXIA HE CLUBATIKEG HEBOBOULC, OTTWG LOXVEL yia TNV
mapadoolakn odovtooTtolxia. TuVICTATAL N LYPR OTIABWON HE HAAAKO GROULPAKL KAl
ENAPPOTIETPA, HE XAUNAEG TAXVTNTEG APXIKA YIA VA ASIAVETE TIG EMIPAVEIECG XWPIG va
apalpeBel 0 XapakTNPLopdE, KAl 0T CLVEXELA TAxXEia oTINBwWOoN o LWNAEG TAXVTNTEG HE
LAIKO LPNARAG YUAAASAC YIA AKPUAIKEG ETTIPAVELEG.

EMIAIOPOQZIH OAONTOZTOIXIQN KAI BAZEQN XTHPI=ZHZ

Znueiwon: H 81adikaocia auvTh IoXVEL LOVO YIA TTIEPITTWOELG TTIPOOWPLIVAG MSL1OPBwOoNG. ZuvioTdtal
I AVAKATAOKELH OAOKANPNG TNG 080VTOOTOLXIAG LE TO APXIKO apXEio oXeSIAoNOUL.

1. TPOETOINACTE £va eKUAYE(0 amd 0TOKO XPNOILOTTIOIWVTAG A OTTAoHEV oSovTooTolyia.

VAINHVV3



. TpoXIOTE TNV TEPLOXT TWV PWYHWV HE Hia PPETA XEIPOG YA VA TPAXVVETE TIG EMIPAVELEG Kl VA
QAVOIEETE TIC PWYHEG AlyO TIEPIOCOTEPO.

MPOETOWACTE TIG TPAXIEG EMPAVELIEG Ue pnTivn Denture Base Resin. TommoBsTAOTE TN OMAcUEVn
080VTOOTOIKIA OTO EKUAYEIO KAl YEUOTE TNV TPAXLIA KAl OTTACHEVN TIEPLOXN e pnTivn Denture
Base Resin.

SKANPUVETE TIG TIEPIOXEG EKBETOVTAC 08 PWG UV £wg 6ToL N pNntivn oTepsoTTondEl.

. TomoBetrote TNV oSovtooTolyia TTou BpiokeTal TAvw oTo eKpayeio o eva Form Cure kat
okANPLVETE yla 30 AeTTTA. AQAIPEOTE TTPOOEKTIKA TNV 08ovTooTolkia armd To ekpaysio

Kal OKANPUVETE TNV TASLPA TOU LOTOL (EOWTEPIKA EM@PAVELA) yia 30 AsTTd. EVAAAKTIKA,
TOTIOOETAOTE TNV 080VTOCTOIKIA OTO eKpayeio o Fast Cure kat OKANPLVETE yld 3 AeMTdA o
£VTaon WTOG 7. AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TNV 080VTOOTOIKIa armd TO eKAyEio Kal oKANPUVETE TNV
TAELPA TOL LOTOL (EVEOYALPIK EMPAVELQ) yia 3 ASTTTA O £vTacn GwTog 7.

. ®wipiote TNV emMblopOwEVn 08oVTOOTOIXIA HE CLUBATIKEG HEBOEOULG.



Asagidaki Kullanim Talimatlar Formlabs biyouyumlu fotopolimer Denture Base Resin icindir. Talimatlar,
guvenlik ve cevresel kaygilar ile ilgili temel bilgileri de icerir. Daha ayrintili glivenlik ve ¢evre bilgileri
icin litfen dental.formlabs.com adresinde bulunan giivenlik veri sayfasina bakin. Malzemenin kullanimi
hakkinda daha fazla bilgi i¢in litfen Formlabs ile iletisime gegin.

Giris ve Kullanim Endikasyonlari
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Denture Base Resin, tam ve kismi hareketli protezlerin ve taban plakalarinin tretimi ve onarimi igin
endike isikla sertlesen bir recinedir. Bu malzeme, geleneksel isiyla sertlesen ve otomatik polimerlesen
reginelere bir alternatiftir.

Dis protezlerinin Denture Base Resin ile Uretilmesi igin asagidaki bilesenleri iceren bir bilgisayar
destekli tasarim ve Uretim (CAD/CAM) sistemi gerekir: dijital bir dl¢liye dayal dijital protez tabani
dosyalari, stereolitografik katki maddesi yazicisi ve sertlestirme 1s1§1 ekipmani.

Uretimle ilgili &zel Hususlar

BILDIRIM

Cihaz 6zellikleri, bu belgede belirtilen yazilim, yazicilar ve islem parametreleri kullanilarak dogrulanmistir.
Diger tim yazicllar, isletim yazilimlar ve baski sonrasi siirecler cihaz 6zelliklerinin ve FDA izninin disinda

olacaktir. Kullanicilar cihazi kullanmak i¢in bu belgeye uygun hareket etmelidir.

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay (hastanin 8limi veya kalici hasar) varsa,

litfen Formlabs’a (support@formlabs.com) veya yerel tibbi cihaz yetkilinize bildirin.

Kullanmadan &nce hasarli veya istemeden aciimis siseler alirsaniz veya ambalaj, etikette belirtilenlerin

disindaki cevresel kosullara maruz kalirsa, liitfen Formlabs’i bilgilendirin (support formlabs.com).

GEREKSINIMLER
Denture Base Resin icin 6zel aksesuarlar kullanin. Biyouyumluluk agisindan Denture Base Resin, 6zel bir
recine tanki, yapi platformu, Form Yikama ve bitirme kiti gerektirir ve diger recinelerle karnstirimamalidir.

ONERILEN 3D YAZICI VE BASKI PARAMETRELERI
a. Donanim: Formlabs SLA 3D yazici
o Optik dalga boyu: 405 nm
o Z ekseni katman kalinligi: 50 pum
o Yapi hacmi: > 70 x 50 x 150 cm (en az bir kemer sigacak sekilde)
o Optik nokta boyutu (XY ¢ozinlrligu): <160 pm
b. Yazilim: Formlabs PreForm
o STL dosyasl ice aktarma
o Elle/Otomatik dondiirme ve yerlestirme
° Yol denetimi i¢in katman dilimleyici
o Otomatik 6rgl onarimi
o Desteklerin elle/otomatik olarak olusturulmasi
c. Baski Parametreleri
o Katman kalnhg:: 50 um
o Optimum ydnlendirme: 20° - 40° egimli yonlendirme
o Destek noktasi boyutu: 0,4 - 1,0 mm
o Destek yogunlugu: 0,7 - 1,5
o Dijital protez taban dosyasi; asagidaki minimum alan kalinigina sahip STL formatinda dosya

Alan Maksiler Mandibular
Lingual Cikinti Alani >25mm >25mm

Palatal / Lingual >2 mm (=3 mm tek ark Ust) >2mm

Yiiz / Yanak >2mm >2mm

implant Ustii Protez >2,5mm >2,5mm
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d. Onerilen Son islem Ekipmani:

o Formlabs Form Wash veya Formlabs Form Wash (2. Nesil)

o Izopropil alkol (IPA) > %90

o Formlabs Form Cure veya Formlabs Fast Cure

o USP sinifi gliserol (= %99,5 saflikta, CAS# 56-81-5)

o Seffaf cam kap (Pyrex* Basics 230z kap 6nerilir: 6” x 6” x 2,57)
e. Cevresel Kosullar:

o Sicaklik: 18 - 30 °C

o Bagil Nem: %30 - 90

lll. Tehlikeler ve Onlemler
UYARILAR

1. Denture Base Resin, duyarl kisilerde cilt tahrisine (alerjik kontakt dermatit) veya diger alerjik
reaksiyonlara neden olabilecek polimerize olabilen monomerler icerir. Regine cilde temas ederse
sabun ve suyla iyice yikayin. Ciltte hassasiyet meydana gelirse, kullanmayi birakin. Dermatit veya
diger semptomlar devam ederse tibbi yardim alin.

2. Solumaktan veya yutmaktan kaginin. Yilksek buhar konsantrasyonu bas agrisina gozlerde veya
solunum sisteminde tahrise neden olabilir. Goz ile dogrudan temas kornea hasarina neden olabilir.
Malzemeye uzun siireli asir maruz kalma saglikla ilgili daha ciddi etkilere neden olabilir. Ozellikle
hamile veya emziren kadinlar icin uygun degildir. OSHA standartlarina gére hava kalitesini izleyin.

3. YANIK TEHLIKESI: GLISEROL BANYOSU 90°C SICAKLIGA ULASABILIR VE CIDDIi YANIKLARA
YOL ACABILIR. Sadece egitimli kullanicilar gliserol kiirleme adimini dikkatli ve uygun KKD ile
gerceklestirmelidir. Ayrica, tim laboratuvar kullanicilarini potansiyel tehlikeye karsi uyarmak igin
kir Unitesinin penceresine bir uyari etiketi yerlestirmenizi dneririz.

4. Gozle temas: Derhal gozleri en az 20 dakika boyunca bol miktarda temiz suyla yikayin ve bir
doktora danisin. Temas eden bdlgeyi su ve sabunla iyice yikayin.

5. Soluma: Yiiksek konsantrasyonda buhar veya buguya maruz kalinmasi durumunda kisiyi temiz
havaya cikarin. Gerektiginde oksijen verin veya suni solunum yaptirin.

6. Yutma: Bolgenizdeki Zehir Kontrol Merkezi ile iletisime gegin.

ONLEMLER

1. Basilan pargayi izopropanol ile yikarken veya protez tabanlarini taslarken, uygun koruyucu maskeler
ve eldivenlerle uygun sekilde havalandirilan bir ortamda olmalidir.

2. Denture Base Resin uriintinii 15 - 25°C’de veya altinda saklayin ve dogrudan giines isigindan kaginin.
Kullaniimadigi zamanlarda kabi kapali tutun. Uriin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

3. Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimamis Denture Base Resin imha edilmeden énce tamamen
kurlenmeli veya polimerize edilmelidir.

4. Gliserol ve izopropanol yerel ydonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

1. Kurlenmemis recine ile dogrudan temas, duyarl kisilerde cilt hassaslasmasina neden olabilir.

2. Taslama sirasinda olusan partikll solunum, cilt ve g6z tahrisine neden olabileceginden, protez
tabani taslanirken uygun havalandirma ve kisisel koruyucu ekipman kullaniimalidir.

IV. Protez Uretme Prosediirii
A. BASKI VE BASKI SONRASI isLEM

1. Recgeteye gore Denture Base Resin rengini secin. Not: Farkli tonlar icin 6zel bir regine tanki kullanin.
2. Kartusu calkalayin: Kullanim dncesinde kartusu iyice ¢alkalayin. Kartus yeterince ¢calkalanmazsa
renk bozulmalari ve baski hatalari olusabilir.
3. Kurulum: Recine kartusunu uyumlu bir Formlabs 3D yaziciya yerlestirin.
4. Baski:
a. PreForm yazilimini kullanarak bir baski isi hazirlayin. Protez tabani STL dosyasini ige aktarin.
Parcanin yonini secin ve destekleri olusturun. Yazdirma yoni ve destek yerlesimi hakkinda
tavsiyeler icindental.formlabs.com adresini ziyaret edin.

*Pyrex, Formlabs, Inc. ile baglantii olmayan bir tescilli ticari markadir.



b. Yazdirma isini yaziciya génderin. Yazdirma menustinden bir yazdirma isi secerek yazdirmaya
baslayin. Yazici ekraninda gosterilen komutlari veya iletisim kutularini takip edin. Yazici otomatik
olarak baskiyl tamamlayacaktir.

5. Parcayi ¢ikarma:

a. Yapi platformunu yazicidan ¢ikarin.

b. Basili pargalar Form Wash ile temizlenmeden 6nce veya sonra yapi platformundan c¢ikarilabilir.
Cikarmak icin, parca ¢ikarma aracini basilan parcanin altina takip araci dondurtin. Ayrintili teknikler
icin support.formlabs.com adresini ziyaret edin.

6. Durulama: Basili parcalari Formlabs Form Wash kullanarak IPA icinde 10-20 dakika yikayin.
7. Kurutma:

a. Pargalar IPAdan ¢ikarin ve oda sicaklifinda kurumaya birakin ya da bir basinch hava kaynagi
kullanarak kurutun.

b. Sonraki adimlara ge¢gmeden 6nce protez tabanlarinin tamamen yikandigindan ve
kurutuldugundan, partikiil veya kalinti kalmadigindan emin olmak igin pargalari inceleyin.

8. Destegi cikarma:

a. Bir kesme diski ve el aleti kullanarak veya diger parca sokme aletlerini kullanarak
destekleri gikarin.

b. Bir freze ve el aleti kullanarak protez tabaninin desteklenen ytizeylerini dikkatlice diizeltin.

Dikkat! Protez dislerle yapistirmadan once baskili protez tabanlarina son kiirleme uygulamayin.

B. BASILI PROTEZ TABANI VE DiS KULLANILARAK PROTEZ URETIMI
1. Protez dislerin protez kaidesine yapistiriimasi:
a. Son kirlemeden 6nce, protez tabanindaki dislerden ve dis yuvalarindan dis yerlesimini
engelleyebilecek her tiirlti materyali ¢ikarin.
b. Denture Teeth Resin ile basiimis disleri basili protez kaidesindeki ilgili dis yuvalarina yerlestirin
ve dislerin oturmasini kontrol edin.
c. Yapistirmaya hazirlanmak icin disleri ¢cikarin.
d. Bir firca kullanarak dis yuvalarina az miktarda Denture Base Resin uygulayin, disleri ilgili yuvaya
bastirin ve sikica yerinde tutun.
e. Elde tasinabilen bir UV 1sik kaynagdi kullanarak disleri yerine yapistirin ve hem lingual hem de
bukkal/yuz ylizeylerine isik uygulayin.
f. Gerekirse, disler ve kaide arasinda purlizsiiz, tam bir bag saglamak igin interproksimal
ylizeylere veya baska bir yere az miktarda Denture Base Resin uygulayin.
g. Tum disler protez tabanina yapistirilana kadar yukaridaki adimlari tekrarlayin.
h. Son kiirlemeden 6nce monte edilmis protezin okliizyonunu karsi proteze/modele gére kontrol edin.
i. Kalinlastirmak ve sertlestirmek icin lingual sirt bélgesine manuel olarak Denture Base Resin
ekleyin. Maksiller i¢in 4,0 mm ve mandibular i¢in 4,5 mm’den daha kalin yapilmasi tavsiye edilir.
21. Form Cure ile son kiirleme:
Dikkat: Protez tabanini sadece protez disleri ile tam olarak birlestirdikten sonra krleyin.
a. Bir cam kabi gliserol ile doldurun ve Form Cure icindeki doner tablanin tizerine yerlestirin. 6”
capinda Pyrex* kaplar tavsiye edilir.
Form Cure sicakligini 80°C’ye ayarlayin ve gliserol tamamen isinana kadar 2 saat bekleyin.
Birlestirilmis protezi gliserollin icine yerlestirin ve tamamen suya battigindan emin olun.
80°C’de 30 dakika kdirleyin.
Birlestirilmis protezi ¢evirin ve 80°C’de 30 dakika daha kdrleyin.
Not: Gllserml 80 saatlik kullanimdan sonra veya her li¢ ayda bir (hangisi 6nce gelirse) degistirin.
2.2. Fast Cure ile son kiirleme:
Dikkat: Protez tabanini sadece protez disleri ile tam olarak birlestirdikten sonra kurleyin.
a. Cam bir kabi gliserol ile doldurun. 6” capinda Pyrex* kaplar tavsiye edilir.
Birlestirilmis protezi gliseroliin igine yerlestirin ve tamamen suya battigindan emin olun.
Monte edilmis protezi iceren gliserol kabini Fast Cure icindeki déner tablaya yerlestirin.
Isik yogunlugu seviyesi 7’de 3 dakika kdirleyin.
Birlestirilmis protezi ¢evirin ve i1sik yogunlugu seviyesi 7°de 3 dakika daha kdirleyin.

Pooo
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Bitirme:

a. Son protezi geleneksel protezlerde oldugu gibi geleneksel ydntemleri kullanarak cilalayin.
Bir bez carki ve ponza kullanarak islak cila yapilmasi, karakterizasyonu kaldirmadan ytizeyleri
purizsuzlestirmek icin baslangicta dusiik hizlar kullaniimasi, ardindan akrilik yliksek parlaticilar
kullanilarak ylksek hizlarda hizli bir cila yapiimasi dnerilir.

C. PROTEZ VE TABAN PLAKALARININ ONARIMI
Not: Bu islem yalnizca gegici onarim durumlarinda gecerlidir. Sunlari yapmaniz tavsiye edilir orijinal bir
tasarim dosyasi kullanarak tim protezi yeniden yapmak.

1

2.

Kirik bir protez kullanarak macundan yapilmis bir al¢i hazirlayin.

Yuzeyleri puriizlendirmek ve kingi biraz daha agmak icin kirik bélgesini bir el aleti frezi
kullanarak taslayin.

Puruzlendirilmis ylzeyleri Denture Base Resin ile astarlayin. Kirik protezi algiya yerlestirin ve
purizli ve kirk bolgeyi Denture Base Resin ile doldurun.

Recine katilasana kadar alanlari UV 1si§ina maruz birakarak kdrleyin.

Protezi bir Form Cure icinde kalibin tizerine yerlestirin ve 30 dakika boyunca kirleyin. Protezi
kaliptan dikkatlice ¢ikarin ve doku tarafini (cukur yiizey) 30 dakika boyunca kirleyin. Alternatif
olarak, protezi Fast Cure icinde al¢i Uzerine yerlestirin ve 1sik yogunlugu seviyesi 7°’de 3 dakika
kurleyin. Protezi kaliptan dikkatlice gikarin ve doku tarafini (gukur yiizey) 1sik yogunlugu seviyesi
7’de 3 dakika kdirleyin.

Onarilan protezi geleneksel ydntemleri kullanarak tamamlayin.



Folgende instruksjoner for bruk er for Formlabs biokompatible fotopolymer Denture Base Resin.
Grunnleggende informasjon om sikkerhet og miljghensyn er ogsa inkludert. Hvis du vil ha mer
detaljert informasjon om sikkerhet og miljg, kan du se sikkerhetsdatabladet, som er tilgjengelig
dental.formlabs.com. For ytterligere informasjon om bruk av materialet, kontakt Formlabs.

Instruksjoner og indikasjoner for bruk

INDIKASJONER FOR BRUK

Denture Base Resin er en lysherdbar harpiks som er angitt for fabrikasjon og reparasjon av full og
delvis avtagbare proteser og baseplater. Materialet er et alternativ til tradisjonelle varmeherdbare og
autopolymeriserende harpikser.

Fabrikasjon av tannproteser med Denture Base Resin krever et dataassistert design- og
produksjonssystem (CAD/CAM) som inkluderer folgende komponenter: digitale protesebasefiler
basert pa et digitalt inntrykk, stereolitografisk additivskriver og herdingslysutstyr.

Spesifikke produksjonshensyn

KUNNGJORING

Enhetsspesifikasjonene er validert ved hjelp av programvaren, skriverne og prosessparametrene
spesifisert i dette dokumentet. Eventuelle andre skrivere, driftsprogramvare og prosesser etter utskrift
havner utenfor enhetens spesifikasjoner og FDA-klareringen. Brukerne skal felge dette dokumentet
for & bruke enheten.

Dersom det har oppstatt en alvorlig hendelse (dedsfall eller permanent skade pa en pasient) i forbindelse
med denne enheten, ma dette rapporteres til Formlabs (support@formlabs.com) eller lokal myndighet
for medisinsk utstyr.

Dersom du mottar skadede eller utilsiktet apnede flasker for bruk, eller dersom emballasjen har veert utsatt
for andre miljgforhold enn dem spesifisert pa etiketten, ma du informere Formlabs (support formlabs.com).

KRAV
Bruk dedikert tilbeher til Denture Base Resin. For biokompatibilitet krever Denture Base Resin en dedikert
harpikstank, byggeplattform, Form Wash og Finish Kit, som ikke ber blandes med andre harpikser.

ANBEFALTE 3D-SKRIVER- OG UTSKRIFTSPARAMETERE
a. Maskinvare: Formlabs SLA 3D-skriver
o Optisk belgelengde: 405 Nm
o Lagtykkelse pa Z-aksen: 50 um
o Byggevolum: >70 x 50 x 150 cm (ma minst passe én bue)
o Optisk punktsterrelse (XY-opplesning): <160 pum
b. Programvare: Formlabs PreForm
o Import av STL-filer
o Manuell/automatisk rotasjon og plassering
o Lagslicer for baneinspeksjon
o Reparasjon av automatisk mesh
o Manuell/automatisk generering av stotter
c. Utskriftsparametere
o Lagtykkelse: 50 um
o Optimal orientering: 20°-40° skrastilt orientering
o Sterrelse pa stettepunkt: 0,4-1,0 mm
o Stottetetthet: 0,7-1,5
o Digital protesebasefil; STL-formatfil med falgende minimumstykkelse for omradet

Omrade Maksillaer Mandibulzer
Lingual Ridge-omradet >2,5mm >2,5mm
Palatal/Lingual >2 mm (2 3 mm enkeltbueoverdel) >2mm
Ansiktsbehandling/Buccal >2mm >2mm

Implantat over protese >2,5mm >2,5mm

YSYON



. Anbefalt etterbehandlingsutstyr:

o Formlabs Form Wash eller Formlabs Form Wash (2. generasjon)

o Isopropylalkohol (IPA) > 90 %

o Formlabs Form Cure eller Formlabs Fast Cure

o USP-klassifisert glyserol (= 99,5 % renhet, CAS# 56-81-5)

o Gjennomsiktig glassbeholder (anbefaler Pyrex Basics 23 oz-skal: 15 x 15 x 6 cm)
Miljgbetingelser:

o Temperatur: 18-30 °C

o Relativ luftfuktighet: 30-90 %

Ill. Farer og forholdsregler
ADVARSLER

1

6.

Denture Base Resin inneholder polymeriserbare monomerer som kan forarsake hudirritasjon
(allergisk kontakteksem) eller andre allergiske reaksjoner hos folsomme personer. Hvis harpiks
kommer i kontakt med huden, vask grundig med sdpe og vann. Hvis hudsensibilisering oppstar,
ma du slutte & bruke det. Oppseok legehjelp dersom eksem eller andre symptomer vedvarer.
Unnga innanding eller inntak. Hey dampkonsentrasjon kan forarsake hodepine, irritasjon av

oyne eller luftveier. Direkte kontakt med eynene kan forarsake mulig hornhinneskade. Langvarig
overdreven eksponering for materialet kan forarsake mer alvorlige helsevirkninger. Iseer egner det
seg ikke for gravide eller ammende kvinner. Overvak luftkvaliteten i henhold til OSHA-standarder.
FORBRENNINGSFARE: GLYSEROLBADET KAN NA TEMPERATURER PA 90 °C OG FORE TIL
ALVORLIGE FORBRENNINGER. Bare oppleerte brukere beor utfere glyserolherdingstrinnet med
forsiktighet og egnet PVU. Vi anbefaler ogsa at du plasserer en advarselsetikett pa herdeenhetens
vindu for & gjere alle brukere laboratoriet klar over den potensielle faren.

Kontakt med aynene: Skyll gyeblikkelig oynene med rikelig med rent vann i minst 20 minutter,

og oppsek en lege. Vask kontaktomradet grundig med sape og vann.

Innanding: Ved eksponering for en hey konsentrasjon av damp eller tdke ma personen flyttes ut i
frisk luft. Gi oksygen eller kunstig andedrett etter behov.

Svelging: Kontakt giftinformasjonen lokalt.

FORHOLDSREGLER

1

3.
4.

Nar du vasker den trykte delen med isopropanol eller sliper protesebasene, ber dette skje i godt
ventilerte omgivelser med egnede ansiktsmasker og vernehansker.

Oppbevar Denture Base Resin ved eller under 15-25 °C og unnga direkte sollys. Hold beholderen
lukket nar den ikke er i bruk. Produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Utlept eller ubrukt Denture Base Resin ber veere fullstendig herdet eller polymerisert for avhending.
Glyserol og isopropanol skal avhendes i henhold til lokale regler.

BIVIRKNINGER

1

2.

Direkte kontakt med uherdet harpiks kan indusere hudsensibilisering hos falsomme personer.
Riktig ventilasjon og personlig verneutstyr ber brukes ved sliping av protesebasen for & beskytte
mot partikler fra sliping, som kan forarsake irritasjon i luftveier, hud og gyne.

IV. Prosedyre for a fabrikere proteser
A. UTSKRIFT OG ETTERBEHANDLING

1

2.

Velg Denture Base Resin-nyansen basert pa resept. Merk: Bruk en egen harpikstank for ulike nyanser.

Rist patronen: Rist patronen godt fer bruk. Fargeavvik og trykkfeil kan oppsta dersom patronen

ikke ristes tilstrekkelig.

Oppsett: Sett harpikspatronen inn i en kompatibel 3D-printer fra Formlabs.

Utskrift:

a. Klargjer en utskriftsjobb ved hjelp av PreForm-programvaren. Importer protesebasens STL-fil.
Orienter og generer stotter. Hvis du vil ha anbefalinger om utskriftsretning og plassering av stotte,
kan du se den detaljerte programveiledningen pa dental.formlabs.com.

Pyrex er et registrert varemerke som ikke er tilknyttet Formlabs, Inc.



b. Send utskriftsjobben til skriveren. Begynn & skrive ut ved & velge en utskriftsjobb fra
utskriftsmenyen. Folg eventuelle meldinger eller dialogbokser som vises pa skriverskjermen.
Skriveren fullferer utskriften automatisk.

5. Fjerning av del:

a. Fjern byggeplattformen fra skriveren.

b. Utskrevne deler kan fjernes fra byggeplattformen for eller etter rengjering i en Form Wash.
For & fierne, lesne delen ved & trykke fijerneverktgyet under den utskrevne delen, og rotere
verktoyet. For detaljerte teknikker besgker du support.formlabs.com.

6. Skylling: Vask de trykte delene i IPA med Formlabs Form Wash i 10—-20 minutter.
7. Torking:

a. Fjern deler fra IPA og la de torke ved romtemperatur, eller terk med trykkluft.

b. Inspiser deler for a sikre at protesebasene er fullstendig vasket og terket uten partikler eller
rester for du gar videre til pafglgende trinn.

8. Fjerning av stotte:

a. Fjern stetter ved hjelp av en kuttskive og handstykke, eller med andre delfjerningsverktay.

b. Glatt forsiktig ut de stettede overflatene pa protesebasen ved hjelp av et bor og handstykke.
Vzer oppmerksom pa dette: Etterherd ikke trykte protesebaser for de limes sammen med protesetennene.

B. PROTESEFABRIKASJON VED HJELP AV TRYKT PROTESEBASE OG TENNER
1. Lime protesetenner til protesebase:
a. For etterherding, fijern materiale fra tennene og tannkontaktene pa protesebasen, som kan
hindre tannplassering.
b. Plasser de utskrevne tennene med Denture Teeth Resin i de tilsvarende tannkontaktene pa
den utskrevne protesebasen og sjekk tennenes montering.
Fjern tennene for & forberede pa liming.
d. Pafer en liten mengde protesebaseharpiks i tannkontaktene ved hjelp av en berste, trykk
tennene inn i den tilsvarende kontakten og hold godt pa plass.
e. Fest tennene pa plass ved hjelp av en handholdt UV-lyskilde, pafer lys pa bade lingual og
buccal/ansiktsoverflater.
f.  Om nedvendig, pafer en liten mengde protesebaseharpiks pa de interproksimale overflatene
eller andre steder for & sikre en jevn, fullstendig liming mellom tennene og basen.
g. Gjenta trinnene ovenfor til alle tennene er bundet til protesebasen.
h. Kontroller okklusjonen pa den monterte protesen mot den motsatte protesen/modellen
for etterherding.
i. Tilsett protesebaseharpiks manuelt pa lingual ridge omradet for a tykne og herde den.
Det anbefales a lage den tykkere enn 4,0 mm for maksilleer og 4,5 mm for mandibular.
2. Etterherding med Form Cure:
Obs: Protesebasen ma kun etterherdes etter at den er ferdigmontert med protesetennene.
a. Fyll en glassbeholder med glyserol og plasser den pa dreieskiven i en Form Cure.
Pyrex*-beholdere med en diameter pa 6 tommer anbefales.
Sett Form Cure-temperaturen til 80 °C og vent i 2 timer til glyserolen varmes helt opp.
Plasser den monterte protesen i glyserol, slik at den er helt nedsenket.
Herd i 30 minutter ved 80 °C.
. Vend den monterte protesen og herd i ytterligere 30 minutter ved 80 °C.
Merk: Bytt glyserin etter 80 timers bruk eller hver tredje maned, avhengig av hva som inntreffer forst.
2.2. Etterherding med Fast Cure:
Obs: Protesebasen ma kun etterherdes etter at den er fullstendig montert med protesetennene.
a. Fyll en glassbeholder med glyserol. Pyrex*-beholdere med en diameter pa 6 tommer anbefales.
Plasser den monterte protesen i glyserol, og serg for at den er helt nedsenket.
Plasser glyserolbeholderen med den monterte protesen pa dreieskiven inni en Fast Cure.
Herdes i 3 minutter ved lysintensitetsniva 7.
Snu den monterte protesen og herd i ytterligere 3 minutter ved lysintensitetsniva 7.

o
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3. Avslutning:
a. Poler den endelige protesen ved hjelp av konvensjonelle metoder som for tradisjonelle proteser.
Det anbefales a vatpolere ved hjelp av et fillehjul og pimpstein, ved hjelp av lave hastigheter
i utgangspunktet for & glatte overflatene uten & fierne karakterisering, etterfulgt av en rask
polering ved heye hastigheter ved hjelp av akryl-hgyglanser.

C. REPARERE PROTESER OG BASEPLATER

Merk: Denne prosessen gjelder kun ved midlertidige reparasjoner. Det anbefales a lage hele protesen

pa nytt ved hjelp av en original designfil.

1. Forbered en stopeform laget av kitt ved hjelp av en edelagt protese.

2. Slip bruddomradet ved hjelp av et handstykkebor for & gjere overflatene ru og apne bruddet litt mer.

3. Prime de ru overflatene med Denture Base Resin. Plasser den gdelagte protesen pa stepeformen
og fyll det ru bruddomradet med Denture Base Resin.

4. Herd omradene ved a utsette UV-lys til harpiksen er sterknet.

5. Plasser protesen pa stepeformen i en Form Cure, og herd i 30 minutter. Fjern protesen forsiktig
fra stepeformen og herd vevssiden (intaglio-overflaten) i 30 minutter. Alternativt kan du plassere
protesen pa avstgpningen i en Fast Cure og herde i 3 minutter ved lysintensitetsniva 7. Fjern protesen
forsiktig fra avstepningen og herd vevssiden (intaglio-overflaten) i 3 minutter ved lysintensitetsniva 7.

6. Fullfer den reparerte protesen ved hjelp av konvensjonelle metoder.



Urmatoarele instructiuni de utilizare sunt pentru Denture Base Resin din fotopolimer biocompatibil a
companiei Formlabs. De asemenea, sunt incluse informatii de baza privind siguranta si problemele

de mediu. Pentru informatii mai detaliate privind siguranta si mediul, va rugam sa consultati fisa
tehnica de securitate, disponibild la adresa dental.formlabs.com. Pentru informatii suplimentare privind
utilizarea acestui material, va rugam sa contactati compania Formlabs.

Introducere si indicatii de utilizare

INDICATII DE UTILIZARE

Denture Base Resin este o rasina fotopolimerizabild indicata pentru fabricarea si repararea protezelor
si a placilor de baza detasabile complet si partial. Materialul este o alternativa la rasinile traditionale
termopolimerizabile si autopolimerizabile.

Fabricarea protezelor dentare cu Denture Base Resin necesita un sistem de proiectare si de fabricare
asistat de computer (CAD/CAM) care include urmatoarele componente: fisiere digitale ale bazei
protezei bazate pe o amprenta digitala, imprimanta pentru fabricarea aditiva prin stereolitografie si
echipamente de fotopolimerizare.

Aspecte specifice privind fabricarea
NOTIFICARE

Specificatiile dispozitivului au fost validate utilizand software-ul, imprimantele si parametrii de proces
specificati in acest document. Orice alte imprimante, software de operare si procese post-imprimare
vor fi in afara specificatiilor dispozitivului si a autorizatiei FDA. Utilizatorii trebuie sa urmeze
instructiunile din acest document pentru a utiliza dispozitivul.

in cazul unui incident grav (decesul sau afectarea permanenta a unui pacient) care a avut loc in
legatura cu acest dispozitiv, va rugam sa raportati acest lucru la Formlabs (support@formlabs.com) sau
la autoritatea locala de dispozitive medicale.

in cazul in care primiti sticle deteriorate sau deschise involuntar inainte de utilizare sau daca ambalajul
este expus la conditii de mediu in afara celor specificate pe eticheta, va rugam sa informati Formlabs
(support formlabs.com).

CERINTE

Utilizati accesoriile specifice pentru Denture Base Resin. Pentru biocompatibilitate, Denture Base
Resin necesitd un rezervor specific pentru rasing, o platforma de constructie, Form Wash si Finish Kit,
care nu trebuie amestecate cu alte rasini.

IMPRIMANTA 3D RECOMANDATA S| PARAMETRI DE IMPRIMARE
a. Hardware: imprimanta Formlabs SLA 3D
o Lungime de unda optica: 405 nm
o Grosimea stratului axei Z: 50 um
o Volumul de constructie: > 70 x 50 x 150 cm (crearea cel putin a unei arcade)
o Dimensiunea fasciculului optic (rezolutie XY): <160 um
b. Software: Formlabs PreForm
o Importare figier STL
o Rotire si plasare manuale/automate
o Slicer straturi pentru inspectarea traseului
o Reparare automata a grilelor
o Generare manuald/automata de suporturi
c. Parametri de imprimare
o Grosimea stratului: 50 um
o Orientare optima: orientare inclinata la 20° - 40°
o Dimensiune punct suport: 0,4 - 1,0 mm
o Densitate suport: 0,7 - 1,5
o Fisier digital pentru baza protezei; fisier in format STL cu urméatoarea grosime minima a zonei

v
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Zona Maxilar Mandibula

Zona crestei linguale >2,5mm >25mm
Zona palatului/linguala > 2 mm (o arcada superioarad > 3 mm) >2 mm
Zona faciald/bucalad >2mm >2mm
Proteza pe implanturi >2,5mm >25mm

Echipamente post-prelucrare recomandate:

o Formlabs Form Wash sau Formlabs Form Wash (a doua generatie)

o Alcool izopropilic (IPA) > 90 %

o Formlabs Form Cure sau Formlabs Fast Cure

o Glicerol conform cu clasa de parametri specifici intreprinderii (puritate > 99,5 %, nr. CAS 56-81-5)
o Recipient transparent din sticld (se recomanda vasul Pyrex Basics de 23 uncii: 15 x 15 x 6 cm)
Conditii de mediu:

o Temperatura: 18 - 30 °C

o Umiditate relativa: 30 - 90 %

lll. Pericole si masuri de precautie
AVERTISMENTE

1

6.

Denture Base Resin contine monomeri polimerizabili care pot provoca iritatii ale pielii (dermatita
alergica de contact) sau alte reactii alergice la persoanele sensibile. Daca rasina ia contact cu pielea,
spalati bine cu apa si sdpun. intrerupeti utilizarea daca are loc o sensibilizare a pielii. Daca dermatita
sau alte simptome persistd, solicitati asistenta medicala.

Evitati inhalarea sau ingerarea. Concentratia ridicatd de vapori poate provoca dureri de cap, iritatii
ale ochilor sau ale sistemului respirator. Contactul direct cu ochii poate provoca posibile leziuni

ale corneei. Expunerea excesiva pe termen lung la acest material poate provoca efecte mai grave
asupra sanatatii. in special, nu este potrivit pentru femeile insarcinate sau care alapteaza. Monitorizati
calitatea aerului conform standardelor Agentiei pentru securitate si sanatate la locul de munca.
PERICOL DE ARSURA: BAIA DE GLICERINA POATE ATINGE TEMPERATURI DE 90 °C (~200 °F) SI
POATE DUCE LA ARSURI GRAVE. Doar utilizatorii instruiti trebuie sa efectueze etapa de polimerizare
n glicerol cu atentie si EIP adecvat. De asemenea, vd recomandam sa plasati o eticheta de
avertizare pe fereastra unitdtii de polimerizare pentru a alerta toti utilizatorii de laborator cu privire
la potentialul pericol.

Contactul cu ochii: spélati imediat ochii cu apa curata din abundenta timp de cel putin 20 de minute
si consultati un medic. Spélati bine zona de contact cu apa si sdpun.

Inhalare: in cazul expunerii la o concentratie ridicata de vapori sau particule pulverizate, duceti
persoana respectiva la aer curat. Furnizati oxigen sau respiratie artificiala, dupa cum este necesar.
Ingerare: contactati Centrul regional de control toxicologi.

MASURI DE PRECAUTIE

1

4,

Atunci cand spalati partea imprimata cu izopropanol sau slefuiti bazele protezei, acest lucru trebuie
sa se intample intr-un mediu ventilat corespunzator, cu masti si manusi de protectie adecvate.
Depozitati Denture Base Resin la o temperatura de de 15-25 °C sau mai putin si ferita de lumina
directd a soarelui. Pastrati recipientul inchis atunci cand nu o utilizati. A nu se utiliza produsul dupa
data de expirare.

Réasina expirata sau neutilizatd Denture Base Resin trebuie s& fie complet polimerizata inainte de
eliminarea la deseuri.

Glicerolul si izopropanolul trebuie eliminate la deseuri in conformitate cu reglementarile locale.

REACTII ADVERSE

1

2.

Contactul direct cu rasina nepolimerizata poate induce sensibilizarea pielii la persoanele sensibile.
Ventilarea corespunzatoare si echipamentul individual de protectie trebuie utilizate in timpul
slefuirii bazei protezei, deoarece particulele generate pe durata acestei operatiuni pot cauza iritatii
ale sistemului respirator, ale pielii si ale ochilor.

“Pyrex este 0 marca comerciala inregistratd care nu este afiliata companiei Formlabs, Inc.



IV. Procedura de fabricare a protezelor

A. IMPRIMARE S| POST-PRELUCRARE
1. Alegeti nuanta Denture Base Resin in functie de prescriptia medicala. Nota: folositi un rezervor
pentru rdsina Resin Tank specific pentru diferite nuante.
2. Agitati cartusul: agitati bine cartusul inainte de utilizare. Pot aparea modificari ale culorii sau
defecte de imprimare in cazul in care cartusul nu este agitat suficient.
3. Configurare: introduceti cartusul de rasina intr-o imprimantad Formlabs 3D compatibila.
4. Imprimare:

a. pregatiti o lucrare de imprimare utilizand software-ul PreForm. Importati fisierul STL al bazei
protezei. Orientati si generati suporturile. Pentru recomandadri privind orientarea imprimarii
si plasarea suporturilor, consultati ghidul detaliat de aplicare la adresa dental.formlabs.com.

b. Trimiteti lucrarea de imprimare catre imprimanta. incepe;i imprimarea selectand o lucrare de
imprimare din meniul de imprimare. Urmati instructiunile sau casetele de dialog afisate pe
ecranul imprimantei. Imprimanta va finaliza automat imprimarea.

5. Scoaterea pieselor:

a. indepartati platforma de constructie de pe imprimanta.

b. Piesele imprimate pot fi scoase de pe platforma de constructie inainte sau dupa curatarea in
Form Wash. Pentru scoatere, fixati instrumentul de scoatere a piesei sub piesa imprimata si
rotiti instrumentul. Pentru tehnici detaliate, accesati support.formlabs.com.

6. Clatire: spalati piesele imprimate timp de 10-20 de minute in IPA utilizdnd Form Wash Formlabs.
7. Uscare:

a. scoateti piesele din IPA si uscati-le fie la aer la temperatura camerei, fie utilizdnd o sursa de
aer comprimat.

b. inainte de a continua cu urmatorii pasi, inspectati piesele pentru a va asigura ca bazele
protezelor sunt spdlate si uscate complet si lipsite de particule sau reziduuri.

8. indepartarea suporturilor:

a. Indepartati suporturile utilizadnd un disc de tdiere si o piesd manuala sau alte instrumente de
scoatere a pieselor.

b. Neteziti cu grija suprafetele bazei protezei care au stat pe suporturi folosind o freza si o piesa
de mana.

Atentie: nu efectuati ultima polimerizare asupra bazelor imprimate ale protezelor inainte de lipirea
dintilor protezei.

B. FABRICAREA PROTEZELOR UTILIZAND BAZE S| DINTI IMPRIMATI

PENTRU PROTEZE
1. Lipirea dintilor pe baza protezei:
a. Tnainte de ultima polimerizare, indepartati orice material de pe dinti si din alveolele dentare
aflate in baza protezei, care ar putea impiedica asezarea dintilor.
b. Asezati dintii imprimati cu Denture Teeth Resin in alveolele dentare corespunzatoare de pe
baza imprimata a protezei si verificati asezarea dintilor.
c. Scoateti dintii pentru pregétirea procesului de lipire.
d. Aplicati o cantitate mica de Denture Base Resin in alveolele dentare utilizand o pensula,
apdsati dintele in alveola corespunzatoare si mentineti apasat in pozitie.
e. Fixati dintele in pozitie utilizand o sursa de lumina UV portabild, aplicdnd lumina atat pe
suprafata linguald, cét si pe cea bucala/faciala.
f. Daca este necesar, aplicati o cantitate mica de Denture Base Resin pe suprafetele
interproximale sau in alta parte pentru a asigura o lipire neteda si completa intre dinti si baza.
g. Repetati pasii de mai sus panéa cand toti dintii au fost lipiti pe baza protezei.
inainte de ultima polimerizare, verificati ocluzia protezei asamblate asezata pe
proteza/modelul opus/a.
i. Adaugati manual Denture Base Resin pe zona crestei linguale pentru ingrosare si
polimerizati-o. Se recomanda aplicarea cu o grosime mai mare de 4,0 mm pentru maxilar si mai
mare de 4,5 mm pentru mandibula.

=

“Pyrex este 0 marca comerciald inregistrata care nu este afiliati companiel Formlabs, Inc.
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2. Ultima polimerizare cu Form Cure:
Atentie: efectuati ultima polimerizare a bazei protezei dupd asamblarea completa cu dintii protezei.

a. Umpleti un recipient de sticla cu glicerol si asezati-I pe placa rotativa in interiorul unui Form Cure.
Se recomanda recipientele Pyrex* cu diametrul de 6”.

b. Setati temperatura Form Cure la 80 °C si asteptati doua ore, pana cand glicerolul se

incalzeste complet.

Introduceti proteza asamblata in glicerol, asigurandu-va ca este scufundata complet.

Polimerizati timp de 30 de minute la 80 °C.

. Intoarceti proteza asamblata si polimerizati pentru incd 30 de minute la 80 °C.

o a0

Nota: inlocuiti glicerolul dupd 80 de ore de utilizare sau la fiecare trei luni, dupéa caz.
2.2. Ultima polimerizare cu Fast Cure:
Atentie: efectuati ultima polimerizare a bazei protezei dupad asamblarea completa cu dintii protezei.

3.

a. Umpleti un recipient de sticla cu glicerol. Se recomanda recipientele Pyrex* cu diametrul de 6”.

b. Introduceti proteza asamblata in glicerol, asigurandu-va ca este scufundata complet.

c. Asezati recipientul cu glicerol care contine proteza asamblata pe placa rotativa in interiorul
unui Fast Cure.

d. Polimerizati timp de 3 minute la Light Intensity 7 (intensitatea luminii 7).

e. intoarceti proteza asamblata si polimerizati pentru incd 3 minute la Light Intensity 7
(intensitatea luminii 7).

Finisare:

a. lustruiti protezele finale folosind metode conventionale, precum cele folosite la protezele
traditionale. Se recomanda lustruirea umeda utilizand o roatd cu carpa si piatra ponce, utilizand
viteze reduse initial pentru a netezi suprafetele fara a afecta caracteristicile, urmata de o
lustruire rapida la viteze mari utilizdnd solutii acrilice pentru stralucire.

C. REPARAREA PROTEZELOR SI A PLACILOR DE BAZA
Nota: acest proces se aplica numai in cazul reparatiilor temporare. Se recomanda
refacerea intregii proteze utilizdnd un fisier original cu proiectarea.

1

2.

Pregatiti un mulaj din chit utilizand o proteza rupta.

Slefuiti zona rupturii folosind o freza manuala pentru a aspri suprafetele si pentru a mari ruptura
putin mai mult.

Amorsati suprafetele asprite cu Denture Base Resin. Asezati proteza rupta pe mulaj si umpleti
zona aspritd si rupta cu Denture Base Resin.

Polimerizati zona prin expunerea la lumina UV pand cand rasina se intareste.

Asezati proteza pe mulaj in Form Cure si polimerizati timp de 30 de minute. Scoateti cu grija
proteza din mulaj si polimerizati partea tesutului (suprafata adancita) timp de 30 de minute.
Alternativ, puneti proteza pe mulaj intr-un Fast Cure si polimerizati timp de 3 minute lla Light
Intensity 7 (intensitatea luminii 7). Scoateti cu grijd proteza din mulaj si polimerizati partea tesutului
(suprafata adancitd) timp de 3 minute la Light Intensity 7 (intensitatea luminii 7).

Finisati proteza reparata utilizand metode conventionale.



Ponizsza instrukcja uzytkowania dotyczy biokompatybilnego fotopolimeru Formlabs Denture Base Resin.
Zawiera ona réwniez podstawowe informacje na temat bezpieczenstwa i ochrony srodowiska. Wiecej
szczego6téw na ten temat mozna znalezé w karcie charakterystyki dostepnej na stronie internetowej
dental.formlabs.com. Wiecej informacji na temat uzytkowania materiatu mozna uzyskac od Formlabs.

Wprowadzenie i wskazania do stosowania
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Denture Base Resin to $wiattoutwardzalna zywica przeznaczona do wytwarzania i naprawy ruchomych
protez catkowitych lub czesciowych. Materiat ten stanowi alternatywe dla tradycyjnych zywic
termoutwardzalnych i samopolimeryzujgcych.

Wytwarzanie protez dentystycznych przy uzyciu produktu Denture Base Resin wymaga stosowania
wspomaganego komputerowo systemu projektowania i produkcji (CAD/CAM), ktéry zawiera nastepujace
elementy: cyfrowe pliki podstaw protez zebowych utworzone z wykorzystaniem wycisku cyfrowego,
stereolitograficzng drukarke do wytwarzania przyrostowego oraz sprzet do swiattoutwardzania.

Szczegdlne uwagi dotyczace produkcji
INFORMACJA

Parametry urzadzenia zostaty zweryfikowane na podstawie parametréw oprogramowania, drukarek i
procesoéw okreslonych w niniejszym dokumencie. Uzycie jakiejkolwiek innej drukarki, oprogramowania
operacyjnego i zastosowanie innych proceséw dotyczacych etapu po zakoriczeniu drukowania moze
spowodowad, ze urzadzenie bedzie niezgodne ze specyfikacjg i nie bedzie objete zezwoleniem FDA.
Korzystajac z tego urzadzenia, uzytkownicy powinni postepowac zgodnie z niniejszym dokumentem.
W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu ($mierci lub trwatego urazu pacjenta) zwigzanego
z tym urzadzeniem nalezy zgtosic sie do firmy Formlabs (support@formlabs.com) lub lokalnego organu
ds. wyrobéw medycznych.

W przypadku otrzymania uszkodzonych lub nieumysinego otwarcia butelek przed ich uzyciem lub jesli
opakowanie zostato wystawione na dziatanie warunkéw srodowiskowych innych niz okreslone na
etykiecie nalezy poinformowac o tym Formlabs (support@formlabs.com).

WYMAGANIA
Nalezy korzystac ze specjalnych akcesoridow przeznaczonych dla produktu Denture Base Resin. W celu
zapewnienia biokompatybilno$ci produkt Denture Base Resin wymaga zastosowania specjalnego
zbiornika na zywice, specjalnej platformy roboczej, stacji Form Wash oraz Finish Kit, ktérych nie nalezy
uzywac z innymi zywicami.
ZALECANE PARAMETRY DRUKU | DRUKARKI 3D
a. Sprzet: drukarka 3D SLA Formlabs

o Dtugosc fali optycznej: 405 nm

o Grubos$¢ warstwy osi Z: 50 um

o Obszar roboczy: > 70 x 50 x 150 cm (miesci sie co najmniej jeden tuk)

o Rozmiar plamki optycznej (rozdzielczo$¢ XY): <160 um
b. Oprogramowanie: Formlabs PreForm

o Importowanie plikéw STL

o Reczne lub automatyczne obracanie i pozycjonowanie

o Narzedzie Slicer do ciecia warstw w celu kontrolowania toru

o Automatyczna naprawa siatki

o Reczne lub automatyczne generowanie podpér
c. Parametry druku

o Grubo$¢ warstwy: 50 pm

o Optymalna orientacja: nachylenie 20° — 40°

o Wielkos¢ punktu podparcia: 0,4 — 1,0 mm

o Gestos¢ podpory: 0,7 — 1,5

o Plik cyfrowy podstawy protezy: plik w formacie STL zawierajacy nastepujaca minimalng

grubos$¢ powierzchni:

IXS70d



Obszar Szczeka Zuchwa

obszar grzbietu jezyka >2,5mm 22,5 mm
podniebienie/jezyk >2 mm (= 3 mm pojedynczy tuk gérny) >2mm
twarz/policzek >2mm >2mm
Implant nad protezg >2,5mm 22,5 mm

. Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukéw:

o Formlabs Form Wash lub Formlabs Form Wash (2. generacji)

o Alkohol izopropylowy (IPA) > 90%

e Formlabs Form Cure lub Formlabs Fast Cure

o Gliceryna klasy USP (> 99,5% czystosci, nr CAS 56-81-5)

o Przezroczysty szklany pojemnik (zalecane naczynie Pyrex Basics 0,68 1: 15 x 15 x 6 cm
Warunki otoczenia:

o Temperatura: 18 — 30°C

o Wilgotnos$¢ wzgledna: 30 — 90%

lll. Zagrozenia i Srodki ostroznosci
OSTRZEZENIA

1

6.

Denture Base Resin zawiera polimeryzowane monomery, ktére moga powodowac podraznienia
skdry (alergiczne kontaktowe zapalenie skéry) lub inne reakcje alergiczne u oséb wrazliwych. W
przypadku kontaktu zywicy ze skérg nalezy doktadnie umyc¢ skére wodg z mydtem. Jesli wystagpi
reakcja uczuleniowa skéry, nalezy przerwac korzystanie z produktu. Jesli zapalenie skory lub inne
objawy beda sie utrzymywad, nalezy skorzystac z pomocy lekarza.

Nie dopusci¢ do kontaktu przez drogi oddechowe lub pokarmowe. Wysokie stezenie oparéw
moze spowodowac bdl gtowy, podraznienie oczu lub uktadu oddechowego. Bezposredni kontakt
z oczami moze spowodowac uszkodzenie rogéwki. Dtugotrwate nadmierne narazenie na dziatanie
materiatu moze spowodowac powazniejsze skutki zdrowotne. W szczegdlnosci produkt ten jest
nieodpowiedni dla kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Monitorowac jakos¢ powietrza zgodnie z
normami OSHA.

RYZYKO POPARZENIA: KAPIEL GLICERYNOWA MOZE OSIAGNAC TEMPERATURE 90°C |
SPOWODOWAC POWAZNE POPARZENIA. Utwardzanie w glicerynie powinno by¢ wykonywane
tylko przez odpowiednio przeszkolonych uzytkownikéw. Uzytkownicy powinni zachowac
ostroznosc¢ i korzystac¢ z odpowiednich srodkéw ochrony indywidualnej. Zaleca sie réwniez, aby
na okienku urzadzenia do utwardzania umiescic etykiete ostrzegawcza informujaca wszystkich
uzytkownikoéw laboratorium o potencjalnym zagrozeniu.

Kontakt z oczami: Natychmiast przeptukac¢ oczy duzg iloScig czystej wody (przez co najmniej

20 minut) i skonsultowac sie z lekarzem. Miejsce kontaktu ze skérag nalezy umy¢ doktadnie woda
z mydtem.

Wdychanie: osobe narazong na kontakt z wysoko stezong para lub mgta nalezy wyprowadzi¢ na
Swieze powietrze. W razie koniecznosci podac tlen lub zastosowac sztuczne oddychanie.
Potkniecie: skontaktowac sie z regionalnym oddziatem toksykologii.

SRODKI OSTROZNOSCI

1

Mycie wydrukowanych czesci izopropanolem lub szlifowanie podstaw protez nalezy wykonywac
w odpowiednio wentylowanym pomieszczeniu, w odpowiednich masce i rekawicach ochronnych.
Przechowywac Denture Base Resin w temperaturze maks. 15-25°C, z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego. Nieuzywany pojemnik trzymac¢ zamkniety. Nie uzywaé produktu po uptywie
terminu waznosci.

Przeterminowany lub niezuzyty produkt Denture Base Resin catkowicie utwardzi¢ lub
spolimeryzowacd przed zutylizowaniem.

Gliceryne i alkohol izopropylowy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

“Nazwa Pyrex jest znakiem Spotki 2 Formlabs, Inc.



DZIALANIA NIEPOZADANE

1

Bezposredni kontakt z nieutwardzong zywica moze wywotac reakcje uczuleniowg skory u

0s6b wrazliwych.

Podczas szlifowania podstawy protezy zapewni¢ odpowiednig wentylacje i Srodki ochrony
indywidualnej, gdyz czastki powstate podczas szlifowania mogg powodowac podraznienie drég
oddechowych, skéry i oczu.

IV. Procedura wykonywania protez
A. DRUKOWANIE | OBROBKA POPROCESOWA

1

Wybierz odcien Denture Base Resin zgodny z opisem na recepcie. Uwaga: do réznych odcieni
nalezy uzy¢ osobnych zbiornikéw na zywice.

. Potrzasniecie kartridzem: przed uzyciem mocno potrzasnij kartridzem. W przeciwnym wypadku

moga wystapi¢ odchylenia kolorystyczne i btedy w druku.

Przygotowanie: wtdz kartridz z zywicg do kompatybilnej drukarki 3D Formlabs.

Drukowanie:

a. Przygotuj zadanie drukowania przy uzyciu oprogramowania PreForm. Zaimportuj plik STL
podstawy protezy. Okresl orientacje podpor i je wygeneruj. Zalecenia dotyczgce orientacji
druku i umieszczania podpér mozna znalez¢ w szczegdtowych instrukcjach dotyczacych
produktédw na stronie dental.formlabs.com.

b. Przeslij zadanie drukowania do drukarki. Aby rozpocza¢ drukowanie, wybierz zadanie
drukowania z menu drukowania. Postepuj zgodnie z podpowiedziami lub dialogami
wys$wietlanymi na ekranie drukarki. Drukarka automatycznie wykona wydruk.

. Wyjmowanie czesci:

a. Woyciagnij z drukarki platforme robocza.

b. Wydrukowane czesci mozna wyciagnac z platformy roboczej przed lub po ich oczyszczeniu
w stacji Form Wash. Aby to zrobié, podwaz wydrukowang cze$¢ narzedziem do wyciggania
wydrukow i obré¢ narzedzie. Bardziej szczegdtowy opis poszczegdlnych technik mozna
znalez¢ na witrynie support.formlabs.com.

. Ptukanie: wydrukowane czesci myj w IPA w urzadzeniu Formlabs Form Wash przez 10—-20 minut.

Suszenie:

a. Wyjmij wydrukowane czesci z IPA i pozostaw je do wyschniecia w temperaturze pokojowej
albo wysusz przy uzyciu sprezonego powietrza.

b. Sprawdz, czy czesci zostaty dobrze umyte i wysuszone i czy na powierzchni podstawy protezy
nie pozostaty fragmenty lub resztki nieutwardzonej zywicy.

. Usuwanie podpér:

a. Usun podpory przy uzyciu tarczy tnacej i rekojesci lub za pomoca innych narzedzi do
wyciggania czesci.
b. Ostroznie wygtadz podparte powierzchnie podstawy protezy przy uzyciu frezu i rekojesci.

Uwaga: nie dotwardzac¢ wydrukowanej podstawy protezy przed przytwierdzeniem do niej zebéw protezy.
B. WYTWARZANIE PROTEZ PRZY UZYCIU DRUKOWANYCH ZEBOW
| PODSTAWY PROTEZY

1

Przytwierdzenie zebéw do podstawy protezy:

a. Przed przystapieniem do dotwardzania usun z zebow i otworéw na zeby w podstawie protezy
wszelkie materiaty, ktére moga utrudnia¢ umieszczenie zebdw.

b. Przy uzyciu produktu Denture Teeth Resin umies¢ wydrukowane zeby w odpowiednich
otworach na wydrukowanej podstawie protezy i sprawdz ich dopasowanie.

c. Wyciagnij zeby, aby przygotowac podstawe do ich przytwierdzenia.

d. Za pomoca szczotki umiesé w otworach na zeby niewielkg ilo$¢ produktu Denture Base Resin,
wcisnij zeby do odpowiednich otworéw i mocno przytrzymaj je w miejscu.

e. Przytwierdz zeby do podstawy za pomoca $wiatta UV na rekojesci, naktadajgc swiatto zaréwno
na powierzchnie jezykowa, jak i policzkowa/twarzowa.

“Nazwa Pyrex jest znakiem Spotki 2 Formlabs, Inc.
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f. W razie koniecznosci natéz niewielka ilos¢ produktu Denture Base Resin na powierzchnie
interproksymalne lub inne, aby zapewni¢ réwnomierne, catkowite potaczenie zebdéw z podstawa.

g. Powtarzaj powyzsze kroki do czasu, az wszystkie zeby beda przyczepione do podstawy protezy.

h. Przed przystgpieniem do utwardzania po drukowaniu sprawdz okluzje zmontowanej protezy
wzgledem przeciwstawnego tuku protezy/modelu.

i. Aby dokona¢ pogrubienia i utwardzenia w obszarze grzbietu jezykowego, nalezy recznie
dodac produkt Denture Base Resin. Zaleca sie, aby grubos$¢ w tym obszarze byta wieksza niz
4,0 mm dla szczeki i 4,5 mm dla zuchwy.

2. Utwardzanie za pomoca Form Cure:
Uwaga: podstawe protezy dotwardzi¢ dopiero po jej catkowitym zmontowaniu z zebami protezy.

a. Napetnij szklany pojemnik gliceryng i umie$¢ go na obrotowej podstawie w urzadzeniu
Form Cure. Zalecane sg pojemniki Pyrex* o $rednicy 15 cm.

b. Ustaw temperature utwardzania w Form Cure na 80°C i odczekaj 2 godziny, az gliceryna
catkowicie sie rozgrzeje.

c. Umies¢ zmontowang proteze w glicerynie tak, by byta catkowicie zanurzona.

d. Utwardzanie powinno trwa¢ 30 minut w temperaturze 80°C.

e. Obré¢ zmontowang proteze i utwardzaj ja przez kolejnych 30 minut w temperaturze 80°C.
Uwaga: gliceryne nalezy wymienia¢ po 80 godzinach uzytkowania lub co trzy miesigce, w zaleznosci
od tego, co nastgpi wczesniej.

2.2. Utwardzanie za pomoca Fast Cure:
Uwaga: podstawe protezy dotwardzi¢ dopiero po jej catkowitym zmontowaniu z zebami protezy.

a. Napetnij szklany pojemnik gliceryna. Zalecane sa pojemniki Pyrex* o Srednicy 15 cm.

b. Umies¢ zmontowana proteze w glicerynie tak, by byta catkowicie zanurzona.

c. Umies¢ pojemnik z gliceryng zawierajgcy zmontowang proteze na podstawie obrotowej

wewnatrz urzadzenia Fast Cure.

d. Utwardzaj przez 3 minuty przy intensywno$ci Swiatta na poziomie 7.

e. Odwréc¢ zmontowang proteze i utwardzaj przez kolejne 3 minuty przy intensywnosci Swiatta
na poziomie 7.

3. Wykorczenie:

a. Woypoleruj proteze konwencjonalng metoda stosowana w przypadku protez tradycyjnych.
Zaleca sie polerowanie na mokro przy uzyciu kota filcowego i pumeksu, poczatkowo przy
niskiej predkosci w celu wyréwnania powierzchni bez usuwania jej wtasciwosci, a nastepnie
szybkie polerowanie przy wysokiej predkosci przy uzyciu produktu do polerowania akrylu.

NAPRAWA PROTEZ CALKOWITYCH | CZESCIOWYCH

Uwaga: proces ten ma zastosowanie tylko w przypadku napraw tymczasowych. Zaleca sie ponowne

wykonanie catej protezy przy uzyciu oryginalnego pliku projektowego.

1. Przygotowuj forme wykonana z kitu przy uzyciu uszkodzonej protezy.

2. Zeszlifuj obszar pekniecia za pomoca rekojesci z frezem, aby zmatowic¢ powierzchnie i nieco
bardziej otworzy¢ miejsce pekniecia.

3. Zagruntuj zmatowione powierzchnie przy uzyciu produktu Denture Base Resin. Umies¢ peknietg
proteze na formie i wypetnij nieréwny i pekniety obszar produktem Denture Base Resin.

4. Aby utwardzi¢ odpowiednie obszary, wystawiaj je na dziatanie promieni UV do czasu, az zywica stezeje.

5. Umiesc proteze na formie w urzadzeniu Form Cure i utwardzaj ja przez 30 minut. Ostroznie wyjmij
proteze z formy i przez 30 minut utwardzaj strone tkankowa (powierzchnie wklestg). Ewentualnie
umies¢ proteze w formie w urzadzeniu Fast Cure i utwardzaj przez 3 minuty przy intensywnosci
Swiatta na poziomie 7. Ostroznie wyjmij proteze z formy i utwardzaj strone tkankowa (powierzchnie
wklestg) przez 3 minuty przy intensywnosci Swiatta na poziomie 7.

6. Wykoncz naprawiong proteze konwencjonalng metoda.



JIOKyMEHT coAepXMT yKasaHusa No npuMeHeHnto 6nocosmectumoro cotononmmepa Denture Base Resin
o1 Formlabs. Takxe npveegeHa 0CHOBHaA MHoOpMaLMa 0 COOMIOAEHNN NPAaBU/ TEXHNKM 6€30MNacHOCTH
1 OXpaHbl oKpyxXatoLeit cpeabl. [nsg nonyyeHns 6onee nogpo6bHON nHopmMaumm o npasunax
TEXHUKM 6€30NacHOCTM U OXPaHbl OKPYXatoLLel cpeabl, CM. Nacnopt 6€30nNacHOCTM Ha BeO-caTe
dental.formlabs.com. YTo6b1 6onblue y3HaTh 06 NCNONb30BaHUKN MaTepuana, cBaxunTecb ¢ Formlabs.

BeepeHue u YKa3aHusa Nno NpuMeHeHUIo
YKA3AHUSA MO NPUMEHEHUIO

Denture Base Resin — 310 choTOnonmmep Ang M3roToBAEHUSA N PEMOHTA MOJTHBIX M YaCTUYHbIX
CbEMHbIX NMPOTE30B U OTTUCKHbIX TOXeK. MaTepuan aBnseTcs anbTepHaTMBON TPAANLIMOHHBLIM
TEPMOOTBEPXAAEMbIM NOMMEPaM 1 aBTOMONIMMEpPaM.

[ns nsrotoBneHus 3y6HbIX NPOTE30B € Mcnonb3oBaHuem Denture Base Resin Tpebyetcsa cuctema
KoMmnbtoTepHoro mogenvposaHusa (CAD/CAM) n cnepytolme KOMMOHEHTbI: LM poBble hainbl
6a3bl NpoTesa, co3AaHHble Ha OCHOBe LMPOBOro criernka, cTepeonuTorpadunyeckunii aaanTUBHbIR
NpVHTEP U CBETOBOE 060pPYAOBaHME A/1st MONMMepU3aLIu.

Oco6ble ykasaHusi NponsBoOAUTENSA
NMPUMEYAHUE

TexHn4eckune xapakTepuCcTMKn yCTPOMCTBa Obi/IM NPOBEPEHBI C MOMOLLBIO MPOrPaMMHOro obecneyeHns,
NMPUHTEPOB 1 NapaMeTPOB MeyaTh, ykasaHHbIX B AaHHOM AOKyMeHTe. Jllo6ble Apyrue NpuHTEPbI, MPOrpaMmMHoe
obecreyeHmne 1 NpoLecchl MOC/e NeYaTn BbIXOAAT 38 PAMKM TEXHUYECKNX XapaKTEPUCTUK YCTPOCTBA U
paspewenns FDA. MNpu pa6oTe ¢ yCTPONCTBOM NONb30BAaTENM AO/MKHbI CNIEA0BaTb STOMY AOKYMEHTY.

Ecnu n3-3a aToro yctpoiicTBa NponsoLuen cepbe3Hblit MHLUMAEHT (CMePTb NauMeHTa nav HenonpaBuMbIii
yLiep6), coobmte 06 3ToM B KoMMaHuto Formlabs (support@formlabs.com) nnun B MeCTHbI opraH
yrnpaBfeHns MeamUnHCKUM o6opyaoBaHneM.

Ecnu BbI nony4mnmn noBpexaeHHyto YNakoBKy UKW Cy4aiHO BCKPbIZIM e€e Nepef UCNo/b30BaHNEM,

a TaKkXe ec/im OHa cofepKanacb B HEKOPPEKTHbIX PaBoUnX yCoBUSX, COOOLLMTE 06 3TOM B KOMMaHUIO
Formlabs (support formlabs.com).

TPEBOBAHUA

Mcnonb3yiiTe cneunanbHble BCnoMoratenbHble MHCTpYMeHThl Ana Denture Base Resin. B uensax
cobnoaenHns TpeboBaHMii GUOCOBMECTMMOCTM NpK ncnonb3oBaHuy Denture Base Resin HyXHbl
oTAeNbHbIN pe3epByap ANA NonnMMepoB, paboyas nnatgopma, Form Wash u Finish Kit. Ero Henb3s
CcMeLmnBaTh C APYrMmMy NonnMepamu.

PEKOMEHAYEMbIE MAPAMETPbI 3D-NMPUHTEPA U NMEYATU
a. O6opyposaHue: 3D-npuHTep SLA komnanum Formlabs
o Ontnyeckasa anvHa BonHbl: 405 Hm
o TonuwwuHa cnos no ocu Z: 50 Mkm
o O6beM nevatn: > 70 x 50 x 150 cM (ANA Kak MUHUMYM OLHOW apKMK)
o Pa3mep ontuyeckoro naTtHa (paspelueHne XY): <160 Mkm
b. TMporpammHoe o6ecneyenune: Formlabs PreForm
o WmMnopT caiinos B hopmate STL
o PyuyHoe/aBTOMaTUueckoe BpalleHne U PacrnosioxXeHe
o Cnalicep cnoes Ans NPOBEPKN CTPYKTYPbl
o ABTOMaTM4eCcKoe BOCCTaHOB/IEHNE CETKU
o PyuyHoe/aBTOMaTU4eCcKoe co3aaHne NoaAepPXMBaIOLLMX CTPYKTYP
c. [MapameTtpbl neyatn
o TonwwuHa cnos: 50 Mkm
o OnTumanbHasa opuveHTaums: Hak1oH Ha 20°-40°
o Pa3smep Toukn onopsbl: 0,4-1,0 Mm
o TnoTHoCTb noaaepxuBatoLWwmx cTpyktyp: 0,7-1,5
o LndpoBoii chaiin 6a3bl npoTesa; thaiin B hopmate STL co cnepytouieii MUHUManbHowm
TOMLWMHON obnactn
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d.

O6nacTtb BepxHsafa yentocTtb HuxHas yenioctb

O6nacTb anbBEONAPHOro rpebHs >25mMm >2,5 MM
ManatanbHas/a3bluHas > 2 MM (> 3 MM BEPXHSS YaCTb OAHOV apKu) >2 MM
Jnuesas/BHyTpUpoTOBast >2 MM >2 MM
MpoTes ¢ onopoit Ha UMNAaHT >25Mm >2,5 MM

PekomeHgyemble maTepuanbl 1 060pyaoBaHme Ans nocToo6paboTku:

o Formlabs Form Wash nnu Formlabs Form Wash (2-oe nokonenwe)

o W3onponunossiit cnvpt (UMC) > 90%

o Formlabs Form Cure unu Formlabs Fast Cure

o nuuepwH USP (unctoTta > 99,5%, CAS# 56-81-5)

o [1po3payHblil CTEKNSAHHbIN KOHTeNHep (pekomeHayeTcsa Pyrex* Basics 230z: 6» x 6» x 2,5»)

e. Pa6oune ycnosus:

o Temnepartypa: 18-30 °C
o OTHocuTenbHasa BnaxHocTb: 30—-90 %

OnacHble haKTopbl U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU
MNPEAOCTEPEXEHUA

1

6.

Denture Base Resin coaep>Xut nonmMmepusyemble MOHOMEPbI, KOTOPbIE MOTyT BbI3BaTb pasapaxeHue
KOXW (annepruyeckunii KOHTaKTHbIV AePMaTUT) UK ApYrue annepruyeckne peakuuv y nogen c
UYBCTBUTE/IbHOW KOXe. Mpun nonaaaHum nonMMepa Ha Koy TLL@TesIbHO MPOMOTE COOTBETCTBYIOLLIA
y4acCTOK BOAOM C MblnoMm. [Npn ceHenbunnmsaumnm Koxmn npekpaTmte ncnonbsosaHne. Ecnv gepmatut
WKW Apyrvue CUMMNTOMbI COXPaHSAOTCS, 06paTUTECh 38 MEANLIMHCKOM MOMOLLBIO.

M36eraiite BAbIXaHUS U NoMafgaHust BHYTPb. Bbicokas KOHLEHTpaLUns NapoB MOXEeT Bbi3BaTb
roNoBHYIO 60/1b, pPa3apa)KeHne rnas n agblxatenbHbIX NyTen. [NPAMOi KOHTaKT C riasamMm MOXeT
NPVBECTU K MOBPEXAEHNIO POroBuLbl. [iMTensHoe YpesmepHoe BO3AENCTBUE MaTeprana MoXeT
npuBeCTH K 6051ee cepbe3HbIM NOCNeACTBUAM AN 3A0POoBbs. He noaxoauT anst 6epeMeHHbIX v
KOPMSILLMX XEHLLUMH. KOHTPONMpyiTe KayecTBO BO3AyXa B COOTBETCTBMUN CO cTaHAapTamu OSHA.
OMACHOCTb OXOIOB: TEMIMEPATYPA NLEPUHOBOW BAHHbBI MOXET JOCTUMATb

90 °C N TIPUBECTU K CEPbE3HbIM OXXOI'AM. BbinonHATb 3Tan nofMmepusaumm rauepuHa
AOMKHbI TONbKO 06YYeHHble NoMb30oBaTeNN NpU CO6M0AEHNN OCTOPOXHOCTU 1 UCMOb30BaHUK
COOTBETCTBYIOLNX CPEACTB MHAMBUAYANbHON 3aLluTbl. Mbl TakXe peKoMeHayeM pa3mMecTuTb
npeaynpeXXAaloLLyio HaKerKy Ha CTeK/e YCTaHOBKM As NonnMepusaumm, 4tobbl npeaynpeante
BCeX nonb3oBaTesneit nabopaTopum 0 NOTEHLUMaNbHOW ONacHOCTU.

MonapaHue B rnasa: HemMeA/1IeHHO NPOMOIITE rnasa 60/bLUMM KOTMYECTBOM YMCTOW BOAb! B TeUYEHME
He MeHee 20 MUHYT 1 obpaTuTeCh K Bpady. TLlaTenlbHO NPOMOWTE 30HY KOHTaKTa BOAOW C MbI/IOM.
BabixaHue: B cnyvae BAbIXaHWSA BbICOKOW KOHLIEHTPALIMW NapoB UK AbIMKU BblBeAUTE
nonb30BaTena Ha CBeXWuiA Bo3ayx. Mpn Heo6XxoaMMOCTH AaiTe BAOXHYTb KUCIOPOA UK caenante
NCKYCCTBEHHOE AblXaHue.

MpornaTtbiBaHMe: o6paTUTECh B MECTHbIN TOKCUKOMNOrNYECKUiA LIeHTP.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1

[MpoMbIBKY HaneyaTaHHO MOAENN N30MPOMNaHOMOM U LNNGOBKY OCHOBaHUA NpoTesa cneayet
BbIMNOJIHATbL B XOPOLLO MPOBETPMBAEMOM MOMELLEHUN B 3aLLUTHOW Macke 1 nepyaTtkax.
Xpanutb Denture Base Resin Hy>HO npu Temnepatype 15-25 °C Bganu ot NpsiMbIX COTHEYHbIX
nyyeii. [lepxute KOHTeliHep 3aKpbITbIM, KOrAa OH He ucnonbsyertcs. He nucnonesyite npoaykt
nocne NCTe4eHnsa Cpoka rogHoCTu.

[MpocpoyeHHbIR nn Hemcnonb3oBaHHbIM Denture Base Resin gonkeH 6bITb MOMHOCTBIO
nonnMepusoBaH nepes ytunmsauvei.

"nruepuH 1 n3onponaHon Ao/MKHbI ObiTb YTUIM3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C MECTHbLIM
3aKOHOAAaTeNbCTBOM.

*Pyrex ABMAETCA 3aPErUCTPUPOBAHHbIM TOBAPHAIM SHAKOM KOMNaHMM, He sBAsIoLIeHiCs noapasaeneHmem Formlabs Inc.



MOBOYHbIE PEAKLIUA

1

MpPAMOW KOHTaKT C HEOTBEPXKAEHHbBIM NMO/TMMEPOM MOXET BbI3BaTb CEHCUOUINI3ALIMIO KOXMU

y NPeapacnonoXeHHbIX L.

LLUNnchoBKY OCHOBaHWS NpoTe3a cefyeT BbINOMHSATL B XOPOLLIO NPOBETPUBAEMOM MOMELLEHUN
B CpeAcTBax MHANBMAYabHOM 3alMThl, TaK Kak YacTuLbl MOryT Bbi3BaTb pa3apaxeHue
[bIXaTeNbHbIX NMyTeR, KOXW U rnas.

IV. MNMpouenypa nsroroBneHns 3y6HbIX NPOTE30B
A. TleyaTtb 1 noctob6paboTtka

1

Bbi6epute otteHok Denture Base Resin B cootBeTcTBUM C peuentom. MpumeyaHune: Ans Kaxmnoro

OTTEHKa UCMOMb3yiTe OTAeNbHbIN pe3epByap.

BcTpsixHUTE KapTpUAX: Nepes NCnosib30BaHNEM XOPOLLO BCTPSIXHWUTE KapTpuax. Ecnv kaptpuax

BCTPSIXHYTb HEOCTAaTOYHO XOPOLLO, 3TO MOXET MPUBECTU K U3MEHEHWIO LiBETa HaneyaTaHHOM

MOZe/N U BO3HUKHOBEHMIO OLLUMOOK Npu nevaTtu.

MoaroroBka: BCTaBbTe KAPTPUAXK ANS NONMMEPOB B cOBMeCTMMbIN 3D-npuHTep Formlabs.

Mevatb:

a. [NogrotoBbTe 3aAady Ha nNevyaTb B NporpaMMHOM o6ecneveHun PreForm. MiMnoptupyite
STL-cbaiin ocHoBaHMsa npoTe3a. Pacnonoxwure n cosgante nogaepXxusatowme CTpyKTypbl.
[ns nonyyeHns pekoMeHaauuii o pasMeLLeHnio MOAE NN U NOAAEPXUBAIOLLMX CTPYKTYP
nocetute Be6-cant dental.formlabs.com.

b. OrtnpaBbTe 3agady Ha NeyaTb Ha NPUHTEP. 3anycTuTe nevatb, BbIOpaB 3agadvy B MeHto. Cnegyiite
MNHCTPYKLMSAM 1 COOBLLIEHNSIM Ha 9KpaHe npuHTepa. MNpuHTep 3aBepLUMT NeYaTb aBTOMaTUYECKM.

CHATUe Mopeneii:

a. W3Bnekute pabouyto nnatopmy 13 npuHTepa.

b. HaneuyaTtaHHble MOaeN MOXHO OTCOEANHUTL OT NNATHOPMbI A0 UMK MOC/E OYUCTKN C MOMOLLbIO
Form Wash. [1ns atoro BcTaBbTe MHCTPYMEHT ANA U3B/I€YEHNA Moae el Nof OCHOBaHNe
Hane4aTaHHOW Modenu n noBepHuTe ero. ina nony4veHns 6onee nogpobHOM MHopmaumm
O CHATUM noceTute canT support.formlabs.com.

MpoMbiBKa: NPoMoiiTe HanevaTaHHbIE MOAEN B U30MNPOMNMIOBOM CnnpTe ¢ nomoLlsto Form Wash

ot Formlabs B TeyeHne 10-20 MuHyT.

Cyuika:

a. VsBnekute getanu U3 M3oMponuIoBOro CNMpTa U OCTaBbTe CyLUMTBCA Ha BO3AYXE MPY KOMHATHOWM
Temneparype Win BbiCyLLIUTE C MOMOLLbIO UCTOYHMKA CXKaToro BO3AyXa.

b. TMNpoBepbTe Aetanu n yéeautechb, HTO OCHOBaHMWSA NPOTE30B MOTHOCTLIO BbIMbITbI U BbICYLLEHbI,
Ha HUX HET YacTuL, 1 OCTaTKOB, NPEXAE YeM MPUCTYNaTh K NOC/eAyoLWMM Laram.

YnaneHve noaAaepX1BalOLWMX CTPYKTYP:

a. Ypanvte nogaep>XuBatoLime CTPYKTYpbl C MOMOLLbIO OTPE3HOro ANCKa U PexyLLero
MHCTPYMEHTa WM C MOMOLLbIO APYTNX MHCTPYMEHTOB A1 U3BNEYEHNS MOAENEN.

b. AkkypaTHO OTNONMPYITE NOBEPXHOCTb OCHOBAHMSA NPOTE3a C MOMOLLbIO 60pa nnu
APYroro MHCTpyMeHTa.

BHMMaHMe: He NoIMMepuU3npyiiTe HanevyaTaHHbIE OCHOBaHWS NPOTE30B A0 UX MPUKIENBAHNS K
npoTesHbiM 3ybam.

B. UsrotoBneHme nportes3a € ucnojibsoBaHnemMm Hane4yatTaHHOro OCHOBaHuUA u 3y6OB

1

MpuknenBaHue NpoTe3HbIX 3y60B K OCHOBaHMIO NpoTesa:

a. MNepep nocnepytollelt nonMmepusauueit yganute ¢ 3y60B 1 3yGHbIX BNaavH Ha OCHOBaHWUN
npoTtesa mMatepuars, KOTOPbIi MOXeT NPenaTCTBOBaTb yCTaHOBKE 3y60B.

b. TNomecTtnte HaneyaTtaHHble 3y6bl ¢ Denture Teeth Resin B cooTBeTCTBYIOWME 3YOHbBIE AYENKN
Ha Hane4aTaHHOM OCHOBaHWM NPOTE3a 1 NPOoBepPbTE UX NpUNeraHue.

c. Ypanwute 3y6bl ANS NOArOTOBKMN K COEAMHEHMIO.

d. HaHecute He6onblioe konnyectso Denture Base Resin B 3y6Hble sueliku € MOMOLLbIO
KNCTOYKM, BAaBUTE 3yObl B COOTBETCTBYIOLLME FHe3/4a M MIOTHO 3admkcupyiite.

*Pyrex ABMISETCA 3aPErUCTPUPOBAHHbIM TOBAPHAIM SHAKOM KOMNaHIW, He SBAsIoLIeHiCs noapasaeneHuem Formlabs Inc.
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e. 3akpenuTte 3y6bl Ha MECTE C NOMOLLIO PyYHOW YD-namnbl, HANpaBiasa CBET Kak Ha A3bIYHYIO,
Tak U Ha BHYTPUPOTOBYIO/NNLIEBYIO MOBEPXHOCTHU.

f. Tpn Heo6xoANMOCTM HaHecuTe HebonbLioe konuyectso Denture Base Resin Ha Mex3y6Hble
NPOMEXYTKN UK B Apyrne Mecta, YToObl 06ecneymnTb ragkoe u NofiHoe CoeAnHeHne Mexay
3y6aMun 1 OCHOBAHMEM.

g. [NoBTOpSTe 3TN AENCTBUSA, MOKa BCe 3yObl He OyAyT NPUK/IEEHbI K OCHOBAHUIO MpoTe3a.

h. TMpoBepbTe NprKyc cO6PaHHOIO NPOTE3a MO OTHOLLEHUIO K MPOTUBOMOMOXHOMY NpoTe3y/Moaenu
nepen huHanbHoOM NoAnMepusaumnen.

i. BpyuHyto po6aBbTe Denture Base Resin Ha 061acTb anbBeONAPHOro rpebHs, YTo6bl YTONUNTD
1N NONMMEepun3npoBaTh ee. PekomeHayeTca Aenatb ee Tonwe 4 MM ans BepxHen Yyemnoctn n 4,5 mm
ONA HUXKHER YeniocTu.

2.1 ®uHanbHasa nonmmMepusaums ¢ nomotiubto Form Cure:
BHuMaHue: nonMmepusnpyiite oCHoBaHWe NpoTesa TO/IbKO NOC/e NOMHOM CO0PKM C NPOTE3HBLIMK 3y6amu.

a. HanonHute cTeKNaHHbLI KOHTERHEP rMMLEPUHOM M NOMECTUTE ero Ha BpaLLaloLWmMiics cTon
BHyTpK Form Cure. PekomeHayeTcst ncnonb3oBaTb KOHTEHepPbI Pyrex* anametpom 6 AoiMoB.
b. YcraHosute Temnepatypy Form Cure Ha 80 °C 1 nogoxaute 2 yaca A0 NOMHOro
HarpeBaHua ramuepuHa.
c. Momectute cobpaHHbIii NPOTE3 B MMULEPUH. Y6eanTech, UTO OH MOSTHOCTBIO MOTPYXEH.
d. BbinonHute 30-MuHYyTHYIO nonumepusaumio npu 80 °C
e. lMNepeBepHuUTe cobpaHHbIi NpoTes n nonnuMepusnpyiite ewe 30 MuHyT Npu Temnepatype 80 °C.

MpumeyaHue: 3ameHsiiTe rnvuepuH Yepes 80 YacoB MCMOIb30BAHUSA UK Kaxable Tpu Mecsaua.
2.2 ®uHanbHaa nonumepusauma c nomouwbto Fast Cure:
BHMMaHwMe: nonmmepusnpyiite ocHoBaHKe NpoTe3a TO/IbKO MOC/e NoHON c6opKkM ¢ 3y6amMmn npoTesa.

a. HanonHute CTEeKNSHHYIO eMKOCTb MNnuepuHoM. PekomeHaytoTcs KoHTeHepbl Pyrex*
anaMeTpom 6 AonmoB.

NomecTnTe cob6paHHbIfi NPOTE3 B MNNLEPUH. YO6eanTeCh, YTO OH MO/THOCTBLIO MOrPY>XEH.

c. MomecTute KOHTeNHep C rMLEPUHOM U COBPaHHbIM NMPOTE30M Ha BPaLLaIoLNACSA CTO BHYTPU
Fast Cure.

d. YcraHoBUTE YpOBEHb MHTEHCMBHOCTU CBETA Ha 7 1 NONMMEPU3NPYIATE 3 MUHYTBI.
MepeBepHWTE COGPaHHbIV NPOTE3 1 MNONNMEPU3NPYINTE eLle 3 MUHYTbI MPU MHTEHCUBHOCTU
ceeta 7.

duHanbHaa obpaboTka:

a. OTnonupyite roToBbIi NPOTE3 C MOMOLLbIO O6bIYHBIX METOAOB A/1S TPAANLMOHHbIX MPOTE30B.
PekomMeHayeTcs cHavana NpoBOAUTL BAXHYIO NMOIMPOBKY Ha HU3KMX 060pOTax C MOMOLLbIO
NONMPOBabHOrO Kpyra n3 TKaHu 1 Nemsbl, YTOObl BbIPOBHATE MOBEPXHOCTb U HE YAanuTb
XapakTepHble YepTbl. 3aTeM HY>XXHO NepeiTn K GbICTPOI MOIMPOBKE Ha BbICOKMX 060poTax
C UCNonb30BaHMEM akpuna ans npuaaHva énecka.

C. PeMOHT 3y6OHbIX NPOTE30B U 6a3UCHbIX NJIACTUH
I'Ipumeqauue: 3TOT Npouecc NoAxoaAuT TONbKO A1 BPEMEHHOIO PEMOHTA. PeKOMeH,CLyeTCFl
nepegenaTb BeCb NPOTE3, NCMONb3YS OPUTrMHarbHbIV daiin ¢ gn3anHom.

1

2.

MpurotoBbTe CNEMNOK U3 MAaCTUKW, UCMOMNb3YSA C/TOMaHHbI NpoTes.

OTwnudyite 06nacTb Nepenoma MMNIaHTa ¢ NOMOLLbIO 60pa C HAKOHEYHVMKOM ANs NpuaaHus
NMOBEPXHOCTM LLEPOXOBATOCTM U PaCKpbITUSA Nepenoma.

3arpyHTynTe NoBepxHOCTb € nomoupto Denture Base Resin. [lomectute cnomaHHbI NpoTes Ha
CNenok 1 3anofiHnTe WepoxosaTyto ob6nacTb nepenoma Denture Base Resin.
Monumepusunpyiite yyacTku ¢ nomoLlpto Y ®-namnbl 40 3aCTbiBaHUS NoAMMepa.

MomecTuTe npotes Ha cnenok B Form Cure n nonnumepusunpyiite B TedeHme 30 MUHyT. OCTOPOXHO
N3BMIEKUTE MPOTE3 U3 CNenka U NONMMEPU3NPYINTE MOBEPXHOCTb OTTUCKA B TeveHne 30 MUHYT.
B kauecTBe anbTepHaTMBBI NOMECTUTE NpoTe3 Ha cnenok B Fast Cure n nonumepuswnpyiite B
TeyeHne 3 MUHYT NPW YPOBHE MHTEHCUBHOCTU cBeTa 7. OCTOPOXHO CHUMWUTE NPOTE3 CO Crenka
N MONNUMEPU3NPYIITE MOBEPXHOCTb OTTUCKA B TEHEHNE 3 MUHYT NPU MHTEHCUBHOCTK CBeTa 7.
3aBepLumnte 06paboTKy OTPEMOHTUPOBAHHOIO NPoTe3a 06bIYHbIMU METOAAMMU.



AZ (L FormlabsDEHRBEE M 7+ 7R —. Denture Base ResinDERHEAE T, ZE2PHIEBEAD
RERACICEIZERNFRLEBHEL TVE . ZLPRIEICET 25 MIERI. dental.formlabs.comic
HBRET 22— EBRL KTV AME O AEREICELTIE Formlabsk TEBWEDH

BLTETW, Elélll
RBLDICERALDEE
ERLDEE

Denture Base Resinid. £EBRZzN FEATLE) B LD EREE o ANE) ORIELEEZAEL
THHBLML D> TT, COMBHI RERDEABLEL VP EREGL I VICKHZHDTT,
Denture Base ResinZfEH L7c l@RHERM O BUEICIZ. TP RIVENRICE KT O RILERKR T 7).
FHER TV A B LOEEARBRIFEBEED D> 1 —2—HBHRET - 8E (CAD/CAM) S AT LHUE
T3,

AHROFERICEATSEEEIE

AEEIE

EEARIT AZBICEHLTVBRY I T TV A ELVOTOERNGA—2—%FER L TREEET
STLEFRTEBHINTLZUAND TV 2 VT I T B TRIE YT 45 UICFDASREEDE
FAN T AEBOERICE L TUE ARBIREAE ISR TTE I,

FEBICEELTERLER (BEDOTXT EIFBERE) HRE LB S IE Formlabs (support@
formlabs.com) £7=l3RF DD ERKBEELR/ICREL TSIV,

FERRNICHKEB LI AN ERE TICHE SNICANLABWEEE. £I3SRILICHREINTULS L
NOBRIBEMICBRE LB AL Formlabs (support formlabs.com) £ THHMSEL<EE LY,

fERSM
Denture Base ResinERD 7t EFER LTI IV A RES M HIF S 5726, Denture Base
ResiniCIFERDL P20 EIVR TSy T4— L Form Wash, 714 =S afy b HIRBE T,
WIEIDTU VR EERREINTA—2
a. /\—RJx7:Formlabs SLA3DZ) V%
o EE:405nm
o FEBE (Z#A M) :50 um
o BRAERHX:70x50x 150 cm (5 1{ELL_E)
o ARyMENXYARSEEE) 1160 umkiH
b. Y777 Formlabs PreForm
o STLZ7TILDAVKR—bk
ES V=B Ry
NARBERALAV—RS51H—
BEIXysal)R7T
HR— IOFE, BEER
DY RINGAX—4
BEEYF:50 um
RBAEE AR :20° ~ 40°1ER
HR—bRA VR 1X:0.4~ 1.0mm
BR— OEE 0.7~ 1.5
TOAINERRER T 71 EEABIORDR/NESIDSTLREX 771 Lo

o
ooooo\l’oooo

BRiL L3 T
=M >2.5mm >2.5mm
-yt ] >2mm (EBE Y IILT o Fr—:=3mm) >2mm
EREEA >2mm >2mm
AVTIVRF—N—T o Fv— >2.5mm >25mm

d. HESEBUNERS:
o Formlabs Form Wash£7zI3521t X Formlabs Form Wash
o AYZOEIILTILO—IL(IPA) (WE90%LL L)



e.

Formlabs Form Cure&7zl&Formlabs Fast Cure

USPSL—FRDF Ut (1iE99.5% 4 k. CAS# 56-81-5)

o FERAHSRAL (Pyrex* Basics 234 AR NJM:#I15 x 15 x 6 cm % #E48)
RIB&M:

o fFEMAEBE:18~30°C

o HANHERE 30 ~ 90%

o
o

. ERES SUVRELEDEIEFIR

forg- =

1.

4.

5.

6

[=]
Denture Base ResinlCIZEEHE/X—NEENTVSR7-D EEHBELAIIEBX (FLILF—
MEMEER) FEZ0OMOTLILE—RIEDEIZAREELHDEFT L VHEBICHE LT
S E K EBBTRADICHEWRL KISV EBICASHhDERENREE LSS IE FERAEEXT
KEETVHEERFIIEZDMDIERHIGE £S5 VEE 1T EEEEICAEKLTIE TV,
TRARIERZ BT T IV AL VD EEEICE FNAATERAT S C. BREY. Bk R
ICRIERRRCT D BDF T RICEEMNZ L AERIBETIEZNLBDET AL VADE
HROBEOBREIFBREADISICFUBEERS | SRITHEEINI B D T 451 EIRHPHEL
DM ISR T TS TV OSHARE ICE D SAMBOERIBFAOESEEBER LTI,
RIEBIR: T U FEIIREBREICCIETZCEHHD. EEDNEDRRERZZEHNHDET,
VL)V EAEEISENRIEEZ T ICRE L BT APPEAEED ETEEICITO D
WL Iy b OREIC B 7O RDOBERRE BT BT EMA T2 HERLET,
BICASTB S EBICKEDINVWAKTO AR H20D KR LIk ERRICAER L TE S0,
LT B AR E K TREL TR T,
MALES S EEDERICIRANEMA LI AL AR PR TEZHAICEEH I W
TVBEIZIGCTEBRRAPCALIFRZIT>TE I,
RBAATIES B EEEL TV IR MOEBHEIOER LTI,

RELDEEEE

1.

2.

3.
4.

SHELI-EBEEIVYTON/—ILTHERELIEODMELIZD S 2RICIE B ARETR 7 /O0—T%
ERLBEYICHBRGEINIRIBTEEL T T,

Denture Base Resinid15 ~ 25°CIA T TRE L BT B A ZEIT T IV FERALAVEIE. Bi %
BRICHADTEVWTLKE SV EAARZBIRHAIEERALAVTIIE IV,
HABREIN 7= lEREA DDenture Base Resinld BLICEL (BS) ST THSEELTIEIL,
JUE)oELYFOIN =)L HIFORBNICRE>TEEEL TSI L,

BFERK

1.
2.

RS DR ADKREEC ORBIRE ICERMN S R E A Z5 I TR EHBDET,
FWOMEDICE CBMAIL T3 TIRER BB RORIEDRRIC B BRI D B 78 HREERFIC
ISED S BRR[EITVVEABREEZERAL TSV,

IV. BEOEEFIE
A. FUVRLERLE

1.

2.

3.
4.

WAIZEDWTDenture Base ResinD >z — RZERLEFT3E Dz —RAIICERDOL D >V2> 0%

FERLTLIESIL,

H—=RIY SRS ERTIRIA— IS ELIGRDET A— My S DIRDADF+272 &

BLIDRELIED. TV IDRBLIZDTIRERICRZIBENH DT,

Yy bTPY T LIV A— Ry EEBREDH BFormlabs 3D VA RLET,

Uk

a. PreFormV 7oz 7 TN a7 % mLE I BRARDSTLI 7MLV R— LET TV
DEZTZRO MR- bEERLETHEINZ UV LORAIPHR—MOEEBEICEALTIE.
dental.formlabs.comiZ® 237 ) r—>a> A REBRBRLTIETU,

b. FUITE I RITEELET, TV NERIAT3ICIZ. U RXZa—ICRTRIND
U237 OHRh S BRLIEVWS a7 EERLET. TV ZDOEREICKRTINZ XvE—I%
HAATOJIRSTRIFEED £, UV M ERIAT 8. TV VAN EEMNIC TV N EREET
SERIETET

*Pyrexid.Formlabs Inc. OESREIF TIEBD E Ao



5. FUYFLI-REFROEDAL:

a. TUVEDBEIRT YR TH—LZEDOALET,

b. ZUVKLIEEEZEILR TSN TF—LDSEDANTZA I |E Form Wash TR g 3r1 %7
TR LIEBOEESTHBVWERABDATEBE LTI VL—=/NILY—=ILETUNLTN Elllil‘i
—YDITNFICELAA Y —ILZEEIE £, LVLEDA LA IF. support.formlabs.com
BRIV,

6. 99<: Formlabs Form WashZfER L. 71> ML EREARZIPATLI0 ~ 200 IR L £ T,
7. Boig:

a. IPADSEEREZIRDH L TE R CERLZIBEIEIN ERMER TRZIREIE T,

b. RORFYAEOEICHEEAE SR L. BRI FEA TH CACEBYH B<EERELTWVWS T
CERERLED,

8. Y R—rHOEmOAL:
a. DYTAVITARIENYRE=R N L—=NILY —ILEZF>THR—MEIRDALET,
b. #FETAN—YN\YRE—XEXFALTCEREROY R—FEZARDHSMILET,

AR ATEZEST3R1ICTUVMEREKRD ZREETHAEVTIETL,

. TV EBEKREAIEZEAL-SEEE

1. BERADATIEDES:

a. TRECDRIC. UV LI ATEDERIC Ty b 3EL5 ATEPHREERD I (BEHELR) 1214
ELIMBEERELET,

b. Denture Teech ResinTFUY R LIE AT EZ XT3 S MERERD 7N (BEFEEE) ICZv LT

T TR LET,
ATEZRDOHL ESOERBELET,

d. BEKOEAELRICT S TDenture Base ResinzZ VD ERHELTHS MIGTIATLEEEIRL
AHFRELET,

e. NITAZATOENFELEBEZEV. A CER, BEAOBEICEMEE LY TTATIEEE
ELET,

f. BEIZSLCTALHEEERERDRHSNERICESTDL5. D EDDenture Base Resinz
BHEEmACICRTmLED,

g LROFIEERDRL.INTOALEEZEERICESLED

h., ZREBEORIICGEAIL TR RE ERAEEFAOZER, BREOREEFIYILET,

i. ERIEICFEE TDenture Base ResinZBIMLTE&A%ZH L EELTE XY, COBHOHEE
Id EEIF4.0mmBA £ TEEIF4.5mmB T,

2.1. Form CurelZ &3 = RtE{t:
AR IMT BERCATIEERSICHAIITTH S BEERD ZRBEEITOTIZIL,

a. HSRBBICT)EUVEANTForm CureDZ—>F—JIL EICBE X9, BEENISEFO
Pyrex*BEs&#REL £,

b. Form CureDBE{LBEZ80°CICREL. IV HTERITEE 2 FT2RERF5£7,

. AU THHRELEET I IVISEELET

. 80°CTC30NME.EETHEET,

. AT TREDEEZERL TS0 CTISICI0NE. EEEED T,

F VUL SOREERREIEIHBBDSIE VWTNAREVA TRELTIET L,
2.2. Fast Cure TOREE(L:

AB T BEREATIEERRICHEAITI TTH S BERD KRB ZToTLIEI L,

a. HIRBBICTVEIVEANE T BRSO FOPyrex* R ##HE LT,

b, AL TIEREEEIVEIVIIRELET,

c. JVEUINTHAIITIEREE ANT-BE%. Fast CureRDEZ—>T—JILICBEF T,

d. AEBELANILEZTICSHREL O EBELIEET,

e. AT TREDEEEEZRL.LANILTTISII3DEE LI EET,

3. L

a. LYY TRIELI-EEZ RRORELRAZKOSEATHELTHE EITETRFE LD AEVE
SHEMEER LN\ THETERTHELTRAZBSMC LR 7IVIILROH LB
TaRCEREMET 3. EXMELEBOLET,

¥H

0

™ a0

*Pyrexid.Formlabs Inc. OEREIFTIEBD F Ao



C. ATigrRuRDIEIE
E COFIBR REBAOFIETTAFIBNERINZOE. AU HILORFT7 L EERALTE
HLhEBERETZHBETT,

1.

>

i LicHRmz AL RMTRZIDET,

2. WITERZE/N\YFE—XTHELTREZHELBITE S 2h I ML EY
3.

HH<ERBEEL /- ICDenture Base ResinZ FTED L ¥ I rERZE O LICES EZTRS LICHITE
43lCDenture Base ResinZ3: B L £,

LYY FIEEICRIMEE B L TL O V2B I £ Y,

Bz b Lic&EEZForm Curel AN 30D BBEL T B 9. ZmA R A SEEICROA L. AE
(BWARAIRE) 2307 S £, £ i3 . BEEZRICANTFast CurelCFRB L. YEREL
NIVTTIDEECSE FT. REZRHSEEICIRON L THE (FEFMER) 2L NILTT35HHE
BLIE £,

BELI-REZzBEFIETELIFET,



LATERIREBERT Formlabs 4B BURIEE Denture Base Resin, HFPAGIEGXLZLHBER
BIFENEANSE., BXEFANZEMREEER, 521F dental.formlabs.com LR SHIER.
BXMEUERNESER, BEER Formlabs,

T FEFiRER
&Rl

Denture Base Resin 2—FMtEULHIEE, ERTHWEREEL OIS N AREFE. Xiika]
PEESHREIETI B R S MIEER R.

{§iA3 Denture Base Resin FWENSEEAREE—EITENHBIZITITIE (CAD/CAM) R, HFa
BT AG: BTSRRI OEEIEX. SR E SRS TEINAIE AT IR S .

BEr- TSR

&5

RENIEERARRAIESENGE. TEWFTIZS840#T TIRE. FEOEMITEIN. RIEREF0
FIENERMNERRERIS B IR S MIEF] FDA WaSEE. AP RHRIBA S RYEHEIRE.
MREESNEEERTATESRN (BEFXTHKAMERG) , 157 Formlabs (support@
formlabs.com) gt HbEETF e EEE0 IR,

MBS RS EREE AR CRASNTETI T, &R SIRETRIEEIIMNER M,

@0 Formlabs (support@formlabs.com),

E:5 4
&% Denture Base Resin US4, S TIRIEEYHEAYE, Denture Base Resin EEE RN
BEfE. #3EFEES. Form Wash # Finish Kit, BARES(HTEMNISESHR.

E2IN(ERRY 3D FTEDINFIITENSHL
a. T@4: Formlabs SLA 3D FJER#
o SEESEES: 405nm
o ZHFIENEE: 50um
o FRBYUAFH: > 70 x 50 x 150cm (B/MNEB—NFS)
o FBEIRY (KFEHEE) : < 160pm
b. #{&: Formlabs PreForm
o STLXHSAN
o Fni/BuliEENGE
o SEUIRTE, BHaEEITHER
o BEMigES
o FEI/BMEMSIEEND
c. FTEPSH
o FTENEE: 50pm
B{ERE: 20° - 40° &AM
TEART: 04 - 1.0mm
TIEFREE: 0.7-15
AR, STLsR X, SXIFNSNEENT

o o o o

Xi% Lan &R
FEEX > 2.5mm > 2.5mm
/=M > 2mm (BFSEEB > 3mm) > 2mm
EEp/ O > 2mm >2mm
FEREE NS > 2.5mm > 2.5mm

d. ENERNELERE:
o Formlabs Form Wash 8} Formlabs Form Wash (£—1%)
SAEE (IPA) > 90%
Formlabs Form Cure &} Formlabs Fast Cure
USP HH (4 > 99.5%, CAS# 56-81-5)
EBAIIEZSEE (HETF(HEH Pyrex* Basics 230z £#F: 6" x 6" x 25" )

o o o o

Xdh



e. INEKM:
o BE: 18-30°C
o IEXHEE: 30% - 90%

. Bl 5;FEEIR
s

1. Denture Base Resin (KEWL) 2BRIREHRAMK, XLBRAIEES | RS RABRIERKEE (28
AR R) EMESSIRL., EREREMEE, BRIEEFIKERET$. MRS |IREREE,
BELLER. SRR EMERRHRFE, BSKETER.

2. BRIPAFEAN. BRERSSSECEE. RIMIRBESTRES. BEiEEitiRET s miE
Bn. KEEEzRasEa B REREr SN, BiAcki, Z2aBZLEELZAERE
. %R OSHA inEEsIsT=SRE.

3. WRipfeks: HiMarEEXL 90°C, 28X ERN. RBEIEHINBRZAEREES A
PAFEERERER NIVOITE RS R, BRI EER RSSO, F 2SR, 1288
ELREFRAEIREERE.

4. ARERIERE: EIAAEBENTRIRIEED 20 o, FERESE. BIEEFKMIRETERER AL

5. IBA: SIREMIISRERSNES, BAREBESSHEt. REFTEREESHALTR.

6. BA: BEREGHEXASWESRPO.

FpAE bt

1. ERSAESAIEEITEEM S TE SR, MATEXNRFIEIMNETD, RBFhrEE
MFE.

2. ¥ Denture Base Resin FZH{E 15 - 25°C SLATHIRET, BHRMAXES. EAFERR, SRE
BEREM. FRSHEAMEER.

3. THE‘EHE{EFHE’J Denture Base Resin fEFERINTEEEEEE.

4. EREHT AN B R R,

FRRM

1. EEEMRENIERTRERE R AR IR S B,

2. FIESSEIER, FOEXSENHFERMNAGRESR, FAFIEBEREFr=ENrhrT e fMITIRiE,
FRRAFNARAS.

IV. XiShED TR

A. HED*[U: Qg
. 1RIEALTTIERE Denture Base Resin &, & I AEGELAEARIEE,
2. ERMIER: BROERNIEEEFER. MERERSERMIER, TsiatiRGREHIEMN

FTEDSRL.
3. &8 BRIEEMAFESN Formlabs 3D FTEDH.
4. TEP:

a. {#F PreForm AEERITENES. SANEEIT STL XX, EEFEMSIEENE, BXFTH
EAFISIEREBREY, 5158 dental.formlabs.com BE AT FISES.
b. BITEMES RIEZFTEDN. MITENSERPERITEMESLATHATIED, BB TENERE LAYFT
BIRRESHEIE. FTEMISEEI5SRATER.
5. TERRERY:
a. MITEH EENFHEESES.
b. FTENEM4ATLATERER Form Wash (&SRS A REMEEFEE L8R, BB BERTERAN
FIENEME 7, REIERE RS G. BXRFEARAER, §iAE support.formlabs.com,
6. i=E%: {#F Formlabs Form Wash 7£ IPA JiE%FTERER(E 10 - 20 4554,
7. FrE:
a. GEM4M IPA hERE, EER X AEEESIRT.
b. 1B, WRVEEECTEEASHXT, BEXB=IEY), AEBHTESRSE.
8. Efexzig:
a. {ERIEIRMFENHE IR TREARIE,
b. FB#IFIFNIVOHBET M GE B IERE.

*Pyrex RS Formlabs, Inc. FFXEX.



R EENXERER, YISHTE SR TRENL.

B. {ERFTENERITHFISHIEN S

1. BN EHEIER NSRS E:
EEELE], BRSEE EFFERLIR, DRnBFamnE.
. & Denture Base Resin TENSSIINITEN SRS HAEMAOSES, FHeBEF SR EER.
BRTE, HrhEiEs.
. BRIFEFERRER/E Denture Base Resin, EFHEENBRNFERHEERERE,
FERFRREIMNGER, RETEEARE/MEES, BRI,
WEWE, aIEAF ERmEeEbER IR/ E Denture Base Resin, AR FIEITZIE
SEB. ZotbrhEE—iE.
9. EE FIRER, BREFEEHAEINEETE.
h. BEMCAET, XTREXI N /R R B AEE IR S B
i. FESIEEBRIFAFIRIK Denture Base Resin, LUEEHE, i LAESHEEAT 4.0mm,
TERENEEXTF 4.5mm,
2.1. {#f Form Cure #{TFENL:
A8 REESNERSARE, 7 W ISEEHTEE K.
TOEARTPRAEM, ASHIE Form Cure IAYEEE ., BIERERE 6" B Pyrex* 558,
. 5 Form Cure BEIgE7 80°C, &4F 2 /i, BRHH=SFHE.
BEFFHONEAE T, BIF=ERR.
. £ 80°C TEWL 30 4.
. EREERERIN Y, 7E 80°C FEENL 30 94,
iE: (£F 80 /NEHRE=AER—XER (LUEREENE) .
2.2. {3 Fast Cure iH{TEE1L:
R REESNERRERE, T EEEHTEEK.
. TR EAEH. BNUERERER 6" B Pyrex* FEE.
b. BEEFHONERANE P, BIFTLRL.
C. BEERR EHIAASEMIE Fast Cure WRYEEE L.
d. 1EERIERE 7 R TENL 3 9%,
. BIREEERO NS, TOURRERE 7 K TEBEML 3 £,
3. [FRbEE:
a. (FRERNENERS AN, BYERMGACIZaRTERY, RUMERKE
e, (FEREYCBMASRGE, AEFERRERE SR TEERIRE .
. EENETEE
i YRR NERTIRRHESER. EFERRESTT U EFHER N YA,
1. SR EEWE R GEIREL,
2. PANELEFTEMRXIE, FERMBEME, FEMRAGENFE.
3. 7EREBERMERER Denture Base Resin, {SMiZI N SiEAS1EE F, F Denture Base Resin &
FOAEREFIRT R X I,
4. ([FRKIMERENIXEX, BEEMISE L.
5. BABEEPEI N EHTE Form Cure 1, E{t 30 o4, VOB EEIREIAREH N, 1§ER
m (ME) FEf 30 Db, 5E, SAEEEFRISISHTE Fast Cure |, TEXERERE 7 K TEL
3 o8, IVOHEMNAEE EERNY, EeiEaE 7 R TFEWALSE (Mm) 3 o,
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