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Before printing, refer to the Manufacturing Guide and Dental Applications Guide for this material

at support.formlabs.com for printing and post-processing recommendations and requirements to
ensure the correct and safe usage of this material. For detailed safety and environmental information,
the Safety Data Sheet is available at support.formlabs.com.

Introduction And Indications For Use
INTRODUCTION AND INTENDED PURPOSE

Denture Base Resin V2 is a light-curable resin intended for the fabrication of denture bases, including
full and partial removable dentures, to restore function and aesthetics. The resin is intended to be
processed exclusively using a validated computer-aided design and manufacturing (CAD/CAM)
workflow and subsequent post-processing steps as specified in the manufacturer’s instructions for use.

Denture Base Resin V2 can be utilized as an aid in bonding denture bases to printed denture teeth,
as well as for repair using traditional techniques.

Dental professionals are responsible for verifying the suitability of the printed denture base for the
specific patient and clinical scenario.

INDICATIONS FOR USE

Denture Base Resin V2 is a light-curable resin indicated for the fabrication of denture bases,
including full and partial removable dentures, implant overdentures, and other dental appliances.
Denture Base Resin V2 is indicated to treat patients with complete or partial edentulism.

CONTRAINDICATIONS

Denture Base Resin V2 should not be used in case of any known allergies or hypersensitivity
history to photopolymer resin materials. In case of an allergic reaction, stop use immediately,
and consult a physician.

Denture Base Resin V2 should not be used for flexible denture indications or design elements
requiring flexibility.

INTENDED PATIENT POPULATION

All patients and populations in which a clinician has prescribed a treatment associated with
the intended purpose.

INTENDED USERS

Dental and prosthodontic professionals who fabricate dental and prosthodontic appliances.

CLINICAL BENEFIT
The clinical benefit of Denture Base Resin V2 is the ability to 3D print denture bases, including full
and partial removable dentures, implant overdentures, and other dental appliances.

Safety
RESIN ASSOCIATED WARNINGS

Denture Base Resin V2 (uncured) contains polymerizable monomers.

+ Please read the Denture Base Resin V2 SDS at support.formlabs.com for hazards associated
with liquid resin.

RESIN USE ASSOCIATED PRECAUTIONS

+  Protective glasses and nitrile gloves should be worn while handling resin. For information about
handling Denture Base Resin V2, please read the SDS at support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENT SAFETY

« The patient should inform the clinician of any known allergy or hypersensitivity history to
photopolymer resins.

« In case of an allergic reaction, stop use immediately, and consult a medical physician.

« Do not use appliances if damage or cracks are present.

« If signs of extreme wear, deterioration, and/or perforations appear, the appliances should be
replaced to avoid material failure and/or potential bodily injury.
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« The patient shall be evaluated annually by a dentist. The device should be replaced if there is
significant wear, loss of fit due to tissue changes, or structural damage.

«  To maximize the device's lifetime, patients should be instructed to handle devices carefully
and follow the cleaning and storage instructions.

Ill. Performance Characteristics
For detailed information on the mechanical properties of this material, technical data sheets
can be found at dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 has been evaluated in accordance with
IS0 10993- 1:2025, and meets the requirements of all applicable biocompatibility testing.

IV. Specific Manufacturing Considerations

Refer to the Manufacturing Guide at support.formlabs.com for printing recommendations and

requirements to ensure the correct and safe usage of this material.

a. Hardware: Formlabs 3D Printers and accessories.

b. Software: Formlabs PreForm.

c. Part Orientation: Users may print at any angle but fit may be suboptimal at angles steeper than
70 degrees. Supports may be generated automatically or manually. Ensure there are no supports
placed in or around the tooth pockets to avoid issues with teeth assembly.

d. Part Geometry: STL file must be formatted according to the following minimum thickness guidance:

Area Maxillary Mandibular
Lingual Ridge Area 225mm 225mm
Palatal / Lingual 22 mm (2 3 mm single arch upper) 22 mm
Facial / Buccal 22 mm =2 mm
Implant Over Denture 22.5mm 22.5mm

e. Retention elements requiring high-deflection during seating (such as traditional C-clasps) may
lead to pre-mature fracture and should not be printed with Denture Base Resin V2.

f. Recommended Post-Processing Equipment: Guidelines for Post-Processing Equipment can be
found in the Manufacturing Guide.

REQUIREMENTS
For biocompatibility compliance, Denture Base Resin V2 was validated with a dedicated resin tank, mixer,
build platform, wash unit, and post-processing equipment that were not mixed with any other resins.

A. PRINTING
Printing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide at support.
formlabs.com.

B. WASHING
Washing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide at support.
formlabs.com.

C. POST-CURING
Post-Curing guidelines and validated equipment can be found in the Manufacturing Guide at support.
formlabs.com.

D. SUPPORT REMOVAL
Support marks can cause abrasion if not removed and polished. Remove supports and raft using a
cutting disk and handpiece, cutting plier, or other appropriate finishing tool. See Manufacturing Guide
at support.formlabs.com for polishing recommendations.

E. CLEANING & DISINFECTION
«  Appliances may be cleaned using a dedicated tooth brush with neutral soap and water or
effervescent dental appliance cleaning tablets (used according to the manufacturer’s directions).
« Appliances may be disinfected by soaking in 70% concentration IPA for five minutes per CDC
guidance (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).



Inspect appliances for cracks after cleaning or disinfection. Discard if any damage or cracks
are detected.

STORAGE

.

Printed appliances, when not in use, should be stored in closed, opaque, or amber containers.
Excess light exposure over time may affect the color and performance of printed appliances.
Store cartridges and covered resin tanks with printing resin in a dry place at 10°C - 25°C (50°F -
77°F). Do not exceed 25°C (77°F) when in storage.

Keep cartridges closed and away from ignition sources.

When transporting uncovered resin tanks, make sure that the printing resin is exposed to daylight
for as short a period of time as possible.

Do not use resin past the expiration date listed on the cartridge label. NOTICE: Expected results
cannot be guaranteed if materials which have exceeded their minimum shelf life date are used

or if storage instructions are not followed.

DISPOSAL

Cured resin is non-hazardous and may be disposed of as regular waste.

Follow facility protocols for waste that may be considered biohazardous.

Unused liquid resin & solvents should be disposed of in accordance with local regulations.
Cartridge & contaminated packaging should be disposed of in accordance with local regulations.
Contact a licensed professional waste disposal service to dispose of liquid resin.

Do not allow waste to enter storm or sewer drainage systems.

Avoid release into the environment.

Contaminated packaging: Dispose of cartridge or any unused product per local waste
management guidelines.

. ADVERSE EVENTS

To report any serious injury (temporary or permanent serious deterioration of health, a serious
public health threat, or death), contact Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 or support.formlabs.com)
or your local Competent Authority.
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Lesen Sie vor dem Druck den Fertigungsleitfaden und den Leitfaden fiir zahnmedizinische
Anwendungen flr dieses Material unter support.formlabs.com. Dort finden Sie Empfehlungen und
Anforderungen fiir den Druck und die Nachbearbeitung, um die korrekte und sichere Verwendung
dieses Materials zu gewéhrleisten. Ausfiihrliche Informationen zu Sicherheit und Umwelt finden
Sie im Sicherheitsdatenblatt unter support.formlabs.com.

Einfiihrung und Anwendungshinweise
EINLEITUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Denture Base Resin V2 ist ein lichthartendes Harz fiir die Herstellung von Prothesenbasen,
einschlieBlich herausnehmbarer Total- und Teilprothesen, zur Wiederherstellung von Funktion

und Asthetik. Das Harz ist ausschlieBlich fiir die Verarbeitung mit einem validierten computer-
unterstitzten Entwerfen und Fertigen (CAD/CAM) und anschlieBenden Nachbearbeitungsschritten
geméf3 den Angaben in der Gebrauchsanleitung des Herstellers bestimmt.

Denture Base Resin V2 kann als Hilfsmittel zum Verkleben von Prothesenbasen mit gedruckten
Prothesenzahnen verwendet werden, sowie zum Reparieren mit traditionellen Techniken.

Das zahnmedizinische Fachpersonal ist dafilir verantwortlich, die Eignung der gedruckten
Prothesenbasis fiir den jeweiligen Patienten und das klinische Szenario zu tberprifen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Denture Base Resin V2 ist ein lichthartendes Harz, das fiir die Herstellung von Prothesenbasen,
einschlielich herausnehmbarer Totalprothesen und Teilprothesen, Implantat-Overdentures
und anderen zahnmedizinischen Anwendungen indiziert ist.

Denture Base Resin V2 ist fiir die Behandlung von Patienten mit vollstandiger oder teilweiser
Unbezahntheit indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Denture Base Resin V2 sollte nicht verwendet werden, wenn Allergien oder Uberempﬁndlichkeiten
gegeniber Photopolymer-Kunstharzen bekannt sind. Im Falle einer allergischen Reaktion beenden
Sie die Anwendung sofort, und suchen Sie einen Arzt auf.

Denture Base Resin V2 sollte nicht fiir flexible Indikationen oder Design-Elemente verwendet werden,
die Flexibilitat erfordern.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Alle Patienten und Populationen, bei denen ein Arzt eine Behandlung verordnet hat, die mit dem
Verwendungszweck verbunden ist.

VORGESEHENE NUTZER

Zahnmedizinische Fachleute, die dentale Anwendungen herstellen.

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen von Denture Base Resin V2 besteht in der Mdglichkeit, 3D-Drucke von
Prothesenbasen, einschlieBlich abnehmbarer Totalprothesen und Teilprothesen, Implantat-
Overdentures und anderer zahnmedizinischer Anwendungen zu erstellen.

. Sicherheit

HARZBEZOGENE WARNUNGEN

Denture Base Resin V2 (nicht gehértet) enthélt polymerisierbare Monomere.

- Bitte lesen Sie das Sicherheitsdatenblatt fiir Denture Base Resin V2 unter support.formlabs.com
fir Gefahren im Zusammenhang mit flissigem Kunstharz.

HARZVERWENDUNG UND DAMIT VERBUNDENE VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Bei der Handhabung von Kunstharz sollten Schutzbrillen und Nitrilhandschuhe getragen werden.
Informationen zur Handhabung von Denture Base Resin V2 finden Sie im Sicherheitsdatenblatt
unter support.formlabs.com.



INFORMATIONEN ZUR PATIENTENSICHERHEIT

« Der Patient sollte den Arzt iiber alle bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten gegen
Photopolymer-Kunstharze informieren.

Im Falle einer allergischen Reaktion beenden Sie die Anwendung sofort und suchen Sie einen Arzt auf.

«  Verwenden Sie keine dentalen Anwendungen, die beschadigt sind oder Risse aufweisen.

« Wenn Anzeichen extremen Verschleies, extremer Verschlechterung und/oder Perforationen
auftreten, sollten die dentalen Anwendungen ersetzt werden, um ein Materialversagen und
potenzielle Verletzungen zu vermeiden.

+  Der Patient muss jahrlich von einem Zahnarzt untersucht werden. Die Dentalvorrichtung
sollte ersetzt werden, wenn ein erheblicher Verschleif3, ein Verlust der Passung aufgrund von
Gewebeverdanderungen oder eine strukturelle Beschadigung vorliegt.

«Um die Lebensdauer der Vorrichtung zu verlangern, sollten die Patienten angewiesen werden,
dieses sorgfaltig zu behandeln und die Reinigungs- und Lagerungsanweisungen zu befolgen.

Leistungsmerkmale

Detaillierte Informationen zu den mechanischen Eigenschaften dieses Materials finden Sie in

den technischen Datenblattern unter dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 wurde geméaf

IS0 10993- 1:2025 bewertet und erfillt die Anforderungen aller anwendbaren Biokompatibilitatstests.

. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung

Im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com finden Sie Empfehlungen und Anforderungen

fiir den Druck, um die korrekte und sichere Verwendung dieses Materials zu gewéhrleisten.

a. Hardware: Formlabs-3D-Drucker und Zubehér.

b. Software: Formlabs PreForm.

c. Teil-Ausrichtung: Nutzer kdnnen in jedem beliebigen Winkel drucken, aber die Passung kann
bei Winkeleinstellungen von mehr als 70 Grad suboptimal sein. Die Stiitzstrukturen kénnen
automatisch oder manuell generiert werden. Stellen Sie sicher, dass keine Stltzstrukturen
in oder um die Zahntaschen herum platziert sind, um Probleme beim Zusammensetzen der Zdhne
zu vermeiden.

d. Druckgeometrie des Teils: Die STL-Datei muss gemaf den folgenden Mindestwerten fir die Dicke
formatiert werden:

Bereich Oberkiefer Unterkiefer
Lingualer Randbereich 225mm 225mm
Palatinal/lingual 22 mm (2 3 mm einzelner oberer Zahnbogen) 22 mm
Labial/buccal =2 mm =2 mm
Implantatgetragene Deckprothese 22,5mm 22,5 mm

e. Retentionselemente, die beim Einsetzen eine hohe Durchbiegung erfordern (wie z. B. traditionelle
C-Klammern), kénnen zu einem vorzeitigen Bruch fiihren und sollten nicht mit Denture Base Resin V2
gedruckt werden.

f. Empfohlene Nachbearbeitungsgeréte: Richtlinien fir Nachbearbeitungsgeréate sind im
Fertigungsleitfaden zu finden.

ANFORDERUNGEN

Um die Biokompatibilitdt zu gewahrleisten, wurde das Denture Base Resin V2 mit einem dedizierten
Harztank und Mischer, einer dedizierten Konstruktionsplattform, Wascheinheit und dedizierten
Nachbearbeitungsgeréten validiert, die nicht mit anderen Harzen in Kontakt gekommen sind.
DRUCKEN

Druckrichtlinien und validierte Gerate finden Sie im Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com.
WASCHEN

Richtlinien fiir den Waschvorgang und validierte Geréate finden Sie im Fertigungsleitfaden unter
support.formlabs.com.
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NACHHARTUNG
Richtlinien fiir die Nachhartung und validierte Geréte finden Sie im Fertigungsleitfaden unter
support.formlabs.com.

ENTFERNEN DER STUTZSTRUKTUREN

Stlitzspuren kdnnen Abrasion verursachen, wenn sie nicht entfernt und abgeschliffen werden.
Entfernen Sie Stitzstrukturen und Rafts mit einer Schneidscheibe und einem Handstlick, einer
Trennzange oder einem anderen geeigneten Fertigstellungswerkzeug. Fiir Polierempfehlungen:
Siehe Fertigungsleitfaden unter support.formlabs.com.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

- Die Gerate konnen mit einer speziellen Zahnbiirste mit neutraler Seife und Wasser oder mit
Brausetabletten fiir die Zahnmedizin gereinigt werden (geméaB den Anweisungen des Herstellers).

+ Dentale Anwendungen kénnen durch fiinfminiitiges Einweichen in 70%iger IPA-Konzentration
gemaB den CDC-Richtlinien (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities
[2008]) desinfiziert werden.

- Uberpriifen Sie dentale Anwendungen nach der Reinigung oder Desinfektion auf Risse.
Entsorgen Sie die Teile, falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

LAGERUNG

+  Gedruckte Anwendungen sollten, wenn sie nicht in Gebrauch sind, in geschlossenen,
lichtundurchléassigen oder orangefarbenen Behiltern aufbewahrt werden. Eine Gibermafige
Lichteinwirkung lber einen langeren Zeitraum kann die Farbe und die Leistung der gedruckten
dentalen Anwendungen beeintrachtigen.

« Lagern Sie Patronen und abgedeckte Harzbehalter mit Druckharz an einem trockenen Ort bei
10 °C bis 25 °C. Bei der Lagerung 25 °C niemals lberschreiten.

« Halten Sie die Kartuschen geschlossen und von Ziindquellen fern.

+ Achten Sie beim Transport von unbedeckten Harztanks darauf, das Druckharz so wenig wie
maoglich dem Tageslicht auszusetzen.

« Verwenden Sie das Harz nicht nach Ablauf des auf dem Etikett der Kartusche angegebenen
Verfallsdatums. HINWEIS: Bei Verwendung von Materialien, die ihr Mindesthaltbarkeitsdatum
Uberschritten haben, oder nicht gemé&B den Lagerungsanweisungen gelagert wurden, kénnen
die gewilinschten Ergebnisse nicht garantiert werden.

ENTSORGUNG

« Ausgehértetes Harz ist nicht gefahrlich und kann als normaler Hausmiill entsorgt werden.

+ Beachten Sie die betriebsinternen Anweisungen fiir Abfalle, die als biogefdhrdend gelten kénnten.

« Unbenutzte flissige Kunstharze und Losungsmittel sollten gemé&B den ortlichen Vorschriften
entsorgt werden.

- Die Kartusche und verunreinigte Verpackung sollten gemaf den értlichen Vorschriften
entsorgt werden.

« Wenden Sie sich an einen zugelassenen Abfallentsorgungsdienst, um fliissiges Kunstharz
zu entsorgen.

« Der Abfall darf nicht in das Entwasserungssystem bzw. die Abwasserkanalisation gelangen.

+ Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

« Kontaminierte Verpackung: Entsorgen Sie die Kartusche oder ein nicht verwendetes Produkt
geman den ortlichen Entsorgungsrichtlinien.

. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Um eine schwerwiegende Verletzung (voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung der Gesundheit, eine schwerwiegende Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit
oder Tod) zu melden, wenden Sie sich an Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 oder support.formlabs.com)
oder an die zusténdige Behdrde vor Ort.



Avant l'impression, consultez le guide de fabrication et le guide des applications dentaires

de ce matériau sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations et les exigences
en matiére d'impression et de post-traitement afin de garantir lutilisation correcte et sire de ce
matériau. Pour des informations détaillées sur la sécurité et l'environnement, la fiche de données
de sécurité est disponible sur support.formlabs.com.

Introduction et indications d'utilisation
INTRODUCTION ET OBJECTIF PREVU

Denture Base Resin V2 est une résine photopolymérisable destinée a la fabrication de bases

de protheses dentaires, y compris les prothéses amovibles compleétes et partielles, afin de restaurer
la fonction et l'esthétique. La résine est prévue pour étre traitée exclusivement a laide d'un flux

de travail validé de conception assistée par ordinateur et de fabrication (CAO/FAQ) et des étapes

de traitement aprés-traitement ultérieures, comme spécifié dans les consignes d'utilisation du fabricant.

Denture Base Resin V2 peut étre utilisée pour coller les bases de prothése sur les dents de la prothése
dentaire imprimée, ainsi que pour réparer les prothéses a l'aide de techniques traditionnelles.

Ilincombe aux professionnels des soins dentaires de vérifier ladéquation de la base de prothése
dentaire imprimée avec le patient et le scénario clinique spécifiques.

INDICATIONS D'UTILISATION

Denture Base Resin V2 est une résine photopolymérisable indiquée pour la fabrication de bases

de prothéses, y compris les prothéses amovibles complétes et partielles, les prothéses sur implants
et d'autres dispositifs dentaires.

Denture Base Resin V2 est indiqué pour traiter les patients souffrant d'édentation compléte ou partielle.

CONTRE-INDICATIONS

Denture Base Resin V2 ne doit pas étre utilisée en cas dallergies connues ou d'hypersensibilité
antécédents aux matériaux de résine photopolymere. En cas de réaction allergique, cessez
immédiatement toute utilisation et consultez un médecin.

Denture Base Resin V2 ne doit pas étre utilisée pour des indications de prothéses dentaires flexibles
ou des éléments de conception nécessitant de la flexibilité.

POPULATION DE PATIENTS VISEE

L'ensemble des patients et des populations auxquels un clinicien a prescrit un traitement associé

a lutilisation prévue.

UTILISATEURS PREVUS

Les professionnels de la santé dentaire et de la prosthodontie qui fabriquent des dispositifs dentaires
et prosthodontiques.

AVANTAGE CLINIQUE

L'avantage clinique de Denture Base Resin V2 est la possibilité d'imprimer en 3D des bases

de prothéses dentaires, notamment des prothéses amovibles complétes et partielles, des prothéses
de recouvrement d'implants et d'autres dispositifs dentaires.

Sécurité

AVERTISSEMENTS ASSOCIES A LA RESINE

Denture Base Resin V2 (non polymérisée) contient des monomeéres polymeérisables.

« Veuillez lire la FDS de la Denture Base Resin V2 a l'adresse support.formlabs.com pour connaitre
les dangers associés a la résine liquide.

PRECAUTIONS ASSOCIEES A L'UTILISATION DE LA RESINE

+ Le port de lunettes de protection et de gants en nitrile est recommandé pour manipuler cette
résine. Pour plus d'informations sur la manipulation de la Denture Base Resin V2, veuillez lire
la FDS sur le site assistance Formlabs.com.
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INFORMATIONS POUR LA SECURITE DES PATIENTS

« Le patient doit informer le clinicien de tout antécédent connu d'allergie ou d'hypersensibilité aux
résines photopolymeres.

« En cas de réaction allergique, cessez immédiatement toute utilisation du matériau et consultez
un médecin.

« Les appareils ne doivent pas étre utilisés s'ils sont endommagés ou fissurés.

« En cas d'apparition de signes d'usure extréme, de détérioration et/ou de perforations, les
dispositifs doivent étre remplacés pour éviter des défaillances du matériau et/ou d'éventuelles
blessures physiques.

« Le patient est évalué chaque année par un dentiste. Le dispositif doit étre remplacé en cas d'usure
importante, de perte d'ajustement due & des modifications tissulaires ou de dommages structurels.

« Pour maximiser la durée de vie du dispositif, les patients doivent étre informés qu'ils doivent
manipuler les dispositifs avec précaution et suivre les instructions de nettoyage et de stockage.

. Caractéristiques de performance

Pour obtenir des informations détaillées sur les propriétés mécaniques de ce matériau, consultez
les fiches techniques disponibles sur le site dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 a été
évaluée conformément a la norme ISO 10993- 1:2025, et répond aux exigences de tous les essais de
biocompatibilité applicables.

Considérations particuliéres relatives a la fabrication

Reportez-vous au guide de fabrication sur support.formlabs.com pour connaitre les recommandations

et les exigences en matiére d'impression afin de garantir une utilisation correcte et stre de ce matériau.

a. Matériel : Imprimantes 3D Formlabs et accessoires.

b. Logiciel : PreForm de Formlabs.

c. Orientation de la partie : Les utilisateurs peuvent imprimer & n'importe quel angle, mais
l'ajustement peut étre sous-optimal a des angles supérieurs a 70 degrés. Les supports peuvent
étre générés automatiquement ou manuellement. Veillez a ce qu'aucun support ne soit placé a
l'intérieur ou autour des poches dentaires afin d'éviter tout probléeme d'assemblage des dents.

d. Géomeétrie de la piéce : Le fichier STL doit étre formaté conformément aux indications d'épaisseur
minimale suivantes :

Zone Maxillaire Mandibule
Zone de créte linguale 225mm 225mm
Palatal/lingual 22 mm 22 mm

(= 3 mm pour une arcade simple supérieure)

Facial/buccal 22 mm 22 mm

Implant sur prothése 225mm 225mm

e. Les éléments de rétention nécessitant une forte déflexion lors de la mise en place (tels que les
crochets en C traditionnels) peuvent entrainer une fracture prématurée et ne doivent pas étre
imprimés avec la Denture Base Resin V2.

f. Equipement de post-traitement recommandé : les instructions relatives a léquipement de post-
traitement figurent dans le guide de fabrication.

CONDITIONS REQUISES

Pour des raisons de biocompatibilité, Denture Base Resin V2 a été validée avec un bac a résine, un
mélangeur, une plateforme de fabrication, une unité de lavage et un équipement de post-traitement
dédiés qui n'ont pas été mélangés avec d'autres résines.

IMPRESSION

Les directives d'impression et l'équipement validé figurent dans le guide de fabrication a l'adresse
support.formlabs.com.



LAVAGE
Les directives de lavage et l'équipement validé peuvent étre consultés dans le guide de fabrication
disponible sur support.formlabs.com.

POST-POLYMERISATION
Les directives de post-polymérisation et l'équipement validé peuvent étre consultés dans le guide
de fabrication disponible sur support.formlabs.com.

RETRAIT DES SUPPORTS

Les traces de support peuvent provoquer une abrasion si elles ne sont pas retirées et polies. Retirez
les supports et les bases a l'aide d'un disque de coupe et d'une piéce a main, d'une pince coupante ou
d'un autre outil de finition approprié. Consultez le guide de fabrication sur support.formlabs.com pour
les recommandations de polissage.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

« Les dispositifs peuvent étre nettoyés a l'aide d'une brosse a dents spéciale avec de l'eau et du
savon neutre ou de comprimés effervescents de nettoyage des dispositifs dentaires (utilisés
conformément aux instructions du fabricant).

« Les appareils peuvent étre désinfectés par trempage dans de lalcool isopropylique a 70 % pendant
cing minutes, conformément aux directives du CDC (Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (2008)).

« Inspectez les dispositifs pour vérifier qu'ils ne présentent pas de fissures aprés le nettoyage ou la
désinfection. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.

STOCKAGE

- Les dispositifs imprimés, lorsqu'ils ne sont pas utilisés, doivent étre stockés dans des conteneurs
fermés, opaques ou ambrés. Une exposition excessive a la lumiére au fil du temps peut affecter la
couleur et les performances des dispositifs imprimés.

- Conservez les cartouches et les bacs a résine contenant la résine d'impression avec leurs
couvercles dans un endroit sec a une température comprise entre 10 °C et 25 °C. La température
de stockage ne doit pas dépasser 25 °C.

« Gardez les cartouches fermées et éloignées des sources d'inflammation.

« Lors du transport de bacs a résine sans couvercles, veillez a ce que la résine d'impression soit
exposée a la lumiére du jour pendant une période aussi courte que possible.

« Nutilisez pas la résine aprés la date limite de conservation indiquée sur l'étiquette de la cartouche.

AVIS : Les résultats escomptés ne peuvent étre garantis en cas d'utilisation de matériaux dont
la durée limite de stockage est dépassée ou en cas de non-respect des instructions de stockage.

ELIMINATION DES DECHETS

- Larésine polymérisée n'est pas dangereuse et peut étre éliminée avec les déchets ordinaires.

« Suivez les protocoles du site pour les déchets pouvant étre considérés comme présentant un
danger biologique.

« Les résines et solvants liquides non utilisés doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales.

+ La cartouche et les emballages contaminés doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales.

«  Veuillez contacter un service professionnel autorisé d'élimination des déchets pour éliminer
la résine liquide.

+ Ne laissez pas la résine pénétrer dans les réseaux d'égouts ou d'évacuation d'eau de pluie.

- Evitez de la rejeter dans lenvironnement.

+  Emballage contaminé : jetez la cartouche ou tout produit non utilisé conformément aux directives
locales de gestion des déchets.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Pour signaler toute blessure grave (détérioration grave temporaire ou permanente de la santg,
menace grave pour la santé publique , ou déces), contactez Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 ou
support.formlabs.com) ou l'autorité compétente de votre pays.
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Prima della stampa, per conoscere le raccomandazioni e i requisiti di stampa e post-elaborazione,
consulta la guida alla produzione e la guida per le applicazioni odontoiatriche relative a questo
materiale all'indirizzo support.formlabs.com, al fine di garantirne l'uso corretto e sicuro. Per informazioni
dettagliate in materia di sicurezza e ambiente, invitiamo a consultare la scheda dati di sicurezza
disponibile all'indirizzo support.formlabs.com.

Introduzione e indicazioni per l'uso
INTRODUZIONE E UTILIZZO PREVISTO

Denture Base Resin V2 & una resina fotopolimerizzabile destinata alla realizzazione di basi per protesi
dentali, incluse protesi dentali totali e parziali, per ripristinare la funzionalita e l'estetica. La resina
deve essere lavorata esclusivamente utilizzando un flusso di lavoro convalidato di progettazione

e produzione assistita da computer (CAD/CAM) e le successive fasi di post-elaborazione come
specificato nelle istruzioni per l'uso del produttore.

La Denture Base Resin V2 puo essere utilizzata come aiuto per l'incollaggio di basi per protesi dentali
ai denti stampati, e per le riparazioni con tecniche tradizionali.

| professionisti dell'odontoiatria sono tenuti a verificare lidoneita della base protesi dentale stampata
per il paziente e lo scenario clinico specifico.

INDICAZIONI PER L'USO

Denture Base Resin V2 & una resina fotopolimerizzabile indicata per la realizzazione di basi per
protesi dentali, incluse protesi dentali rimovibili complete e parziali, overdenture su impianti e altri
apparecchi dentali. La Denture Base Resin V2 & indicata per il trattamento di pazienti affetti da
edentulismo completo o parziale.

CONTROINDICAZIONI

La Denture Base Resin V2 non deve essere utilizzata in caso di allergie o ipersensibilita note ai
materiali in resina fotopolimerica. In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente luso
e consulta un medico.

La Denture Base Resin V2 non deve essere utilizzata per applicazioni protesi dentali flessibili
o per elementi di design che richiedono flessibilita.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Tutti i pazienti e le popolazioni a cui un medico ha prescritto un trattamento associato
all'utilizzo previsto.

UTENTI PREVISTI

Professionisti dellodontoiatria e della prostodonzia che fabbricano apparecchi dentali e prostodontici.

BENEFICI CLINICI

Il vantaggio clinico della Denture Base Resin V2 ¢ la possibilita di stampare 3D basi per protesi
dentali, incluse protesi dentali rimovibili complete e parziali, overdenture su impianti e altri
apparecchi odontoiatrici.

. Sicurezza

AVVERTENZE RELATIVE ALLA RESINA

La Denture Base Resin V2 (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili.

+ Leggi la SDS della Denture Base Resin V2 su assistenza Formlabs.com per i pericoli associati
alla resina liquida.

PRECAUZIONI ASSOCIATE ALL'USO DELLA RESINA

« Quando si manipola la resina, occorre indossare occhiali protettivi e guanti in nitrile.
Per informazioni sulla manipolazione della Denture Base Resin V2, leggi la SDS su assistenza.
Formlabs.com.

INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI

« | pazienti devono informare il personale sanitario di qualsiasi episodio precedente di allergia



o ipersensibilita nota alle resine fotopolimeriche.

+ In caso di reazione allergica, interrompi immediatamente l'uso e consulta un medico.

« Non utilizzare gli apparecchi in presenza di danni o crepe.

« Nel caso in cui dovessero comparire segni di estrema usura, deterioramento e/o perforazione, &
opportuno sostituire gli apparecchi per evitare la rottura del materiale e/o eventuali danni fisici.
Il paziente deve essere valutato annualmente da un dentista. Il dispositivo deve essere sostituito in
caso di usura significativa, perdita di aderenza dovuta a cambiamenti del tessuto o danni strutturali.

« Per massimizzare la durata del dispositivo, bisogna insegnare ai pazienti a maneggiare con cura i
dispositivi e seguire le istruzioni per la pulizia e la conservazione.

Caratteristiche delle prestazioni

Per informazioni dettagliate sulle proprieta meccaniche di questo materiale, le schede tecniche sono
disponibili all'indirizzo dental.formlabs.com. La Denture Base Resin V2 & stata valutata in conformita
alla norma ISO 10993- 1:2025 e soddisfa i requisiti di tutti i test di biocompatibilita applicabili.

. Considerazioni specifiche sulla produzione

Per conoscere le raccomandazioni e i requisiti di stampa, consulta la guida alla produzione disponibile

all'indirizzo support.formlabs.com, al fine di garantire luso corretto e sicuro di questo materiale.

a. Hardware: stampanti 3D e accessori Formlabs

b. Software: PreForm di Formlabs

c. Orientamento delle parti: Gli utenti possono stampare a qualsiasi angolo, ma l'aderenza potrebbe
essere subottimale con angoli superiori a 70 gradi. | supporti possono essere generati automati-
camente o manualmente. Assicurati che non ci siano supporti posizionati all'interno o intorno alle
tasche dentali per evitare problemi di assemblaggio dei denti.

d. Geometria della parte: Il file .STL deve essere formattato secondo le seguenti linee guida sullo
spessore minimo:

Area Mascellare Mandibolare
Area della cresta linguale 225mm 22,5mm
Palatale/linguale 22 mm (2 3 mm arcata superiore) 22 mm
Facciale/boccale 22 mm 22 mm
Impianto sulla protesi dentale 225mm 225mm

e. Gli elementi di ritenzione che richiedono un'elevata flessione durante l'inserimento (come i
ganci a C tradizionali) possono portare a una frattura prematura e non devono essere stampati
con Denture Base Resin V2.

f.  Attrezzature consigliate per la post-elaborazione: le linee guida per le attrezzature di post-
elaborazione sono riportate nella guida alla produzione

REQUISITI

Ai fini della biocompatibilita, la Denture Base Resin V2 & stata convalidata con un serbatoio di resina
dedicato, un miscelatore, una piattaforma di costruzione, un‘unita di lavaggio e un apparecchio per

la post-elaborazione che non sono stati miscelati con altre resine.

STAMPA

Le linee guida per la stampa e gli apparecchi convalidati sono disponibili nella guida alla produzione
all'indirizzo support.formlabs.com.

LAVAGGIO

Le linee guida per il lavaggio e gli apparecchi convalidati sono disponibili nella guida alla produzione
all'indirizzo support.formlabs.com.

POLIMERIZZAZIONE POST-STAMPA

Le linee guida per la polimerizzazione post-stampa e gli apparecchi convalidati sono disponibili nella
guida alla produzione all'indirizzo support.formlabs.com.

ONVITVLI



D. RIMOZIONE DEI SUPPORTI

| segni lasciati dai supporti possono causare abrasioni se non vengono rimossi e lucidati. Rimuovi
i supporti e le basi utilizzando un disco da taglio e un manipolo, una tronchesina o altri strumenti

di finitura appropriati. Per le raccomandazioni sulla lucidatura, consulta la guida alla produzione
all'indirizzo support.formlabs.com.

E. PULIZIA E DISINFEZIONE

.

Gli apparecchi possono essere puliti con uno spazzolino dedicato con acqua e sapone neutro
o con compresse effervescenti per la pulizia degli apparecchi odontoiatrici (da usare secondo
le indicazioni del produttore).

Gli apparecchi possono essere disinfettati mediante immersione in alcool isopropilico al 70%
per cinque minuti secondo le indicazioni del Centro per il controllo delle malattie (Linee guida
per la disinfezione e sterilizzazione all'interno di strutture sanitarie, 2008).

Dopo la pulizia o la disinfezione, ispeziona gli apparecchi per verificare la presenza di eventuali
crepe. Scarta le parti se vengono rilevati danni o crepe.

F. CONSERVAZIONE

Gli apparecchi stampati, quando non vengono utilizzati, devono essere conservati in contenitori
chiusi, opachi o ambrati. Col passare del tempo, 'eccessiva esposizione alla luce potrebbe influire
sul colore e sulle prestazioni degli apparecchi stampati.

Conserva le cartucce e i serbatoi resina coperti con la resina di stampa in un luogo asciutto

a 10 °C-25 °C. La temperatura non deve superare i 25 °C durante la conservazione.

Tieni le cartucce chiuse e lontano da fonti di ignizione.

Quando trasporti i serbatoi resina non coperti, assicurati che la resina sia esposta alla luce per un
periodo di tempo piu breve possibile.

Non utilizzare la resina oltre la data di scadenza indicata sull'etichetta della cartuccia.

AVVISO: | risultati attesi non possono essere garantiti se si utilizzano materiali che hanno
superato la data minima di conservazione o se non si seguono le istruzioni di conservazione.

G. SMALTIMENTO

.

.

La resina polimerizzata non & pericolosa e puo essere smaltita come un rifiuto comune.

Segui i protocolli dellimpianto per i rifiuti che possono essere considerati a rischio biologico.

La resina liquida e i solventi non utilizzati devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.
Cartucce e imballaggi contaminati devono essere smaltiti in conformita alle normative locali.
Contatta un servizio professionale di smaltimento rifiuti autorizzato per smaltire la resina liquida.
Non immettere i rifiuti nei sistemi di drenaggio o nelle reti fognarie.

Evita il rilascio nellambiente.

Imballaggi contaminati: smaltisci le cartucce o qualsiasi prodotto inutilizzato secondo le linee
guida locali per lo smaltimento dei rifiuti.

H. EVENTI AVVERSI

Per segnalare qualsiasi lesione grave (grave deterioramento temporaneo o permanente della salute,
grave minaccia per la salute pubblica o morte), contatta Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 o support.
formlabs.com) o I'Autorita competente locale.



Antes de imprimir, consulta la Guia de fabricacién y la Guia de aplicaciones dentales de este material
en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones y requisitos de impresién y posacabado
para garantizar el uso correcto y seguro de este material. Si deseas informacién detallada sobre
cuestiones de seguridad y medioambientales, la ficha de datos de seguridad esta disponible en
support.formlabs.com.

Introduccion e indicaciones de uso
INTRODUCCION Y USO PREVISTO

Denture Base Resin V2 es una resina fotopolimerizable destinada a la fabricacidn de bases de prétesis
dentales, incluidas las protesis parciales removibles, para restaurar la funcidn y la estética. La resina
estd destinada a ser procesada exclusivamente utilizando un flujo de trabajo validado de disefio y
fabricacidn asistida por ordenador (CAD/CAM) y los pasos posteriores de posprocesado especificados
en las instrucciones de uso del fabricante.

Denture Base Resin V2 puede utilizarse como ayuda para pegar bases de prétesis dentales a dientes
de prétesis impresos, asi como para reparar mediante técnicas tradicionales.

Los profesionales de la odontologia son responsables de verificar la idoneidad de la base de prétesis
dental impresa para el paciente y el escenario clinico concretos.

INDICACIONES DE USO

Denture Base Resin V2 es una resina fotopolimerizable indicada para la fabricacién de bases de prétesis
dentales, incluidas prétesis removibles totales y parciales, sobredentaduras sobre implantes y otros
aparatos dentales. La Denture Base Resin V2 estd indicada para tratar a pacientes con edéntula total
o parcial.

CONTRAINDICACIONES

Denture Base Resin V2 no debe utilizarse en caso de alergias o hipersensibilidad conocidas historial

a materiales de resina fotopolimerizable. En caso de reaccidn alérgica, deja de usarla inmediatamente
y consulta a un médico.

La Denture Base Resin V2 no debe utilizarse para indicaciones de prétesis dentales flexibles
o elementos de disefio que requieran flexibilidad.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
Todos los pacientes y poblaciones a los que un médico ha prescrito un tratamiento asociado
a la finalidad prevista.

USUARIOS PREVISTOS

Profesionales de la odontologia y la prostodoncia que fabrican aparatos dentales y prostodénticos.

VENTAJA CLINICA

La ventaja clinica de la Denture Base Resin V2 es la posibilidad de imprimir en 3D bases de prétesis
dentales, incluidas prétesis removibles totales y parciales, sobredentaduras sobre implantes y otros
aparatos dentales.

Seguridad
ADVERTENCIAS ASOCIADAS A LA RESINA

Denture Base Resin V2 (sin curar) contiene monémeros polimerizables.

« Lee la SDS de Denture Base Resin V2 en support.formlabs.com para conocer los peligros
asociados a con la resina liquida.

PRECAUCIONES ASOCIADAS AL USO DE RESINAS

- Deberias usar gafas protectoras y guantes de nitrilo cuando manipules resina. Para obtener
informacidén sobre el manejo de Denture Base Resin V2, lee la FDS en support.formlabs.com.

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

+ El paciente debe informar al médico si tiene antecedentes conocidos de alergia o
hipersensibilidad a las resinas fotopolimerizables.
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.

En caso de reaccidn alérgica, deja de usarla inmediatamente y consulta a un médico.

No utilices los aparatos si presentan dafios o grietas.

Si aparecen sefales de un desgaste, deterioro o perforaciones significativos, se deberian sustituir
los aparatos para evitar el fallo del material y/o posibles lesiones corporales.

El paciente sera evaluado anualmente por un dentista. El dispositivo debe ser reemplazado si hay
un desgaste significativo, pérdida de ajuste debido a cambios en el tejido o dafios estructurales.
Para maximizar la vida util del dispositivo, se deberia instruir a los pacientes para que manipulen
los dispositivos con cuidado y sigan las instrucciones de limpieza y almacenamiento.

Caracteristicas de rendimiento

Si deseas informacidn detallada sobre las propiedades mecanicas de este material, puedes consultar
las fichas técnicas en dental.formlabs.com. La Denture Base Resin V2 ha sido evaluada conforme a la
norma IS0 10993- 1:2025, y cumple los requisitos de todos los ensayos de biocompatibilidad aplicables.

. Consideraciones especificas de fabricacion

Consulta la Guia de fabricacion en support.formlabs.com para conocer las recomendaciones y
requisitos de impresidn y garantizar el uso correcto y seguro de este material.

a.
b.
c.

Hardware: Impresoras 3D y accesorios de Formlabs.

Software: PreForm de Formlabs.

Orientacidn de piezas: Los usuarios pueden imprimir con cualquier angulo, pero el ajuste puede
no ser 6ptimo en angulos superiores a 70 grados. Los soportes pueden generarse automatica

o manualmente. Asegurate de que no hay soportes colocados dentro o alrededor de las bolsas
dentarias para evitar problemas con el conjunto de los dientes.

Geometria de la pieza: El archivo STL debe estar formateado de acuerdo con la siguiente guia
de grosor minimo:

Area Maxilar Mandibular
Area de la cresta lingual 225 mm 225 mm
Palatina/Lingual 22 mm (23 mm parte superior 22 mm

de un sola arcada)
Facial/Bucal 22 mm 22 mm
Implante sobre prétesis 22,5 mm 22,5 mm

Los elementos de retencidn que requieren una gran flexion durante el asentamiento (como los
ganchos en C tradicionales) pueden provocar una fractura prematura y no deben imprimirse
con Denture Base Resin V2.

Equipamiento de posacabado recomendado: Las recomendaciones para el equipamiento

de posacabado se pueden encontrar en la Guia de fabricacién.

REQUISITOS

Para la conformidad con la biocompatibilidad, la Denture Base Resin V2 se validé con un tanque

de resina, un mezclador, una base de impresién, una unidad de lavado y un equipo de posprocesado
especificos que no se mezclaron con ninguna otra resina.

IMPRESION
Las recomendaciones de impresién y el equipamiento validado pueden consultarse
en la Guia de fabricacion, en support.formlabs.com.

LAVADO
Las recomendaciones de lavado y el equipamiento validado pueden consultarse
en la Guia de fabricacion, en support.formlabs.com.

POSCURADO
Las recomendaciones de poscurado y el equipamiento validado pueden consultarse
en la Guia de fabricacion, en support.formlabs.com.



ELIMINACION DE SOPORTES

Las marcas de los soportes pueden causar abrasion si no se eliminan y se pulen. Retira los soportes
y la base de la pieza utilizando un disco de corte y una fresa de mano, alicates de corte u otras
herramientas de acabado adecuadas. Consulta la Guia de fabricacidn en support.formlabs.com

para conocer las recomendaciones de pulido.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

.

Los aparatos pueden limpiarse con un cepillo de dientes especifico con agua y jabdn neutro

o con pastillas efervescentes de limpieza de aparatos dentales (utilizadas segun las instrucciones
del fabricante).

Los aparatos se pueden desinfectar sumergiéndolos en alcohol isopropilico al 70 % durante cinco
minutos, segun las directrices de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades

de EE. UU. (Directrices para la desinfeccidn y esterilizacién en centros de atencion médica (2008)).

Inspecciona los aparatos en busca de grietas después de limpiarlos o desinfectarlos. Desecha las
piezas si detectas dafios o grietas.

ALMACENAMIENTO

Los aparatos impresos, cuando no se utilicen, deben almacenarse en recipientes cerrados,
opacos o de color &mbar. Una exposicién excesiva a la luz a lo largo del tiempo puede afectar al
color y al rendimiento de los aparatos impresos.

Almacena los cartuchos y los tanques de resina tapados que contengan resina de impresion

en un lugar seco, a una temperatura de entre 10 °C y 25 °C. No se deben superar los 25 °C durante
su almacenamiento.

Mantén los cartuchos cerrados y alejados de fuentes de ignicidn.

Cuando transportes tanques de resina descubiertos, asegurate de que la resina de impresion esté
expuesta a la luz del dia durante el menor tiempo posible.

No uses la resina después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del cartucho.
AVISO: No se pueden garantizar los resultados esperados si se utilizan materiales que han
superado su fecha de caducidad minima o si no se siguen las instrucciones de almacenamiento.

ELIMINACION DE RESIDUOS

La resina curada no es peligrosa y se puede desechar junto con los residuos habituales.

Sigue los protocolos del establecimiento para los desechos que puedan suponer un

riesgo bioldgico.

La resina liquida y los disolventes sin usar deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.
El cartucho y los embalajes contaminados deben eliminarse de acuerdo con la normativa local.
Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de eliminacién de residuos para
desechar la resina liquida.

No dejes que entren residuos en los sistemas de drenaje de aguas pluviales o de alcantarillado.
Evita eliminar los desechos en el medio ambiente.

Envases contaminados: Desecha el cartucho o cualquier producto no utilizado segtn las
directrices locales de gestion de residuos.

. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Para informar de cualquier lesién grave (deterioro grave temporal o permanente de la salud,
una amenaza grave para la salud publica o la muerte), ponte en contacto con Formlabs Inc.
(+1 833-489-0545 o support.formlabs.com) o con la Autoridad Competente local.
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Antes de imprimir, consulte o Guia do Fabricante e o guia de aplicagdes dentdrias para este material
em support.formlabs.com para recomendacgdes e requisitos de impressdo e pds-processamento,

a fim de assegurar a utilizagdo correta e segura deste material. Para informagdes detalhadas sobre
seguranga e ambiente, a Ficha de Dados de Segurancga estéa disponivel em support.formlabs.com.

Introducéao e indicagdes de uso
INTRODUQAO E FIM A QUE SE DESTINA

A Denture Base Resin V2 é uma resina fotopolimerizével destinada ao fabrico de bases de préteses,
incluindo préteses totais e parciais amoviveis, para restaurar a funcéo e a estética. A resina destina-
se a ser processada exclusivamente utilizando um fluxo de trabalho validado de concecéo e fabrico
assistido por computador (CAD/CAM) e etapas subsequentes de pds-processamento, conforme
especificado nas instrugdes de utilizagdo do fabricante.

A Resina para Base de Dentadura V2 pode ser utilizada como auxiliar na colagem de bases de dentadura
a dentes de dentadura impressos, bem como para reparacéo utilizando técnicas tradicionais.

Os profissionais de medicina dentéria sdo responsdveis por verificar a adequacéo da base de prétese
impressa ao doente especifico e ao cendrio clinico.

INDICAQ()ES DE USO

A Denture Base Resin V2 é uma resina fotopolimerizavel indicada para o fabrico de bases de prdteses,
incluindo prdteses totais e parciais removiveis, sobredentaduras sobre implantes e outros aparelhos
dentdrios. A Denture Base Resin V2 é indicada para o tratamento de pacientes com edentulismo total
ou parcial.

CONTRAINDICAQOES

A Resina para Base de Dentadura V2 néo deve ser utilizada em caso de alergias ou hipersensibilidade
histéricas conhecidas a materiais de resina de fotopolimero. Em caso de reacéo alérgica, pare
imediatamente o uso e consulte um médico.

A Denture Base Resin V2 nédo deve ser utilizada para indicacdes de prdteses flexiveis ou elementos
de design que exijam flexibilidade.

POPULACAO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Todos os pacientes e populagdes para as quais um médico tenha prescrevido um tratamento associado
ao fim a que se destina.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
Profissionais de medicina dentdria e de préteses dentarias que fabricam aparelhos dentérios e de
prétese dentdria.

BENEFICIO CLINICO

0 beneficio clinico da Denture Base Resin V2 é a capacidade de imprimir em 3D bases de préteses,
incluindo prdteses removiveis totais e parciais, sobredentaduras de implantes e outros aparelhos
dentérios.

. Seguranca

AVISOS ASSOCIADOS A RESINA

A Resina de Base de Dentadura V2 (néo curada) contém mondmeros polimerizéveis.

« Leia a Ficha de Dados de Seguranga da Resina para Base de Dentadura V2 em support.formlabs.com
para conhecer os perigos associados a resina liquida.

PRECAUGOES ASSOCIADAS A UTILIZAGAO DE RESINA

« Durante o manuseamento da resina devem ser usados 6culos de protecao e luvas de nitrilo.
Para obter informagGes sobre o manuseamento da Resina para Base de Dentadura V2, leia a FDS
em support.formlabs.com.



INFORMAQAO PARA A SEGURANCA DOS PACIENTES
0 paciente deve informar o médico em caso de histérico conhecido de alergia ou hipersensibilidade
a resinas fotopoliméricas.

- Em caso de reacédo alérgica, pare imediatamente o uso e consulte um médico.

« Nao utilizar os guias se forem detetados danos ou fendas.

« Se surgirem sinais de desgaste extremo, deterioracdo e/ou perfuracoes, os aparelhos devem ser
substituidos para evitar falhas materiais e/ou potenciais lesdes corporais.
0 paciente deve ser avaliado anualmente por um dentista. O dispositivo deve ser substituido se houver
um desgaste significativo, perda de ajuste devido a alteragdes nos tecidos ou danos estruturais.

- Para maximizar a vida util do dispositivo, os pacientes devem ser instruidos a manusear
cuidadosamente os dispositivos e a seguir as instrugdes de limpeza e armazenamento.

Caracteristicas de desempenho

Para informacdes detalhadas sobre as propriedades mecéanicas deste material, consultar as fichas de
dados técnicos em dental.formlabs.com. A Denture Base Resin V2 foi avaliada de acordo com a norma
IS0 10993-1:2025 e cumpre os requisitos de todos os testes de biocompatibilidade aplicaveis.

Consideracoes especificas de fabrico

Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para recomendagdes e requisitos de impresséo,

a fim de assegurar a utilizagdo correta e segura deste material.

a. Hardware: Impressoras 3D e acessdrios Formlabs.

b. Software: PreForm da Formlabs.

c. Orientacgdo da peca: Os utilizadores podem imprimir em qualquer angulo, mas o ajuste pode
ndo ser o ideal em &ngulos superiores a 70 graus. Os apoios podem ser gerados automética ou
manualmente. Assegurar que ndo sdo colocados suportes dentro ou a volta das bolsas dos dentes
para evitar problemas com a montagem dos dentes.

d. Geometria da peca: O ficheiro STL deve ser formatado de acordo com as seguintes orientagdes de
espessura minima:

Area Maxilar Mandibular
Area da crista lingual 225mm 225mm
Palatal/Lingual 22 mm (= 3 mm arco simples superior) 22 mm
Facial/Bocal 22 mm =2 mm
Implante sobre prétese dentéria 225mm 225mm

e. Os elementos de retengdo que requerem uma elevada deformacgédo durante o assentamento (como
os grampos em C tradicionais) podem levar a uma fratura prematura e ndo devem ser impressos
com a Denture Base Resin V2.

f. Equipamento de pds-processamento recomendado: as diretrizes do equipamento de
pds-processamento podem ser encontradas no Guia do Fabricante.

REQUISITOS

Para garantir a conformidade com a biocompatibilidade, a Denture Base Resin V2 foi validada com um
tanque de resina dedicado, misturador, plataforma de construgéo, unidade de lavagem e equipamento
de pds-processamento que nédo foram misturados com quaisquer outras resinas.

IMPRESSAO

As diretrizes de impresséao e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante,
em support.formlabs.com.

LAVAGEM

As diretrizes de impresséo e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante,
em support.formlabs.com.
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POS-CURA
As diretrizes de pds-cura e o equipamento validado podem ser encontradas no Guia do Fabricante,
em support.formlabs.com.

REMOQAO DOS SUPORTES

As marcas de suporte podem causar abrasdo se ndo forem removidas e polidas. Remover os suportes
e a base utilizando um disco de corte e uma broca de méo, um alicate de corte ou outra ferramenta
de acabamento adequada. Consulte o Guia do Fabricante em support.formlabs.com para obter
recomendacdes de polimento.

LIMPEZA E DESINFEQAO

« Os aparelhos podem ser limpos utilizando uma escova de dentes especifica com dgua e sab&o
neutro ou pastilhas efervescentes para limpeza de aparelhos dentérios (utilizadas de acordo com
as instrucdes do fabricante).

«  Os aparelhos podem ser desinfetados por imersdo em IPA com uma concentracdo de 70% durante
cinco minutos, de acordo com as orienta¢des do CDC (Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities (2008)).

- Inspecionar os aparelhos para detetar fissuras apds a limpeza ou desinfecdo. Descarte se forem
detetados danos ou fendas.

ARMAZENAMENTO

« Os aparelhos impressos, quando ndo estéo a ser utilizados, devem ser armazenados em recipientes
fechados, opacos ou de cor ambar. O excesso de exposicéo a luz pode afetar a cor e o desempenho
dos guias impressos.

« Guarde os cartuchos e os depdsitos de resina cobertos com resina de impressdo num local seco
a uma temperatura entre 10°C e 25°C (50°F e 77°F). Nao exceder 25°C durante a armazenagem.

« Mantenha os cartuchos fechados e protegidos de fontes de ignicao.

« Ao transportar depdsitos de resina ndo cobertos, certifique-se de que a resina de impresséo
é exposta a luz do dia durante o periodo mais curto possivel.

»Nao utilize resina cuja data de validade indicada j& tenha expirado. AVISO: Os resultados
esperados ndo podem ser garantidos se forem utilizados materiais que tenham ultrapassado
a sua data de validade minima ou se as instrugdes de armazenamento ndo forem seguidas.

ELIMINACAO
« Avresina curada néo € perigosa e pode ser descartada como lixo comum.
- Siga os protocolos instituidos para residuos que possam ser considerados bio-perigosos.
« Aresina liquida e os solventes ndo utilizados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais.
« Os cartuchos e as embalagens contaminadas devem ser descartados conforme estabelecido
pela legislagéo local.
Contacte um servigo de eliminacdo de residuos profissional licenciado para eliminar a resina liquida.
»  Nao permita a entrada de desperdicio em sistemas de drenagem de dguas pluviais ou de esgotos.
+ Evite a libertagéo para o ambiente.
« Embalagem contaminada: eliminar o cartucho ou qualquer produto ndo utilizado segundo as
diretrizes locais de gestao de residuos.
EVENTOS ADVERSOS
Para comunicar qualquer lesdo grave (deterioragéo grave temporaria ou permanente da saude,
uma ameaga grave a salde publica ou morte), contacte a Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 ou
support.formlabs.com) ou a sua Autoridade Competente local.



Raadpleeg vdor het printen de productiegids en de gids voor tandheelkundige toepassingen voor dit
materiaal op support.formlabs.com. Hier vind je aanbevelingen en vereisten voor het printen en de
nabewerking om een correct en veilig gebruik van dit materiaal te garanderen. Voor gedetailleerde
informatie over veiligheid en milieu is het veiligheidsinformatieblad beschikbaar op support.formlabs.com.

Inleiding en gebruiksaanwijzing

INLEIDING EN BEOOGD DOEL

Denture Base Resin V2 is een lichtuithardende hars bedoeld voor de vervaardiging van
prothesebasissen, inclusief volledige en gedeeltelijke uitneembare prothesen, om de functie en
esthetiek te herstellen. De hars is bedoeld om uitsluitend verwerkt te worden met behulp van een
gevalideerde CAD/CAM-workflow (Computer Aided Design and Manufacturing) en daaropvolgende
nabewerkingsstappen zoals gespecificeerd in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Denture Base Resin V2 kan worden gebruikt als hulpmiddel bij het hechten van prothesebasissen op
geprinte prothesegebitten, en voor reparaties met traditionele technieken.

Tandartsen zijn verantwoordelijk voor het controleren van de geschiktheid van de geprinte
prothesebasis voor de specifieke patiént en het klinische scenario.

GEBRUIKSAANWIJZING

Denture Base Resin V2 is een lichtuithardende hars die is geindiceerd voor de vervaardiging van
prothesebasissen, inclusief volledige en gedeeltelijke uitneembare prothesen, overkappingsprothesen
op implantaten en andere tandheelkundige hulpmiddelen. Denture Base Resin V2 is geindiceerd voor
de behandeling van patiénten met volledige of gedeeltelijke edentulisme.

CONTRA-INDICATIES
Denture Base Resin V2 mag niet worden gebruikt bij bekende allergieén of overgevoeligheid voor
fotopolymeerharsen. Bij een allergische reactie het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

Denture Base Resin V2 mag niet worden gebruikt voor indicaties voor flexibele prothesen of
ontwerpelementen die flexibiliteit vereisen.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Alle patiénten en populaties waarbij een arts een behandeling heeft voorgeschreven die verband
houdt met het beoogde doel.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Tandheelkundige en tandprothetische professionals die tandheelkundige en tandprothetische
apparatuur vervaardigen.

KLINISCHE VOORDELEN

Het klinische voordeel van Denture Base Resin V2 is de mogelijkheid om 3D-geprinte prothesebasissen
te maken, waaronder volledige en gedeeltelijke uithneembare prothesen, overkappingsprothesen op
implantaten en andere tandheelkundige hulpmiddelen.

Veiligheid

WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT KUNSTHARS

Denture Base Resin V2 (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare monomeren.

« Lees het SDS van de prothesebasis hars V2 op support.formlabs.com voor risico’s in verband met
met vloeibare hars.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET GEBRUIK VAN HARS

« Een veiligheidsbril en nitril handschoenen moeten worden gedragen bij het werken met hars. Lees
het veiligheidsinformatieblad (MSDS) op support.formlabs.com voor informatie over het omgaan
met Denture Base Resin V2.

INFORMATIE VOOR DE VEILIGHEID VAN DE PATIENT
« De patiént dient de clinicus op de hoogte te stellen van bekende allergieén of overgevoeligheden
voor fotopolymeerharsen.
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« Ingeval van een allergische reactie het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

«  Gebruik de apparaten niet als er beschadigingen of scheuren zijn.

« Als er tekenen van extreme slijtage, beschadiging en/of perforaties zijn, moeten de apparaten
worden vervangen om te voorkomen dat ze stuk gaan en/of dat er lichamelijk letsel wordt opgelopen.

« De patiént wordt jaarlijks beoordeeld door een tandarts. Het hulpmiddel moet worden vervangen
als er sprake is van aanzienlijke slijtage, verlies van pasvorm door weefselveranderingen of
structurele schade.

+ Om de levensduur van het apparaat te maximaliseren, moeten patiénten worden opgedragen het
apparaat voorzichtig te behandelen en de schoonmaak- en opslaginstructies op te volgen.

Kenmerken

Voor gedetailleerde informatie over de mechanische eigenschappen van dit materiaal kunt u
technische informatiebladen vinden op dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 is beoordeeld
volgens ISO 10993- 1:2025 en voldoet aan de eisen van alle toepasselijke biocompatibiliteitstesten.

. Specifieke productieoverwegingen

Raadpleeg de productiegids op support.formlabs.com voor aanbevelingen en vereisten voor het

afdrukken om een correct en veilig gebruik van dit materiaal te garanderen.

a. Hardware: Formlabs 3D Printers en accessoires.

b. Software: Formlabs PreForm.

c. Onderdeeloriéntatie: Gebruikers kunnen onder elke hoek afdrukken, maar de pasvorm kan
suboptimaal zijn bij hoeken steiler dan 70 graden. Steunen kunnen automatisch of handmatig
worden gegenereerd. Zorg ervoor dat er geen steunen in of rond de tandholtes worden geplaatst
om problemen met de tandmontage te voorkomen.

d. Geometrie onderdeel: Het STL-bestand moet worden geformatteerd volgens de volgende richtlijnen
voor minimale dikte:

Gebied Bovenkaak Onderkaak
Linguale vlak 225mm 225mm
Palatinaal/linguaal 22 mm (2 3 mm enkele boog boven) 22 mm
Labiaal/buccaal 22 mm 22 mm
Implantaat over prothese 225mm 225mm

e. Retentie-elementen die een hoge doorbuiging vereisen tijdens het vastzetten (zoals traditionele
C-klemmen) kunnen leiden tot vroegtijdige breuk en moeten niet worden bedrukt met Denture
Base Resin V2.

f. Aanbevolen apparatuur voor nabewerking: richtlijnen voor apparatuur van nabewerking zijn te
vinden in de Productiegids.

VEREISTEN

Om te voldoen aan de biocompatibiliteitsvereisten werd Denture Base Resin V2 gevalideerd met een

speciale harstank, mixer, bouwplatform, waseenheid en nabewerkingsapparatuur die niet werden

gemengd met andere harsen.

PRINTEN

Printrichtlijnen en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids op support.formlabs.com.

WASSEN

Richtlijnen voor het wassen en gevalideerde apparatuur zijn te vinden in de productiegids op
support.formlabs.com.

UITHARDEN

Richtlijnen voor het uitharden en goedgekeurde apparatuur zijn te vinden in de productiegids op
support.formlabs.com.

STEUNVERWIJDERING

Steunsporen kunnen slijtage veroorzaken als ze niet worden verwijderd en gepolijst.



Verwijder steunen en spanten met een snijschijf en handstuk, kniptang of ander geschikt
afwerkingsgereedschap. Zie de productiehandleiding op support.formlabs.com voor aanbevelingen
voor het polijsten.

REINIGING EN DESINFECTIE

« Apparaten kunnen worden gereinigd met een speciale tandenborstel met neutrale zeep en water
of bruistabletten voor het reinigen van tandheelkundige apparatuur (volgens de aanwijzingen van
de fabrikant).

- Apparaten kunnen worden gedesinfecteerd door ze vijf minuten te laten weken in een IPA-
concentratie van 70% volgens de richtlijnen van het CDC (Guideline for Disinfection and
Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

- Controleer de apparaten na reiniging of desinfectie op scheuren. Gooi een onderdeel weg indien er
beschadigingen of scheuren worden ontdekt.

OPSLAG

« Bedrukte apparaten moeten, wanneer ze niet in gebruik zijn, worden bewaard in gesloten,
ondoorzichtige of amberkleurige verpakkingen. Overmatige blootstelling aan licht kan in de loop
der tijd de kleur en de prestaties van bedrukte apparaten aantasten.

« Bewaar cartridges en afgedekte harsreservoirs met printhars op een droge plaats bij 10°C - 25°C
(50°F - 77°F). Overschrijd een temperatuur van 25 °C bij opslag niet.

+  Houdt de cartridges gesloten en uit de buurt van ontstekingsbronnen.

+  Zorg er bij het transport van onbedekte harsreservoirs voor dat de printhars zo kort mogelijk
wordt blootgesteld aan daglicht.

«  Gebruik geen hars na de vervaldatum die op het etiket van de cartridge staat vermeld.
OPMERKING: De verwachte resultaten kunnen niet worden gegarandeerd als materialen
worden gebruikt waarvan de houdbaarheidsdatum is overschreden of als de opslaginstructies
niet worden opgevolgd.

AFVOER

« Uitgeharde kunsthars is ongevaarlijk en kan bij het normale afval worden weggegooid.

«  Volg de protocollen voor afval dat als biologisch gevaarlijk kan worden beschouwd.

« Ongebruikte vloeibare hars en oplosmiddelen moeten volgens de plaatselijke voorschriften
worden weggegooid.

« Cartridges en verontreinigde verpakking moeten volgens de plaatselijke voorschriften worden
weggegooid.

« Neem contact op met een erkende professionele afvalverwijderingsdienst om vloeibare kunsthars
af te voeren.

- Afval mag niet in het rioleringsstelsel terechtkomen.

« Vermijd het vrijkomen ervan in het milieu.

« Verontreinigde verpakking: Gooi cartridges of ongebruikte producten weg volgens de plaatselijke
voorschriften voor afvalverwerking.

. ONVOORZIENE GEBEURTENISSEN

Neem contact op met Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 of support.formlabs.com) of met uw plaatselijke
bevoegde autoriteit om ernstig letsel (tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheid,
een ernstig gevaar voor de volksgezondheid of overlijden) te melden.
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Inden printning anbefales det at laese produktionsguiden og retningslinjerne for dental anvendelse
af dette materiale pa support.formlabs.com, hvor du kan finde anbefalinger og krav til printning og
efterbehandling, s& materialet anvendes korrekt og sikkert. Yderligere information om sikkerhed og
miljg fremgar af sikkerhedsdatabladet, der kan findes p& Formlabs.com.

Indledning og indikationer for brug
INDLEDNING OG TILSIGTET FORMAL

Denture Base Resin V2 er en lyshaerdende resin, der er beregnet til fremstilling af protesebaser,
herunder hele og delvise aftagelige proteser, for at genoprette funktion og aestetik. Resinet er
udelukkende beregnet til at blive forarbejdet ved hjeelp af en valideret CAD/CAM-arbejdsgang
(computerstattet design og fremstilling) og efterfalgende efterbehandlingstrin som angivet i
producentens brugsanvisning.

Denture Base Resin V2 kan bruges som hjeelpemiddel til at lime protesebaser til trykte protesetaender,
samt til reparation ved hjeelp af traditionelle teknikker.

Tandleaeger er ansvarlige for at kontrollere, om den trykte protesebase er egnet til den specifikke
patient og det kliniske scenarie.

ANVISNINGER TIL BRUG

Denture Base Resin V2 er en lyshaerdende resin, der er beregnet til fremstilling af protesebaser,
herunder aftagelige hel- og delproteser, implantatoverproteser og andre dentale apparater.
Denture Base Resin V2 er indiceret til behandling af patienter med hel eller delvis tandlgshed.

KONTRAINDIKATIONER

Denture Base Resin V2 bar ikke anvendes i tilfeelde af kendt allergi eller overfglsomhed historie
over for fotopolymer-resinmaterialer. Ved allergisk reaktion skal brugen straks stoppes, og der skal
tages kontakt til en leege.

Denture Base Resin V2 bar ikke anvendes til fleksible proteser eller designelementer,

der kreever fleksibilitet.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE

Alle patienter og grupper, som en tandleege har ordineret en behandling til, og som er knyttet til
det tilsigtede formal.

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandleeger og protetikere, der fremstiller tand- og proteseudstyr.

KLINISK FORDEL

Den kliniske fordel ved Denture Base Resin V2 er muligheden for at 3D-printe protesebaser,
herunder hele og delvise aftagelige proteser, implantatoverproteser og andre dentale apparater.

. Sikkerhed

ADVARSLER VEDRORENDE RESIN
Denture Base Resin V2 (uhardet) indeholder polymeriserbare monomerer.
« Lees Denture Base Resin V2 SDS pa support.formlabs.com for farer i forbindelse med flydende resin.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE BRUG AF RESIN
« Der bar beeres beskyttelsesbriller og nitrilhandsker under handtering af resin. For information om
handtering af Denture Base Resin V2, lees venligst sikkerhedsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMATION OM PATIENTSIKKERHED

- Patienten skal informere klinikeren om enhver kendt allergi eller overfalsomhed over
for fotopolymerresiner.

« ltilfeelde af en allergisk reaktion skal du straks stoppe brugen og konsultere en laege.

«  Brug ikke udstyret, hvis der er skader eller revner.

+ Hvis der opstar tegn pa ekstrem slid, forringelse eller perforeringer, skal enheden udskiftes
for at undgd materialefejl og potentielle kropsskader.



« Patienten skal evalueres arligt af en tandlaege. Anordningen skal udskiftes, hvis der er betydelig
slitage, tab af pasform pé grund af veevsforandringer eller strukturelle skader.

« For at forleenge enhedens holdbarhed skal patienterne instrueres i at handtere enheden forsigtigt
og felge rengerings- og opbevaringsvejledningen.

Ydelsesegenskaber

Du kan finde detaljerede oplysninger om de mekaniske egenskaber for dette materiale i de tekniske
datablade pa dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 er blevet evalueret i overensstemmelse
med IS0 10993-1:2025 og opfylder kravene i alle geeldende biokompatibilitetstest.

. Sarlige forhold i forbindelse med fremstilling

Se fremstillingsvejledningen pa support.formlabs.com for at fa oplysninger om anbefalinger og krav

til printning for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.

a. Hardware: Formlabs 3D-printere og tilbeher.

b. Software: Formlabs PreForm.

c. Delens orientering: Brugere kan printe i alle vinkler, men pasformen kan vaere suboptimal i vinkler,
der er stejlere end 70 grader. Statter kan genereres automatisk eller manuelt. Sgrg for, at der ikke
er placeret statter i eller omkring tandlommerne for at undga problemer med tandsamlingen.

d. Delgeometri: STL-filen skal formateres i henhold til falgende retningslinjer for minimumstykkelse:

Omrade Maxilleert Mandibulaert
Lingvalt randomrade 225mm >25mm
Palatalt/Lingvalt > 2 mm (2 3 mm enkelt bue gvre) 22 mm
Facialt/Bukkalt 22 mm =22 mm
Hybridprotese >225mm >2,5mm

e. Retentionselementer, der kraever stor udbgjning under pasaetning (f.eks. traditionelle C-klammer),
kan fare til for tidlig fraktur og ber ikke trykkes med Denture Base Resin V2.

f. Anbefalet udstyr til efterbehandling: Retningslinjer for efterbehandlingsudstyr kan findes i
fremstillingsvejledningen.

KRAV

Af hensyn til biokompatibiliteten blev Denture Base Resin V2 valideret med en dedikeret resintank, mixer,

byggeplatform, vaskeenhed og efterbehandlingsudstyr, der ikke blev blandet med andre resiner.

PRINTNING

Retningslinjer for printning og for valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen pa

support.formlabs.com.

. VASK

Retningslinjer for vask og valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen pa
support.formlabs.com.

EFTERHARDNING
Retningslinjer for printning og for valideret udstyr kan findes i fremstillingsvejledningen pa
support.formlabs.com.

FJERNELSE AF STOTTESTRUKTUR

Stettemeerker kan forérsage slid, hvis de ikke fjernes og poleres. Fjern statter og fldde med en
skeereskive og et handstykke, en skeaeretang eller andet passende efterbehandlingsveerktg;.
Se fremstillingsvejledningen for anbefalinger om polering.

RENG@RING OG DESINFEKTION

« Apparater kan renggres med en seerlig tandbgrste med neutral saebe og vand eller brusetabletter
til rengering af tandleegeapparater (bruges i henhold til producentens anvisninger).

« Apparater kan desinficeres ved at leegge dem i blgd i IPA med en koncentration pd 70 % i fem
minutter i henhold til CDC's retningslinjer (Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (2008)).
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Kontroller enheden for revner efter rengaring eller desinfektion Kassér delene, hvis der
konstateres skader eller revner.

OPBEVARING

Trykte apparater skal opbevares i lukkede, uigennemsigtige eller ravfarvede beholdere, nar

de ikke er i brug. Overdreven lyseksponering over leengere tid kan pavirke farven og ydeevnen

pé de printede enheder.

Opbevar patroner og overdaekkede resinbeholdere med printresin pa et tert sted ved 10 °C - 25 °C
(50 °F - 77 °F). Temperaturen ma ikke overstige 25 °C under opbevaring.

Hold patronerne lukkede og veek fra anteendelseskilder.

Ved transport af utildeekkede harpiksbeholdere skal man serge for, at harpiksen udsaettes for
dagslys i sa kort tid som muligt.

Brug ikke resin efter den udlgbsdato, der er angivet pa patronens etiket. BEMARK: De forventede
resultater kan ikke garanteres, hvis der anvendes materialer, som har overskredet deres mindste
holdbarhedsdato, eller hvis opbevaringsanvisningerne ikke felges.

BORTSKAFFELSE

.

Heerdet resin er ufarlig og kan bortskaffes som almindeligt affald.

Falg genbrugspladsens regler for affald, der kan betragtes som miljgfarligt.

Ubrugt flydende resin og oplesningsmidler skal bortskaffes i overensstemmelse med

lokale bestemmelser.

Patron og forurenet emballage skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
Kontakt et autoriseret affaldsfirma mhp. bortskaffelse flydende harpiks.

Affald herfra ma ikke komme ind i regnvands- eller kloaksystemer.

Undga udledning i miljget.

Kontamineret emballage: Bortskaf patronen eller eventuelt ubrugt produkt i henhold til de lokale
retningslinjer for affaldsbortskaffelse.

. UONSKEDE HANDELSER

Hvis du vil indberette en alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af
helbredet, en alvorlig trussel mod folkesundheden eller dedsfald), skal du kontakte Formlabs Inc.
(+1 833-489-0545 eller support.formlabs.com) eller din lokale kompetente myndighed.



Innan du skriver ut materialet ska du lésa tillverkningsguiden och guiden for dentala tillampningar
for detta material pa support.formlabs.com fér rekommendationer och krav for utskrift och
efterbehandling for att sékerstélla korrekt och saker anvandning av detta material. Detaljerad
sékerhets- och miljéinformation finns i sékerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

Introduktion och indikationer fér anviandning
INTRODUKTION OCH AVSEDD ANVANDNING

Denture Base Resin V2 ar ett ljushérdande resin avsett for tillverkning av protesbaser, inklusive
avtagbara hel- och delproteser, for att aterstélla funktion och estetik. Resinet &r avsett att bearbetas
uteslutande med hjalp av ett validerat CAD/CAM-arbetsfléde (Computer Aided Design and Manufacturing)
och efterfoljande efterbearbetningssteg enligt tillverkarens bruksanvisning.

Denture Base Resin V2 kan anvandas som hjalpmedel vid limning av protesbaser till tryckta proteser,
samt for reparation med traditionella tekniker.

Tandvardspersonal &r ansvarig for att kontrollera att den tryckta protesbasen &r lamplig for den specifika
patienten och det kliniska scenariot.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denture Base Resin V2 &r ett ljushardande resin som ar avsett for tillverkning av protesbaser,
inklusive avtagbara hel- och delproteser, implantatéverproteser och andra dentala apparater.
Denture Base Resin V2 &r avsett for behandling av patienter med fullsténdig eller partiell tandléshet.

KONTRAINDIKATIONER
Denture Base Resin V2 ska inte anvandas vid kénd allergi eller verkanslighet historia mot fotopolymera
resinmaterial. Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner och kontakta l&kare.

Denture Base Resin V2 ska inte anvéndas for flexibla protesindikationer eller designelement som
kraver flexibilitet.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Alla patienter och populationer dér en lakare har ordinerat en behandling som &r associerad med det
avsedda syftet.

AVSEDDA ANVANDARE

Tandlékare och protetiker som tillverkar tand- och protetiska skenor.

KLINISK FORDEL
Den kliniska férdelen med Denture Base Resin V2 ar mojligheten att 3D-printa protesbaser, inklusive
avtagbara hel- och delproteser, implantatoverproteser och andra dentala apparater.

Sakerhet
RESINRELATERADE VARNINGAR

Denture Base Resin V2 (ohardad) innehéller polymeriserbara monomerer.
« L&s sdkerhetsdatabladet for Denture Base Resin V2 péa support.formlabs.com for faror i samband
med med flytande resin.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING AV RESIN
« Anvand skyddsglaségon och nitrilhandskar vid hantering av resin. Fér information om hantering
av Denture Base Resin V2, las sdkerhetsdatabladet p& support.formlabs.com.

INFORMATION FOR PATIENTSAKERHET

« Patienten ska informera tandlékaren om eventuell kidnd allergi eller 6verkénslighet
mot fotopolymerresin.

+ Avsluta genast anvandningen vid allergiska reaktioner och kontakta lakare.

« Anvand inte skenan om den &r skadad eller har sprickor.

« Om tecken pa extremt slitage, férsdmring och/eller perforeringar uppstéar, bér enheten bytas ut
for att undvika materialfel och potentiell kroppsskada.

VASN3AS



- Patienten ska utvarderas arligen av en tandlékare. Enheten bor bytas ut om den ar kraftigt sliten,
om den inte passar pa grund av vavnadsférandringar eller om den har strukturella skador.

«  For att maximera enhetens livslangd bor patienterna instrueras att hantera enheterna forsiktigt
och félja instruktionerna for rengéring och férvaring.

Prestandaegenskaper

Detaljerad information om materialets mekaniska egenskaper finns i tekniska datablad pa dental.
formlabs.com. Denture Base Resin V2 har utvarderats i enlighet med ISO 10993-1:2025 och uppfyller
kraven i alla tillampliga tester av biokompatibilitet.

. Sarskild information om tillverkning

Se tillverkningsguiden pé support.formlabs.com for utskriftsrekommendationer och krav for att

sdkerstalla korrekt och sédker anvandning av detta material.

a. Hardvara: Formlabs 3D-skrivare och tillbehor.

b. Programvara: Formlabs PreForm.

c. Delens orientering: Anvéndare kan skriva ut i alla vinklar, men passformen kan vara suboptimal i
vinklar som &r brantare dn 70 grader. Stod kan genereras automatiskt eller manuellt. Se till att det
inte finns nagra stdd i eller runt tandfickorna for att undvika problem med tandmonteringen.

d. Delens geometri: STL-filen maste formateras enligt féljande riktlinjer for minsta tjocklek:

Omrade Overkike Underkike
Tungryggsomrade 22,5 mm 225mm
Palatal/Lingual 22 mm (2 3 mm enkel bage dvre) =2 mm
Facial-/Buccal 22 mm =2 mm
Protes 6ver implantat 225mm 225mm

e. Retentionselement som kréver hég béjning under inpassningen (t.ex. traditionella C-klammor)
kan leda till for tidig fraktur och bor inte tryckas med Denture Base Resin V2.

f. Rekommenderad utrustning for efterbearbetning: Riktlinjer for utrustning for efterbearbetning
finns i tillverkningsguiden.

FORUTSATTNINGAR
For att sakerstélla biokompatibilitet validerades Denture Base Resin V2 med en sérskild resintank, mixer,
byggplattform, tvattenhet och efterbehandlingsutrustning som inte blandades med négra andra resiner.

UTSKRIFT

Riktlinjer for utskrift och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden pé support.formlabs.com.

TVATTA

Riktlinjer for tvatt och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden pé support.formlabs.com.

EFTERHARDNING

Riktlinjer for efterhardning och validerad utrustning finns i tillverkningsguiden pé support.formlabs.com.

. TA BORT STOD

Stodmaérken kan orsaka nétning om de inte avlagsnas och poleras. Ta bort stéden med hjélp av en
kapskiva och handstycke, kaptang eller annat lampligt efterbehandlingsverktyg. Se tillverkningsguiden
pé support.formlabs.com fér rekommendationer om polering.

RENGORING OCH DESINFEKTION

« Apparaterna kan rengoras med en sarskild tandborste med neutral tval och vatten eller med
brustabletter fér reng6ring av tandapparaterna (enligt tillverkarens anvisningar).

« Apparater kan desinficeras genom att blétldggas i 70 % IPA i fem minuter enligt CDC:s riktlinjer
(Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

+ Inspektera skenorna for sprickor efter rengdring eller desinfektion. Kassera om de &r skadade
eller spruckna.
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RVARING

Tryckta apparater ska, nar de inte anvéands, forvaras i slutna, ogenomskinliga eller barnstensfargade
behallare. Overdriven ljusexponering under en langre tid kan paverka de utskrivna skenornas farg
och prestanda.

Férvara patroner och tackta hartstankar med utskriftsharts pa en torr plats i 10 °C — 25 °C.
Overskrid inte 25 °C vid forvaring.

Hall behallarna stéangda och borta fran antandningskallor.

Se till att utskriftshartsen utsatts for dagsljus under sa kort tid som majligt vid transport av ej
overtdckta hartstankar.

Anvind inte harts efter det utg&ngsdatum som anges p& patronens etikett. ANMARKNING: Forvantade
resultat kan inte garanteras om material som har 6verskridit sitt minsta hallbarhetsdatum anvénds
eller om férvaringsanvisningarna inte foljs.

AVFALLSHANTERING

Hardad resin ar ofarligt och kan kastas som vanligt avfall.

F6lj verksamhetens regler for avfall som betraktas som biologiskt riskavfall.

Oanvéand flytande resin och losningsmedel ska bortskaffas i enlighet med lokala bestammelser.
Patroner och férorenade férpackningar ska kasseras i enlighet med lokala bestdmmelser.
Kontakta ett godkant avfallshanteringsféretag for avfallshantering av flytande harts.

Slapp inte ut avfall i dagvatten- eller avloppsvattensystem.

Undvik miljéutslapp.

Fororenad forpackning: Avfallshantera patronen eller oanvand produkt enligt lokala féreskrifter
for avfallshantering.

. NEGATIVA HANDELSER

For att rapportera allvarlig skada (tillfallig eller permanent allvarlig forsdmring av hélsan, ett allvarligt

hot

mot folkhalsan eller dédsfall), kontakta Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 eller support.formlabs.com)

eller din lokala behdriga myndighet.
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Ennen tulostamista tutustu tdman materiaalin valmistusoppaaseen ja hammaslaéketieteellisten
sovellusten oppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostus- ja jalkikasittelysuositusten ja
-vaatimusten osalta varmistaaksesi tdméan materiaalin oikean ja turvallisen kayton. Yksityiskohtaiset
turvallisuus- ja ymparistotiedot 6ytyvat kdyttoturvallisuustiedotteesta osoitteesta support.formlabs.com.

Johdanto ja kdyttoaiheet
JOHDANTO JA KAYTTOTARKOITUS

Denture Base Resin V2 on valokovettuva hartsi, joka on tarkoitettu proteesipohjien, mukaan lukien
irrotettavien koko- ja osaproteesien, valmistukseen toiminnan ja estetiikan palauttamiseksi. Hartsi
on tarkoitettu kasiteltdvaksi yksinomaan kayttaen validoitua tietokoneavusteisen suunnittelun

ja valmistuksen (CAD/CAM) tydnkulkua ja sen jalkeisia jalkikasittelyvaiheita valmistajan
kayttéohjeiden mukaisesti.

Denture Base Resin V2:ta voidaan kéyttaa apuna proteesipohjien liimaamisessa painettuihin
proteesihampaisiin, seka korjaamiseen perinteisilla tekniikoilla.

Hammaslaakarit ovat vastuussa painetun proteesipohjan soveltuvuuden tarkistamisesta potilaalle
ja kliiniseen tilanteeseen.

KAYTTOAIHEET

Denture Base Resin V2 on valokovetteinen hartsi, joka on tarkoitettu proteesipohjien, mukaan

lukien irrotettavat koko- ja osaproteesit, implanttiproteesit ja muut hammasproteesit, valmistukseen.
Denture Base Resin V2 on tarkoitettu potilaiden hoitoon, joilla on taydellinen tai osittainen hampaattomuus.

VASTA-AIHEET

Denture Base Resin V2 -hartsia ei tule kayttaa, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai jos hanella
on ollut aiemmin yliherkkyytté fotopolymeerihartsimateriaaleille.

Mikali ilmenee allerginen reaktio, kaytto tulee lopettaa valittomasti ja ottaa yhteytta laakariin.

Denture Base Resin V2 -hartsia ei tule kayttaa joustaviin proteesimerkintdihin tai joustavuutta
vaativiin muotoiluelementteihin.
SUUNNITELTU POTILASRYHMA

Kaikki potilaat ja ryhmét, joille laakari on maarannyt suunnitellun kayttotarkoituksen mukaista hoitoa.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT
Hammashoidollisia laitteita ja hammasproteesikojeita valmistavat hammaslaaketieteen ja
hammasprotetiikan ammattilaiset.

KLIININEN HYOTY
Denture Base Resin V2:n kliininen hydty on mahdollisuus 3D-tulostaa proteesipohjia, mukaan lukien
téydelliset ja osittaiset irrotettavat proteesit, implanttiproteesit ja muut hammaslaakinnalliset laitteet.

. Turvallisuus

HARTSIA KOSKEVAT VAROITUKSET

Denture Base Resin V2 (kovettumaton) sisaltaa polymerisoituvia monomeereja.

« Lue Denture Base Resin V2 -hartsin turvallisuustiedote osoitteessa support.formlabs.com
nestemaiseen hartsiin liittyvista vaaroista.

HARTSIN KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET
« Kaytd hartsin késittelyn aikana suojalaseja ja nitriilikdsineita. Lisétietoja Denture Base Resin V2
-hartsin kasittelysta on turvallisuustiedotteessa osoitteessa support.formlabs.com.

POTILASTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

« Potilaan on kerrottava laakarille, jos hdnella tiedetdéan olevan allergia tai yliherkkyys
fotopolymeerihartsille.

« Mikali ilmenee allerginen reaktio, kdytto tulee lopettaa valittomaésti ja ottaa yhteytta ladkariin.

« Ala kayt3 laitteita, jos niissa on vaurioita tai halkeamia.



« Mikali laakinnallisissé laitteissa ilmenee merkittavaa kulumista, heikentymisté tai repeytymia,
laitteet on vaihdettava uusiin, jotta voidaan valttyd materiaalin hajoamiselta ja/tai mahdolliselta
ruumiinvammalta.

« Hammaslaékarin on arvioitava potilas vuosittain. Laite on vaihdettava, jos siind on merkittavaa
kulumista, kudosmuutoksista johtuvaa istuvuuden heikkenemisté tai rakenteellisia vaurioita.

- Laitteen kayttoian maksimoimiseksi potilaita on ohjeistettava kasitteleméaan laitteita huolellisesti
ja noudattamaan puhdistus- ja sdilytysohjeita.

Suorituskykyarvio

Yksityiskohtaisia tietoja tdmén materiaalin mekaanisista ominaisuuksista on saatavilla teknisissa
tiedotteissa osoitteessa dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 on arvioitu ISO 10993-1:2025
-standardin mukaisesti, ja se tayttaa kaikki sovellettavien biokompatibiliteettitestien vaatimukset.

. Erityisiad valmistukseen liittyvia huomioita

Tutustu valmistusoppaaseen osoitteessa support.formlabs.com tulostussuositusten ja -vaatimusten

osalta varmistaaksesi timan materiaalin oikean ja turvallisen kédyton.

a. Laitteisto: Formlabs-3D-tulostimet ja tarvikkeet.

b. Ohjelmisto: Formlabs PreForm.

c. Osan suuntautuminen: Kayttajat voivat tulostaa missa tahansa kulmassa, mutta istuvuus voi
olla heikompi, jos kulma on jyrkempi kuin 70 astetta. Tuet voidaan luoda automaattisesti tai
manuaalisesti. Varmista, ettd hammastaskuihin tai niiden ymparille ei ole asetettu tukia,
jotta valtetdan hampaiden kokoonpanoon liittyvdt ongelmat.

d. Osan geometria: STL-tiedosto on muotoiltava seuraavien vahimmaispaksuusohjeiden mukaisesti:

Alue Ylileuan alue Alaleuan alue
Kielen puoleisen harjanteen alue 22,5 mm 22,5mm
Suulaen/kielen puoleinen alue 22 mm (2 3 mm yksittdinen yldkaari) 22 mm
Kasvojen/poskien puoleinen alue 22 mm 22 mm
Implanttikiinnitteinen peittoproteesi 225mm 225mm

e. Retentioelementit, jotka vaativat suurta taipumaa istutuksen aikana (kuten perinteiset C-klipsit),

voivat johtaa ennenaikaiseen murtumiseen, eika niita tulisi painaa Denture Base Resin V2 -aineella.
f. Suositellut jalkikasittelylaitteet: Jalkikasittelylaitteita koskevat ohjeet l6ytyvat valmistusoppaasta.

VAATIMUKSET

Biologisen yhteensopivuuden varmistamiseksi Denture Base Resin V2 validoitiin erilliselld hartsiséiliolla,
sekoittimella, rakennusalustalla, pesuyksikélla ja jalkikasittelylaitteilla, joita ei sekoitettu muiden
hartsien kanssa.

TULOSTAMINEN

Tulostusohjeet ja validoidut laitteet Gytyvat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

PESU

Pesuohjeet ja validoidut laitteet [6ytyvét valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

JALKIKOVETUS

Jalkikovetusohjeet ja validoidut laitteet l0ytyvat valmistusoppaasta osoitteessa support.formlabs.com.

TUEN IRROTTAMINEN

Tukien jaljet voivat aiheuttaa kulumista, jos niita ei poisteta ja kiilloteta. Irrota tuet ja alusta
kayttamalla leikkauslaikkaa ja kasikappaletta, leikkauspihteja tai muuta sopivaa viimeistelytyokalua.
Katso kiillotussuositukset osoitteessa support.formlabs.com olevasta valmistusoppaasta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

+ Laitteet voidaan puhdistaa kdyttamalla erityistd hammasharjaa ja neutraalia saippuaa ja
vettd tai hammaslaitteiden puhdistukseen tarkoitettuja poreilevia tabletteja (valmistajan
ohjeiden mukaisesti).

Inons



« Laitteet voidaan desinfioida liottamalla 70-prosenttisessa IPA:ssa viiden minuutin ajan CDC:n
ohjeiden mukaisesti (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

+ Tarkasta laitteet murtumien varalta puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen. Havita kappale, jos
siind on vaurioita tai murtumia.

SAILYTYS

+ Kun painettuja laitteita ei kdyteta, ne on séilytettdva suljetuissa, lapindkymattomissa tai
keltaisissa astioissa. Liiallinen altistus valolle ajan mittaan voi vaikuttaa tulostettujen laitteiden
variin ja suorituskykyyn.

- Séilytd patruunoita ja tulostushartsia sisaltavia peitettyja hartsiséilioita kuivassa paikassa
10-25 °C:ssa. Lampétila ei saa séilytyksen aikana ylittaa 25 °C:ta.

- Pida kasetit suljettuina ja kaukana syttymislahteista.

»  Kun kuljetat peittamattomia hartsisailidita, varmista, etté tulostushartsi on paivénvalossa
mahdollisimman lyhyen aikaa.

Al kdyta hartsia patruunan etiketissa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
HUOMAUTUS: Jos materiaaleja, joiden vahimmaisvarastointiajan pdivédmaara on mennyt,
kaytetdan tai jos sdilytysohjeita ei noudateta, odotettuja tuloksia ei voida taata.

HAVITTAMINEN

« Kovettunut hartsi ei ole vaarallista, ja se voidaan havittda normaalina jatteena.

« Mahdollisten biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.

«  Kayttamaton nestemainen hartsi ja liuottimet on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

« Kasetti ja saastunut pakkaus on héavitettava paikallisten maardysten mukaisesti.

« Ota yhteytta lisensoituun jatehuoltoyritykseen nestemaisen hartsin havittdmista varten.

.« Ala passts jatteita tulvavesien tai viemarien poistojarjestelmiin.

« Eisaa paastaa ymparistoon.

« Saastunut pakkausmateriaali: Havita tulostuskasetit tai kdyttamattomat tuotteet paikallisten
jatteenkasittelyohjeiden mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Jos haluat ilmoittaa vakavasta vammasta (tilap&inen tai pysyva vakava terveydentilan heikkeneminen,

vakava uhka kansanterveydelle tai kuolema), ota yhteyttd Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 tai support.

formlabs.com) tai paikalliseen toimivaltaiseen viranomaiseen.



Pred tiskem si prostudujte privodce vyrobou a privodce dentalnimi aplikacemi pro tento materiél na
adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuceni a pozadavky pro tisk a nésledné zpracovani,
abyste zajistili spravné a bezpectné pouziti tohoto materidlu. Podrobné informace o bezpeénosti

a ochrané Zivotniho prostiedi naleznete v bezpecnostnim listu na adrese support.formlabs.com.

Uvod a navod k pouziti

UvVOD A ZAMYSLENY UCELD

Denture Base Resin V2 je svétlem vytvrzovand pryskyfice uréend k vyrobé zakladl zubnich nahrad,
véetné Uplnych a ¢asteénych snimatelnych nahrad, pro obnoveni funkce a estetiky. Pryskyfice je
uréena vyhradné ke zpracovani pomoci ovéfeného pocitacem podporovaného navrhovéni a vyroby
(CAD/CAM) a naslednych krokl nasledného zpracovani, jak je uvedeno v navodu k pouziti od vyrobce.

Denture Base Resin V2 lze pouzit jako pom(cku pfi lepeni zubnich néhrad na vyti§téné zubni nahrady,
i pfi opravach tradiénimi technikami.

Zubni |ékafi jsou zodpovédni za ovéreni vhodnosti tisténé baze zubni nédhrady pro konkrétniho

pacienta a klinicky scénar.

NAVOD K POUZITI

Denture Base Resin V2 je svétlem vytvrzovand pryskyfice uréend k vyrobé zakladl zubnich nahrad,

véetné celych a ¢astecnych snimatelnych néahrad, implantatovych nahrad a dalSich zubnich pomdcek.

Denture Base Resin V2 je indikovana k lé¢bé pacientl s iplnym nebo ¢asteénym edentulismem.
KONTRAINDIKACE

Denture Base Resin V2 by se neméla pouZzivat v pfipadé zndmych alergii nebo precitlivélosti na
fotopolymerni pryskyfi¢né materidly. V pfipadé alergické reakce ihned ukoncete pouZzivani a poradte
se s lékafem.

Denture Base Resin V2 V2 by se neméla pouZivat pro indikace flexibilnich zubnich ndhrad nebo
konstrukénich prvkd vyZzadujicich flexibilitu.

PACIENTI, PRO NEZ JE PRODUKT URCEN

Vsichni pacienti, pro néz klinicky lékar predepsal l[é¢bu souvisejici se zamyslenym ucelem produktu.

URCENI UZIVATELE

Stomatologicti a proteti¢ti odbornici zabyvajici se vyrobou stomatologickych a protetickych pom(icek.

KLINICKY PROSPECH
Klinickym pfinosem Denture Base Resin V2 je moznost 3D tisku zékladl zubnich ndhrad, véetné
celych a ¢astecnych snimatelnych néahrad, implantatovych nahrad a dalSich zubnich pomucek.

Bezpeénost
VYSTRAHY SOUVISEJIiCi S PRYSKYRICI

Denture Base Resin V2 (nevytvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery.

- Prectéte si, prosim, SDS Denture Base Resin V2 na support.formlabs.com, kde jsou uvedena
nebezpedi spojena s tekutou pryskyfici.

BEZPECNOSTNI OPATRENI SOUVISEJICi S POUZiVANIM PRYSKYRICE

«  P¥imanipulaci s pryskyfici noste ochranné bryle a nitrilové rukavice. Informace o zachazeni s
Denture Base Resin V2 naleznete v bezpe¢nostnim listu na adrese support.formlabs.com.

INFORMACE PRO BEZPECNOST PACIENTU

« Pacient by mél lékafe informovat o anamnéze zndmé alergie nebo precitlivélosti na
fotopolymerni pryskyfice.

+ V pfipadé alergické reakce ihned ukoncete pouzivani a porad'te se s odbornym lékafem.

« Nepouzivejte pomlcky, pokud jsou poskozené nebo prasklé.

« Pokud se objevi znamky extrémniho opotiebeni, poskozeni a/nebo perforace, neprodlené
pomlicky vyménite, pfedejdete tak selhani materialu a/nebo potencidlnimu zranéni.
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« Pacient musi byt kazdoro¢né vySetfen zubnim lékafem. Zafizeni by mélo byt vyménéno,
pokud dojde k vyraznému opotiebeni, ztrété priléhavosti v disledku zmén tkané nebo poskozeni
struktury.

- Aby byla Zivotnost zafizeni co nejdelsi, méli by byt pacienti pouceni o tom, Ze s prostfedkem maji
zachézet opatrné a méli by dodrzovat pokyny pro ¢isténi a skladovani prostredku.

Ill. Funkéni charakteristiky
Podrobné informace o mechanickych vlastnostech tohoto materidlu naleznete v technickych
listech na adrese dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 byla hodnocena v souladu s normou
IS0 10993-1:2025 a spliuje pozadavky vSech platnych testd biokompatibility.

IV. Konkrétni vyrobni aspekty

Doporuceni a pozadavky pro tisk, pro zajisténi sprévného a bezpecného pouziti tohoto materiélu,

naleznete v privodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.

a. Hardware: 3D tiskdrny a pfislusenstvi Formlabs.

b. Software: Formlabs PreForm.

c. Orientace na ¢ast: UZivatelé mohou tisknout pod libovolnym uhlem, ale pfi thlech strméjsich nez
70 stuprnid mGze byt pfizptsobeni suboptimélni. Podpory mohou byt generovény automaticky nebo
ru¢né. Ujistéte se, Zze v kapsach zubt nebo v jejich okoli nejsou umistény zadné podpéry, abyste
predesli problémdm se sestavenim zubd.

d. Geometrie dilu: Soubor STL musi byt naforméatovén podle nasledujicich pokynd pro minimalni tloustku:

Plocha Horni celist Spodni celist
Jazykové brazda 225mm 225mm
Patro/jazyk 22 mm (2 3 mm jeden horni oblouk) 22mm
Oblicejova/bukalni oblast 22 mm 22 mm
Implantédt nad protézou 225mm 225mm

e. Retenéni prvky, které vyzaduji velky prahyb pfi usazovani (napf. tradiéni C-spony), mohou vést k
pred¢asnému prasknuti a nemély by se tisknout pomoci Denture Base Resin V2.

f.  Doporucené vybaveni pro nasledné zpracovéni: Pokyny pro zafizeni pro nésledné zpracovani
naleznete v pravodci vyrobou.

POZADAVKY
Z davodu dodrZeni biokompatibility byla pryskyfice Denture Base Resin V2 validovéna s vyhrazenou
ndadrzi na pryskyfici, michadlem, stavebni ploSinou, myci jednotkou a zafizenim pro nésledné zpracovani,
které nebyly smichany s jinymi pryskyficemi.

A. TISK

Pokyny pro tisk a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.

B. MYTI

Pokyny pro myti a ovéfené vybaveni naleznete v priivodci vyrobou na adrese support.formlabs.com.

C. NASLEDNE VYTVRZENI
Pokyny pro nasledné vytvrzeni a ovéfené vybaveni naleznete v privodci vyrobou na adrese
support.formlabs.com.

D. ODSTRANENI PODPER
Neodstranéné a nevylesténé znamky podpér mohou zplisobit odér. Podpéry odstrarite pomoci
fezného kotouce a ruéniho néstavce, fezacich klesti nebo jiného vhodného dokoncéovaciho nastroje.
Projdéte si priivodce vyrobou na adrese support.formlabs.com, kde najdete doporuéeni pro lesténi.

E. CISTENI A DEZINFEKCE
- Pristroje lze Cistit specidlnim zubnim kartdékem s neutralnim mydlem a vodou nebo Sumivymi
tabletami na €isténi zubnich pfistrojd (podle pokynt vyrobce).



SK

Prostiedky lze dezinfikovat namocéenim do roztoku IPA s koncentraci 70 % na dobu péti minut
podle pokynt CDC (Pokyny pro desinfekci a sterilizaci ve zdravotnickych zafizenich (2008)).

Po vy¢isténi nebo dezinfekci zkontrolujte, zda na prostfedku nejsou praskliny. Pokud u ¢asti zjistite
poskozeni nebo praskliny, zlikviduijte ji.

LADOVANI

Nepouzivané tisténé spotiebite by mély byt uloZeny v uzavienych, neprihlednych nebo jantarovych
nadobach. Nadmeérna expozice svétlu milize ¢asem ovlivnit barvu a funkci vytisténych pomdicek.
Kazety a zakryté nadrzky s tiskovou pryskyfici skladujte na suchém misté pfi teploté od 10 do

25 °C. Pri skladovani neprekracujte 25 °C.

Kazety uchovavejte uzaviené a mimo dosah zdrojl vzniceni.

P¥i pfepravé nezakrytych nédrzek s pryskyfici dbejte na to, aby byla tiskova pryskyfice vystavena
dennimu svétlu co nejkratsi dobu.

Nepouzivejte pryskyfici po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku kazety. UPOZORNENI:
P¥i pouziti materiald s pfekro¢enou dobou minimalni trvanlivosti nebo pfi nedodrzeni pokyn( pro
skladovani nelze zarucit ocekdvané vysledky.

LIKVIDACE

Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecénd a lze ji likvidovat jako bézny odpad.

Postupujte podle protokolli provozovny pro odpad, ktery miZze byt povaZovén za biologicky nebezpeény.
Nepouzita tekutd pryskyfice a rozpoustédla by méla byt zlikvidovana v souladu s mistnimi pfedpisy.
Kazetu a kontaminovany obal je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

Chcete-li zlikvidovat tekutou pryskyfici, obratte se na spole¢nost poskytujici sluzby profesiondalni
likvidace odpadu s licenci.

Zabrarite vniknuti odpadu do systému pro odvadéni srézkové vody nebo kanalizacnich systému.
Zabrante tniku do Zivotniho prostiedi.

Kontaminované obaly: Kazety a nepouzity produkt likvidujte podle mistnich ptredpisti pro nakladani
s odpady.

. NEZADOUCI UCINKY

Chcete-li nahlasit jakékoli vazné zranéni (do¢asné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu,

vazl

né ohrozeni vefejného zdravi nebo umrti), kontaktujte spole¢nost Formlabs Inc. (+1 833-489-0545

nebo support.formlabs.com) nebo mistni pfisludny uGfad.
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Az anyag helyes és biztonsagos hasznélatdhoz a nyomtatds el6tt olvassa el a support.formlabs.com
oldalon az anyaghoz tartozé Gyartdsi Utmutatét és fogaszati alkalmazasi Utmutatot a sziikséges
nyomtatdsi és utékezelési ajanldsokért és kovetelményekért. Részletes biztonsagi és kornyezetvédelmi
informacidkért lasd a termék biztonsdgi adatlapjét a support.formlabs.com oldalon.

Bevezetés és hasznalati utmutato
BEVEZETES ES RENDELTETESI CEL

A Denture Base Resin V2 egy fényre keményedd miigyanta, amelyet a funkcid és az esztétika
helyredllitdsa érdekében mufogsoralapok, beleértve a teljes és részleges kiveheté mifogsorokat is,
gyéartaséra szannak. A gyantat kizardlag validalt szamitdgépes tervezés és gyartds (CAD/CAM)
munkafolyamat és a gyérté hasznélati utasitdsdban meghatarozott utéfeldolgozési lépések
alkalmazésaval kell feldolgozni.

A Denture Base Resin V2 hasznalhaté a mifogsoralapok nyomtatott miifogakhoz vald ragasztasanak
segédanyagaként, valamint a hagyoményos technikédkkal térténé javitdshoz.

A fogdszati szakemberek felelések a nyomtatott miifogsor alapjéanak az adott betegre és klinikai
forgatékonyvre vald alkalmassaganak ellendrzéséért.

HASZNALATI UTASITASOK

A Denture Base Resin V2 egy fényre keményedé miigyanta, amelyet mifogsoralapok, beleértve
a teljes és részleges kiveheté mifogsorokat, implantacics fed6éprotéziseket és egyéb fogdszati
eszkozoket, gydrtdsdhoz hasznalnak. A Denture Base Resin V2 teljes vagy részleges foghidnyban
szenved6 betegek kezelésére javallott.

ELLENJAVALLATOK

A Denture Base Resin V2 nem hasznélhat¢ a fotopolimer miigyanta anyagokkal szemben ismert
allergia vagy tulérzékenység esetén. Allergids reakcié esetén azonnal hagyja abba a hasznalatat
és forduljon orvoshoz!

A Denture Base Resin V2 nem hasznalhaté rugalmas mifogsorokhoz, illetve a rugalmasségot igénylé
tervezési elemekhez.

PACIENS CELPOPULACIO

Olyan betegek és egyéb populacidk, ahol a klinikus a rendeltetési célnak megfeleld kezelést irt eld.

CELFELHASZNALOK
Fogészati, valamint fogpdétlassal foglalkozé szakemberek, akik fogdszati és fogpdtlési
eszkozoket gyartanak.

KLINIKAI ELONYOK

A Denture Base Resin V2 klinikai elénye, hogy 3D nyomtatassal készithetlink miifogsoralapokat,
beleértve a teljes és részleges kiveheté mifogsorokat, implantatumos fogpdtlésokat és egyéb
fogaszati eszkozoket.

Biztonsag
MUGYANTAVAL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETESEK

A Denture Base Resin V2 (kikeményitetlen) polimerizalhaté monomereket tartalmaz.
«  Kérjik, olvassa el a Denture Base Resin V2 SDS-t a support.formlabs.com oldalon a folyékony
gyantdval kapcsolatos veszélyekrél.

A MUGYANTA HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

+ A muigyantdval valé munka soran védészemiiveget és nitril kesztytt kell viselni.
A Denture Base Resin V2 kezelésével kapcsolatos informaciokért olvassa el az SDS-t a
support.formlabs.com oldalon.

A PACIENS BIZTONSAGAVAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
« A péciensnek téjékoztatnia kell a klinikust, ha fotopolimer m(igyantakkal szemben ismert
allergidja vagy tulérzékenysége van.



- Allergias reakcid esetén azonnal hagyja abba a termék hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

» Ne hasznélja az eszkozt, ha sériilések vagy repedések vannak rajta.

+ Ha a rendkivili kopds, elhasznélédas és/vagy perforédcio jelei mutatkoznak, az eszkdzoket ki kell
cserélni az anyaghiba és/vagy testi sériilések elkertilése érdekében.

« A beteget évente fogorvosnak kell vizsgélnia. Az eszkézt ki kell cserélni, ha jelent6s kopas, szoveti
véltozasok miatti illeszkedésvesztés vagy szerkezeti kdrosodas kdvetkezik be.

« Az eszkozok élettartamanak maximalizéldsa érdekében a pacienseket figyelmeztetni kell arra,
hogy 6vatosan kezeljék az eszkozoket, és kovessék a tisztitasi €s taroldsi utasitasokat.

Teljesitményjellemzok

Az anyag mechanikai tulajdonsagaira vonatkozo részletes informécidk a dental.formlabs.com
weboldalon taldlhaté miszaki adatlapokon taldlhatok. A Denture Base Resin V2-t az ISO 10993-1:
2025 szabvany szerint értékelték, és megfelel az 6sszes vonatkozd biokompatibilitdsi vizsgélat
kovetelményeinek.

. Az anyagra vonatkozé gyartéi megjegyzések

Az anyag helyes és biztonsdgos hasznalatahoz szlikséges nyomtatdsi ajanlasok és kévetelmények

a support.formlabs.com oldalon taldlhaté Gyértasi itmutatéban szerepelnek.

a. Hardver: Formlabs 3D nyomtatdk és kiegészitok.

b. Szoftver: Formlabs PreForm.

c. Részorientécio: A felhasznaldk barmilyen szégben nyomtathatnak, de a 70 foknal meredekebb
szdgeknél az illeszkedés szuboptimalis lehet. A tdmaszokat automatikusan vagy manuélisan lehet
generalni. A fogak 6sszeszerelésével kapcsolatos problémak elkeriilése érdekében gy6zédjon meg
arrél, hogy nincsenek a fogzsebekben vagy azok koril elhelyezett tdmaszok.

d. Alkatrész geometria: Az STL-f4jlt az aldbbi minimalis vastagsagi utmutatd szerint kell formazni:

Feliilet Felsé allkapocs Alsé allkapocs
Nyelvoldali bardzda felilete 225mm 225mm
Palatélis/Lingvalis >2 mm (egyetlen felsd iv esetén = 3 mm) 22 mm
Facialis/Bukkalis 22 mm 22 mm
Stéges kivehet6 fogpdtlas 225mm 225mm

e. Azolyan retentiv elemek, amelyek a behelyezés soran nagy alakvéltozésra szorulnak (mint példaul
a hagyomanyos C-kapcsok), id6 elétti téréshez vezethetnek, ezért nem szabad a Denture Base Resin V2
fogpdtlé gyantdval nyomtatni.

f.  Ajanlott utdkezel6 berendezések: Az utdkezelé berendezésekre vonatkozd irdnymutatdsok a
gyartasi Utmutatéban taldlhatdk.

KOVETELMENYEK

A biokompatibilitasi megfeleldség érdekében a Denture Base Resin V2 gyantét kilon gyantatartéllyal,

keverével, épitési platformmal, mosdegységgel és utéfeldolgozé berendezéssel validélték , amelyeket

nem kevertek mas gyantakkal.

NYOMTATAS

A nyomtatdsi iranyelveket és a hitelesitett berendezések listajat a support.formlabs.com oldalon
taldlhato Gyaértasi itmutatd tartalmazza.

MOSAS

A mosasi irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtalalhatdk a support.formlabs.com oldalon
taldlhato Gyartdsi utmutatdban.

UTOPOLIMERIZACIO

Az utdpolimerizacids irdnyelvek és a hitelesitett berendezések megtalalhaték a support.formlabs.com
oldalon taldlhaté Gyartdsi utmutatdban.
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. A TAMASZTEKOK ELTAVOLITASA

Ha nem tévolitja el és polirozza a tdmasztékok nyomait, azok kopdst okozhatnak. Tavolitsa el az alapot és
a tdmasztékokat vdgdékorong, mikromotor, vdgofogé vagy mas megfeleld utdkezeld szerszém segitségével.
A polirozési ajanlasokat ldsd a support.formlabs.com oldalon taldlhatd Gyartasi utmutatéban.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A késziilékeket semleges szappannal és vizzel vagy pezsg6tablettds fogdszati késziiléktisztitd
tablettaval (a gyartd utasitdsai szerint hasznélva), specialis fogkefével lehet tisztitani.

Az Egyesiilt Allamok egészségiigyi hatésaga (CDC) iranyelveinek megfeleléen az eszkozok 70%-os
IPA-ban térténé 6tperces aztatdssal fert6tlenithetdk (Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (2008)).

Tisztitds vagy fert6tlenités utdn mindig ellendrizze az eszkozdket, hogy nincsenek-e rajtuk
repedések. Ha barmilyen sériilést vagy repedést észlel, ne hasznélja az eszkozt.

TAROLAS

A nyomtatott késziilékeket hasznalaton kivil zart, atlatszatlan vagy borostyanszin(
taroldedényekben kell tarolni. A fénynek valé tulzott kitettség idével befolydsolhatja a nyomtatott
eszkozok szinét és teljesitményét.

A mugyantapatronokat és a miigyantéval érintkezett gyantatartalyokat szaraz helyen, 10°C-25°C
(50°F=77°F) hémérsékleten tarolja. A tarolasi hémérséklet ne haladja meg a 25°C-ot.

A mugyantapatronokat tartsa lezérva, és gyujtéforrasoktdl tavol.

Fedetlen miigyantatartalyok szallitdsakor tgyeljen arra, hogy a nyomtatdshoz hasznélt mligyanta
csak a lehet6 legrovidebb ideig legyen a napfénynek kitéve.

Ne hasznalja a mligyantat a patron cimkéjén feltlintetett lejarati idén tul. FIGYELEM: A szavatossagi
id6n tuli anyagok haszndlata vagy a taroldsi utasitdsok be nem tartdsa esetén a vart eredmény
nem garantélhaté.

ARTALMATLANITAS

.

A polimerizalt mligyanta nem veszélyes és altaldnos hulladékként kezelendd.

Kdvesse a létesitményi protokollokat a bioldgiailag veszélyesnek tekintheté hulladékok esetében.
A fel nem hasznalt folyékony miigyantat és olddszereket a helyi el6irdsoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

A mugyantapatront és a szennyezett csomagolast a helyi eléirdsoknak megfeleléen

kell artalmatlanitani.

A folyékony migyanta drtalmatlanitdsa érdekében vegye fel a kapcsolatot egy engedéllyel
rendelkezd, professzionalis hulladékkezeld szolgéltatdval.

Keriilje a hulladék csapadék- vagy csatornaelvezetd rendszerbe jutasat.

Keriilje az anyag kornyezetbe jutdsat.

Szennyezett csomagolas: A migyantapatront vagy a fel nem hasznalt termékeket a helyi
hulladékkezelési irdnyelvek szerint artalmatlanitsa.

. NEM KIVANT ESEMENYEK

Sulyos sériilések (dtmeneti vagy tartds sulyos egészségromlas, sulyos kdzegészségiigyi fenyegetés
vagy haléleset) bejelentéséhez forduljon a Formlabs Inc. véllalathoz (+1 833-489-0545 vagy support.
formlabs.com) vagy a helyi illetékes hatésédghoz.



Mptv armod TNV eKTLUTIWON, AVATPEETE OTOV 08NYO KATACKELNG KAl OTOV 08Ny0 080VTIATPIKWY
£PAPHOYWV Yla auTod To LAIKO oTn dlevBuvon support.formlabs.com yla GUGTACEIG KAl ATTAITHOELG
£KTUTWONG KAl HETAYEVECTEPNG EMEEEPYAOIAC, WOTE VA SIACPANCTEL N CWOTA Kal AcPAAng Xpron
aLTOL TOL LAKOU. Mla AETTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TNV ACPAAELA KAl TO TTEPIBAAAOVY,

T0 8eATio 8edopévwy aocpaleiag sival SlaBsoipo otn SlebBuvon support.formlabs.com.

Ewoaywyn kot ev8eigeig xpnong

EIZAFQrH KAl MPOBAEMOMENH XPHZH

H Denture Base Resin V2 sival pua pntivn ¢pwTtodlaAuTr TTou TTPoopileTdl yid TNV KATAoKeLT BAcswy
080VTOOTOIKIWY, CUUTTEPIAABAVOUEVWY TWV OAKWY KAl HEPIKWY APAIPOVUEVWY 080VTOCTOIXIWY,
yla TNV arokataoTtacn Thg ASIToupyiag Kat tTng alodnTiking. H pntivn poopilstal va sneEepyaletat
QTTOKAEIOTIKA HE TN XPNON EMKLPWHEVNG PONG £pYAciag oXeS1A0UOL KAl KATACKELAG UE TN BonBsla
vroAoytotr] (CAD/CAM) Kal TwV EMAKOACLOWVY BNUATWY HETEMEEEPYATIAG, OTTIWG OPICETAL OTIG 08NYieg
XPAONG TOL KATACKELAOTH.

H Denture Base Resin V2 pmopel va Xpnotoroin®el wg BoRdnua yia tn cUYKOANGCN BACEWV
080VTOOTOIKIWY OE EKTUTTWHEVA SOVTIA 08OVTOOTOLXIWY, KABWGE KAl Yla TNV EMIOKELH LE
TIAPASOCIAKES TEXVIKEG.

Ot emayyeAUATiEG 0dovTiatpol gival LTTELBLVOL yla TNV EMAAABELON TNG KATAMNAOTNTAG TNG
EKTUTTWUEVNG BACNG 080VTOOTOIKIAG YA TOV CUYKEKPIUEVO ACOEVH KAl TO KAWVIKO OEVAPILO.

ENAEI=EIZ XPHZHZ

H Denture Base Resin V2 sival pua pntivn ¢wTodIaAuTH TTOL EVBEIKVLTAL YIA TNV KATACKELH BACEWV
080VTOOTOIXIWY, CUUTEPINALBAVOUEVWIV TWV OAIKWYV KAl HEPIKWVY APAIPOVUEVWY 080VTOCTOIXIWY,
TWV EMUPLTELHATWY KAl AAMWY 08OVTIATPIKWY cLOKELWV. H Denture Base Resin V2 gvbeikvutat yia
N Bgparieia acOevwv Ue TARPN 1 LEPIKN oSovTooTolxia.

ANTENAEI=EIZ

H pntivn Baong 08ovtooTolxiwy V2 8V MPETIEL va XPNOLLOTTIOLEITAL OE TTEPITTTWON YVWOTAG
aMepylag A LTTEPELAICBNGIAC LIOTOPIKOL OE LAIKA PWTOTTOAVHEPOVG PNTIVAG. Z€ TIEpimTwon
AMEPYIKAG avTidpaonc, SIaKOWTE TN Xpron ApECWE Kal CUUBOVAEUTEITE 1ATPO.

H Denture Base Resin V2 &gV MPETIEL va XPNOILOTIOLEITAL YIA EOKAUTTTEG 080VTOOTOIXIEG ) OTOIXEIA
oxedlacpoL Tou arattoly gvsAgia.

KATHIOPIA AZOENQN A THN OINOIA NMPOOPIZETAI

OMol ol aoBEeVE(G Kal Ol KATNYOPIEG ACOEVWIV GTOUG OTTOIOLG EVAG LATPOG EXEL CLUVTAYOYPAPHOEL
Beparieia mouv oxeTiCeTal Pe TNV MPOPAEMTOUEVN XPAHON.

XPHZTEZ A TOYZ OIMNOIOYZ NMPOOPIZETAI

EmayysApatieg odovtiatpot kat 0pBodoVTIKOL TTOL KATACKELACOLY O8OVTIATPIKEG KAl
0pBOBOVTIKEG CUOKEVEG.

KAINIKO OPEANOZX

To KAWVIKO 0peog TG Denture Base Resin V2 sival n duvatotnta tplodlactatng eKTOTIWoNG
BAcEWV 080VTOOTOLXIWY, CUMMTEPIAAUBAVOHEVWIV TWV OAMKWV KAl HEPIKWY APAIPOVUEVWIIV
080VTOOTOIKIWY, TWV EUPLTELUATWY Kal AMWY 080VTIATPIKWY CUOKELWIV.

Aocpdaisia

MPOEIAOMOIHZEIZ NMOY ZXETIZONTAI ME TH PHTINH

H Denture Base Resin V2 (un okANpLUEVN) TTEPIEXEL TIOAVHEPICILA LOVOUEPN.

. TMapakahoLpe SlaBdote to SDS Denture Base Resin V2 otn 6iebBuvon support.formlabs.com ya
TOLG KIVBUVOULG TTOL OXETICOVTAl UE TNV LYPH PNTIVN.

MPO®YAAZEIZ MOY ZXETIZONTAI ME TH XPHZH THZ PHTINHZ

«  TIp&mel va popATeE TTPOCTATELTIKA YAVTIA KAl YAVTIA VITPIAIOU, EVW XEIPIJEOTE TN PNTivN.
'l TANPOPOPIEG OXETIKA LE TO XEIPLoUO NG Denture Base Resin V2, diaBdote to SDS o1n
81evBuvon support.formlabs.com.
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MAHPO®OPIEZ INA THN AZ®DAANEIA TON AZOENQN

« O aoBevrg Ba TIPETEL VA EVAEPWVEL TOV LATPO YIa KABE YWwaoTh aAepyia A IOTOPIKO
uTIEPELALCONGIAC OTIC PWTOTTOAVUEPEIG PNTIVEG.

«  ZETEPIMTTWON AAMEPYIKAG avTidpaonc, SIaKOWTE TN XPron ApECWE KAl CUUBOVAEUTEITE LATPO.

«  Mn XPNOILOTTOIEITE TIG CLOKEVEG EAV UTTAPXOLV EVBEIEEIG POOPAG 1 PWYHEG.

. Edv epeaviotoby onuadia umepBoAknG pBopAg, aloiwong r/kat SIaTpnong, ol CUOKEVEG
6a MPETEL va avTikatactadoly yia va anoTpanolyV TUXOV AoTOXIEG LAIKOV Kal TIOAVEG
OWHATIKEG PAABEG.

« O aoBevng aglohoyeital eTnoiwg amd odovtiatpo. H cuokeur) Ba TPEMEeL va avtikadiotatal sav
UTTAPXEL CNUAVTIKH PBOPA, ATTWAELA TTPOCAPHOYAG AOYW aANAYWV OTOULG I6TOLG A SopikA BAGRN.

. Tatn peylotonoinon tng 8idpkelag WG TNG CLOKELAG, Ol AoBeVEelG Ba MpErel va
EVNUEPWVOVTAL YL TOV TIPOOEKTIKO XEIPIOHO TWV CUOKELWIV KAl VA TNPOLV TIG 08nyieg
KaBapIopov Kal ArToBAKELONG.

Xapaktnplotika armédoong

I"la ASTTTOUEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG UNXAVIKEG IBIOTNTEG ALTOL TOL LAIKOV, UTTOPEITE va
Bpsite ta texvika deAtia dedopgvwy otn dievBuvon dental.formlabs.com. H Denture Base Resin V2
£xel aloAoynBei oLUPWvVA e To TTPOTLTO ISO 10993-1:2025 Kat MANPOL TIG ATTAITAOEIS OAWY TWV
£PAPUOOTEWY SOKIUWVY BlOCLUBATOTNTAG.

E81kA KATaoKELAGTIKA {NTHpATA

AvatpeEte otov O8nyd KATaokeLAG, oTn 8leLBuvan support.formlabs.com, yla TI CLOTACELG Kal

ATTAITAOELG EKTUTTWONG, WOTE va dlacpalideTal n 0per| Kal acPaing XPARon avToL Tou LAIKOU.

a. YAlouko: Formlabs 3D Printers kat a§soovdp

b. Aoyloukoé: Formlabs PreForm

c. MpooavatoMopog HEPOLG: ANAG N TIPOOAPHOYH UIMOPEL va sivat pn BEATIOTN OE YWVIEG TTIO
amotopsg ano 70 poipeg. Ot LTTOCTNPIEELG HITOPOLV va dNUIoLPYNBOLY ALTOUATA ) XELPOKIVATA.
BeBaiwBeite 0TI 6gV £XOLV TOTIOBETNOEL OTNPIYUATA HECA A YOPW aTTO TIG 080VTIKEG BRKEC yla va
armo@UYETE TTPORAALATA LE TN CLVAPHOAOYNON TWV SOVTIWV.

d. Tewpetpia pepouc: STL TPEMEL va sival SIApOPPWHEVO COLPWVA HE TIG AKOAOLBEG 08nyieg yia To
£AAXLOTO TTIAXOG:

Meploxn Avw yvaeog Katw yvadog
Meploxn YAWOOIKAG akpoAo®iag >25mm >2,5mm
Yriepwikn / TAWOOIKN >2 mm (>3 mm povo dvw TOEO) >2 mm
STopatikn / Mapelakn >2mm >2 mm
ETMENPLTELHATIKA >2,5mm 22,5 mm

emevOeTn oSovrooTolxia

e. Ta oTolXEld CLYKPATNONG TTOL ATTALTOLV HEYAAN KAUYN KATA TNV TOTTOBETNON (OTTWGE TA MAPAS0olakd
C-clasps) prmopei va o8nynoouv os powpn Bpadion kat 8gv TTPETTEL VA EKTUTTWVOVTAL JE T pNTivA
Denture Base Resin V2.

f.  ZUVIOTWHEVOG EEOTAIOHOC LETEMEEEPYATIAG: YIA 0BNYIEG OXETIKA [ Tov EOTAIOUO PeTEMEEEPYAOTIAC,
avatpEETe otov O8nNyd KATACKELAG,.

AMNAITHZEIZ

Ia TN CLPUOPPWON UE TN BloocLBaTOTNTA, N pNTiv Denture Base Resin V2 €MKLUPWONKE UE EIBIKA

BeEAEVA PNTIVAG, QVAUIKTAPA, TAATPOPUA KATAOKELAG, Hovada MALONG Kal eE0TTAIOUO HETEMEEEPYATiag

oL 8ev avapeixdnke pe GAAEG pnTived.

EKTYNQZH

Mriopeite va Bpeite TIg 08nyleg EKTUMWONG Kal TOV EYKEKPIUEVO EOTAIOUS oTov O8Nyd KATACKELNG,

o1n 6lebBuvon support.formlabs.com.

MNAYZH

Mriopeite va Bpeite TIg 08nyieg MADCNG KAl TOV EYKEKPIUEVO EEOTAIOUO oTov O8Ny KATAOKELAG,

otn 8lebBuvon support.formlabs.com.



METAZKAHPYNZH
Mriopeite va Bpeite TIg 08nyleg HETACKARPLUVONG KAl TOV EYKEKPIUEVO eEOTTAIOUO oTov O8nyd
KATAOKELNAG, 0T dlevBLVoN support.formlabs.com.

. ADAIPEZH ZTHPIFMATQN

Ta onueia oTNPELYHATWY UMOPEL va TIPOKAAECOLV TPIRH AV 8EV APAIPEOOLV KAl SEV YLAAIGTOLV.
APaIpECTE TA OTNPIYLATA KAl TN oXedia Xpnolormolwvtag 8ioko KOTAG Kal EPYAAEIO XEIPOG,
TIEVOQ KOTTAG i AANO KATAAANAO epyaleio gvipiopatog. AvatpgEts otov O8nyd KATAOKELAG OTO
support.formlabs.com yia cuotdoegig otiABwong.

KAOAPIZMOZ KAl ANMOAYMANZH

« Ol CLOKELEG UITOPOLV va KabapifovTal He EI8IKA 080VTOROLPTOA E OLBETEPO CATTOLVL KAl
VEPO N e avaBpalovta Slokia kaBaptopol 08OVTIATPIKWY CLOKELWV (TTOL XPNCILOTIOIOVVTAL
oLUPWVA HE TIG 08NYIEG TOL KATAOKELAOTN).

« Ol CLOKEVLEG UITOPOLV VA AMOALHAVOOULV HE EURATTTION O SIAALUMA CLYKEVTPWONG 70% IPA
yla TIEVTE ASTTTA oLPPWVA KE TIG 08nyisg Tou CDC (Guideline for Disinfection and Sterilization in
Healthcare Facilities (2008)).

«  EAEYXETE TIG CUOKEVEG YIA TUXOV PWYHEG LETA TOV KABAPIOUO A TNV aroAbuavon. Aropplyte Tig
Qv eVTOTTOETE OTTOIASATIOTE EVEEIENG (POBOPAG A TUXOV PWYHEG.

AMNOGHKEYZH

« Ol EKTUTTWHEVEG CUOKELEG, OTAV BEV XPNOILOTTOIOVVTAL, TIPETTEL VA Armo8nKeLoVTAl O KAEIOTA,
adlapavr) f Kexpmapevia doxeia. H umrepBoAIKA €KBECN OTO PWG UIMTOPEL va ETTNPEACEL
OTaSIaKA TO XPWHA KAl TNV arnodoon TwV EKTUTTWUEVWV CUCKELWV.

«  ATOBNKEVLOTE TIG KAOETEC KAl TIG KAAVHUEVEG SEEAUEVEG PNTIvNG LE pNTivn eKTUTTWONG o€ ENPo
pgpog otoug 10 °C - 25 °C. H Bgpuokpacia amobrkevong Sev mpéret va vrepBaivel toug 25 °C.

«  AlATNPEITE TIC KAOETEG KAEIOTEG KAl LAKPLA ATTO TTNYEG AVAPAEENG.

. Otav petagépsts akdALTTeg SsEQUEVEG pNTIVNG, BERAIWOEITE OTL N pNTIVA EKTOTTWONG EKTIBETAL
OTO WG TNG NUEPAG YIA OO0 TO SLUVATOV UIKPOTEPO XPOVIKO SLACTNUA.

«  Mn XPNOILOTTOLEITE PNTiVN META TNV NUEPOUNVIA ARENG TTOL AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TNG
kaostac. EIAOMOIHEZH: Av xpnolpomoin8oLy LAIKA TTOL £XOLV LTTEPREL TNV NUEPOUNVIa
EAAXLOTNG BLAPKELAG {WNG TOUG ) av 8V TNPNBoLV oL 08NYIEC AMOBAKELONG, TA AVAUEVOUEVA
aroteAéopata 8ev sival syyunuéva.

. ANOPPIWH

«  H okAnpupévn pntivn ev sivat emikivéuvn kat prmopei va amoppipBsi padi pe ta ouvrnen anoépAnta.

«  Tnpeite Ta MPWTOKOAA TNG EKACTOTE EYKATACTACNG YId Tr SIAOECN AMOPPILHATWY TTOL UITOPEL
va BswpolvTal WG «BLOAOYIKA ETTIKIVELVA>.

«  H axpnoworoinTn vbypn pNTivn Kal ot SIAAVTEG TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAl COUPWVA HE TOUG
TOTTKOUG KAVOVIOHOUG,.

«  HKaog£ta Kal N LOALCUEVN CLOKELAGIA TTPETTEL VA ATTOPPIMTTOVTAL CUMPWVA LE TOLE TOTIIKOUG
KAVOVIOUOUG.

«  EMKOWWVAOTE HE WA adlodoTNUEVN LITNPEGIA ATTOPPIPNG ATTOPPILUATWY ATTO EMAYYEAUATIKA
XPron yia Ty amoéppidn g LYPEAG PNTIVNG.

o Mnv eEMTPEPETE TNV ATTEASUBEPWON TWV ATTOPPILUATWY OE CLOTAKATA OUBPIWY LEATWV
ATTOCTPAYYLONG LTTOVOLWV.

«  ATOQUYETE TNV AreEAELBEPWON OTO TTEPIBAAAOV.

«  ATOoppIYTE TNV KACETA 1) OTIOIOBATIOTE AXPNOILOTIONTO TIPOIOV CUUPWVA LE TIG TOTIIKEG 08NYIEg
Blaxeiplong amoppPIUATwy.

. ANEMI©OYMHTA ZYMBAMATA

a va avagpEPeTe omoIOVEATIOTE 0oBAPO TPAVHATIONO (TTPOCWPLVA A HOVIUN coBapn emdsivwon
™G vyeiag, coBapn areln yla Tn Snuoacta vysia ) BAvarto), emkowvwvnote pe t Formlabs Inc.
(+1 833-489-0545 1} support.formlabs.com) A pue TNV TOTMIKA appodia apxn.
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Far utskrift refererer du til Produksjonsveiledningen og veiledningen for dentale bruksomréader for dette
materialet pa support-formlabs.com for anbefalinger og krav til utskrift og etterbehandling for & sikre
korrekt og trygg bruk av dette materialet. Hvis du vil ha mer detaljert informasjon om sikkerhet og miljg,
kan du se sikkerhetsdatabladet tilgjengelig p& support.formlabs.com.

Instruksjoner og indikasjoner for bruk
INTRODUKSJON OG TILTENKT FORMAL

Denture Base Resin V2 er et lysherdende resin beregnet for fremstilling av protesebaser, inkludert
hel- og delproteser, for & gjenopprette funksjon og estetikk. Resinet skal utelukkende bearbeides ved
hjelp av en validert CAD/CAM-arbeidsflyt (computer-aided design and manufacturing) og péfelgende
etterbehandlingstrinn som angitt i produsentens bruksanvisning.

Denture Base Resin V2 kan brukes som hjelpemiddel ved liming av protesebaser til trykte protesetenner,
samt til reparasjon ved hjelp av tradisjonelle teknikker.

Tannhelsepersonell er ansvarlig for & verifisere at den trykte protesebasen er egnet for den spesifikke
pasienten og det kliniske scenariet.

INDIKASJONER FOR BRUK

Denture Base Resin V2 er en lysherdende resin som er beregnet for fremstilling av protesebaser,
inkludert avtakbare hel- og delproteser, implantatproteser og andre dentale apparater.

Denture Base Resin V2 er indisert for behandling av pasienter med fullstendig eller delvis tannleshet.

KONTRAINDIKASJONER
Denture Base Resin V2 bar ikke brukes ved kjent allergi eller overfglsomhet historie mot fotopolymer-
harpiksmaterialer. Ved allergiske reaksjoner ma du stanse bruken umiddelbart og oppsake lege.

Denture Base Resin V2 bgr ikke brukes til fleksible proteser eller designelementer som krever fleksibilitet.

TILTENKT PASIENTGRUPPE

Alle pasienter og grupper en kliniker har foreskrevet en behandling for, pa linje med tiltenkt bruk.

TILTENKTE BRUKERE

Profesjonelle tannleger og protetikere som fremstiller dentalt og protetisk utstyr.

KLINISK FORDEL
Den kliniske fordelen med Denture Base Resin V2 er muligheten til & 3D-printe protesebaser,
inkludert avtakbare hel- og delproteser, implantatproteser og andre dentale apparater.

Sikkerhet
ADVARSLER KNYTTET TIL HARPIKS

Denture Base Resin V2 (uherdet) inneholder polymeriserbare monomerer.
« Les sikkerhetsdatabladet for Denture Base Resin V2 péa support.formlabs.com for farer forbundet
med flytende resin.

ADVARSLER KNYTTET TIL BRUK AV HARPIKS
«  Vernebriller og nitrilhansker ber brukes under handtering av harpiks. For informasjon om
handtering av Denture Base Resin V2, vennligst les sikkerhetsdatabladet pa support.formlabs.com.

INFORMASJON OM PASIENTSIKKERHET

- Pasienten bar informere legen om eventuelle kjente allergier eller episoder med hypersensitivitet
for fotopolymerresin.

« Hvis det oppstar allergiske reaksjoner, stopp bruken umiddelbart og oppsek lege.

« lkke bruk enheter som er skadet eller har sprekker.

« Dersom de er ekstremt utslitt eller det oppstar hull p& dem, ma enhetene erstattes for 8 unnga
materialfeil eller mulig personskade.

- Pasienten skal evalueres arlig av en tannlege. Enheten bar skiftes ut hvis det er betydelig slitasje,
tap av passform pa grunn av vevsforandringer eller strukturelle skader.

- For 8 maksimere enhetens levetid ber pasienter instrueres om a behandle enheten varsomt,
samt falge anvisningene for rengjering og oppbevaring.



Ytelsesegenskaper

For detaljert informasjon om de mekaniske egenskapene til dette materialet, se tekniske datablad pa
dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 er evaluert i henhold til ISO 10993-1:2025, og oppfyller
kravene i alle gjeldende biokompatibilitetstester.

. Spesifikke produksjonshensyn

Far utskrift, se Produksjonsveiledningen og veiledningen for dentala enheter for dette materialet

pé support.formlabs.com med anbefalinger og krav til utskrift og etterbehandling for a sikre korrekt

og trygg bruk av materialet.

a. Maskinvare: Formlabs 3D-skrivere og tilbeher.

b. Programvare: Formlabs PreForm.

c. Delorientering: Brukerne kan skrive ut i alle vinkler, men passformen kan veere suboptimal i vinkler
som er brattere enn 70 grader. Stattene kan genereres automatisk eller manuelt. Sarg for at det ikke
er plassert stotter i eller rundt tannlommene for & unngé problemer med tannsammenstillingen.

d. Delgeometri: STL-filen m& veere formatert i henhold til felgende minimumstykkelse:

Omrade Maksillaer Mandibulaer
Lingual Ridge-omradet 225mm >225mm
Palatal/Lingual > 2 mm (2 3 mm enkeltbueoverdel) 22 mm
Ansiktsbehandling/Buccal 22 mm 22 mm
Implantat over protese 225 mm 225 mm

e. Retentionselementer som krever hgy defleksjon under innsetting (for eksempel tradisjonelle
C-klemmer) kan fare til for tidlig fraktur og ber ikke trykkes med Denture Base Resin V2.

f.  Anbefalt utstyr for etterbehandling: Retningslinjer for etterbehandlingsutstyr finnes
i produksjonsveiledningen.

KRAV
For & sikre biokompatibilitet ble Denture Base Resin V2 validert med en egen resintank, mikser,
byggeplattform, vaskeenhet og etterbehandlingsutstyr som ikke var blandet med andre resiner.

UTSKRIFT

Retningslinjer for printing og validert utstyr finnes i produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

RENGJOZRING

Rengjeringsveiledning og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

HERDING

Herdingsveiledning og godkjent utstyr finnes i Produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com.

FJERNING AV ST@ATTE

Stottemerker kan forarsake skraping dersom de ikke fjernes og poleres. Fjern statter og flate ved
hjelp av en kappeskive og et handstykke, en avbitertang eller annet egnet etterbehandlingsverktay.
Se produksjonsveiledningen pa support.formlabs.com for anbefalinger om polering.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

« Apparatene kan rengjgres med en tannbgrste med ngytral sdpe og vann eller med brusetabletter
(i henhold til produsentens anvisninger).

« Apparater kan desinfiseres ved a blatlegge dem i en IPA-konsentrasjon pa 70 % i fem minutter
i henhold til CDC-retningslinjene (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities (2008)).

+ Inspiser apparater for sprekker etter rengjaring eller desinfeksjon. Kast dersom du finner skader
eller sprekker.

OPPBEVARING

- Trykte apparater skal oppbevares i lukkede, ugjennomsiktige eller ravfargede beholdere nar de
ikke er i bruk. Overdreven eksponering for lys over tid kan pavirke funksjonen til printede deler.

«  Oppbevar kassetter og tildekkede harpiksbeholdere med harpiks pé et tert sted ved 10 °C - 25 °C
(50 °F - 77 °F). Ikke overskrid 25 °C under oppbevaring.

ASYON



«  Oppbevar patroner lukket og borte fra tennkilder.

« Ved transport av utildekkede harpikstanker ma du sgrge for at harpiksen utsettes for dagslys
i s8 kort tid som mulig.

« lkke bruk harpiks etter utlepsdatoen angitt pa patronens etikett. MERKNAD: Forventede
resultater kan ikke garanteres dersom det brukes materialer som har overskredet dato for minste
holdbarhet, eller dersom oppbevaringsanvisningene ikke falges.

AVHENDING

« Herdet resin er ikke farlig og kan kastes som vanlig avfall.

« Falg anleggets protokoll for avhending av avfall med potensielt biologisk risiko.

« Ubrukt flytende resin og lesemidler bgr avhendes i henhold til lokale regler.

« Patron og kontaminert emballasje bgr avhendes i henhold til lokale regler.

« Kontakt en godkjent profesjonell avfallshandteringstjeneste for avhending av flytende resin.

« lkke la avfallet havne i overvanns- eller kloakksystemer.

«  Unnga utslipp i miljeet.

» Kontaminert emballasje: Avhend patronen eller ubrukte produkter i henhold til lokale
retningslinjer for avfallshandtering.

. UHELL

For & rapportere alvorlig skade (midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsen,
en alvorlig trussel mot folkehelsen eller dedsfall), kontakt Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 eller
support.formlabs.com) eller din lokale kompetente myndighet.



Tnainte de printare consultati Ghidul de Fabricatie si ghidul de aplicatii dentare pentru acest material
la support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte de imprimare si post-prelucrare pentru a

vd asigura ca utilizati acest material intr-un mod corect si sigur. Pentru informatii detaliate privind
siguranta si mediul, fisa cu date de siguranta este disponibila la adresa support.formlabs.com.

Introducere si indicatii de utilizare
INTRODUCERE S1 SCOP PRECONIZAT

Denture Base Resin V2 este o rasina fotopolimerizabild destinata fabricarii de baze pentru proteze
dentare, inclusiv proteze totale si partiale detasabile, pentru a restabili functia si estetica. Rasina este
destinata a fi prelucrata exclusiv utilizand un flux de lucru validat de proiectare si fabricatie asistata
de calculator (CAD/CAM) si etapele ulterioare de post-procesare, astfel cum se specifica

n instructiunile de utilizare ale producétorului.

Denture Base Resin V2 poate fi utilizata ca ajutor in lipirea bazelor de proteza pe dintii imprimati
ai protezei, precum si pentru reparatii folosind tehnici traditionale.

Profesionistii dentare sunt responsabili pentru verificarea adecvarii bazei dentare imprimate pentru
pacientul si scenariul clinic specific.

INDICATII DE UTILIZARE

Denture Base Resin V2 este o rasina fotopolimerizabild indicatd pentru fabricarea de baze

de proteze, inclusiv proteze totale si partiale detasabile, proteze pe implant si alte aparate dentare.
Denture Base Resin V2 este indicat pentru tratarea pacientilor cu edentatie completd sau partiala.

CONTRAINDICATII

Rasina de bazd pentru proteza V2 nu trebuie utilizata in caz de alergii cunoscute sau hipersensibilitate
istoricd la materialele din risina fotopolimerica. in cazul unei reactii alergice, intrerupeti imediat
utilizarea si consultati un medic.

Denture Base Resin V2 nu trebuie utilizatd pentru indicatii de proteze flexibile sau elemente
de design care necesita flexibilitate.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Toti pacientii si persoanele pentru care un clinician a prescris un tratament asociat cu scopul preconizat.

UTILIZATORII VIZATI

Profesionisti din domeniul stomatologic si protetic care fabrica aparate dentare si protetice.

BENEFICIU CLINIC
Beneficiul clinic al Denture Base Resin V2 este capacitatea de a imprima 3D baze pentru proteze,
inclusiv proteze totale si partiale detasabile, proteze pe implant si alte aparate dentare.

Siguranta

AVERTISMENTE ASOCIATE RASINII

Denture Base Resin V2 (nevindecata) contine monomeri polimerizabili.

- V& rugam sa cititi fisa cu date de securitate (SDS) pentru Denture Base Resin V2 pe site-ul
support.formlabs.com pentru a afla riscurile asociate cu rasina lichida.

PRECAUTII ASOCIATE UTILIZARII RASINII
«Tn timpul manipularii rasinii trebuie s3 purtati ochelari de protectie si manusi din nitril. Pentru
informatii despre manipularea Denture Base Resin V2, va rugdm sa cititi FDS la support.formlabs.com.

INFORMATII PENTRU SIGURANTA PACIENTILOR

« Pacientul trebuie sa informeze medicul cu privire la orice antecedente cunoscute de alergii sau
hipersensibilitate la rasinile fotopolimerice.

«In cazul unei reactii alergice, intrerupeti imediat utilizarea si consultati un medic.

» Nu utilizati aparatele daca prezinta deteriorari sau fisuri.

« Tn cazul in care apar semne de uzura extrema, deteriorare si/sau perforatii, aparatele trebuie
inlocuite pentru a se evita defectarea materialului si/sau eventualele vatamari corporale.

YNYIWOd
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- Pacientul este evaluat anual de un medic dentist. Dispozitivul trebuie Tnlocuit dacéa exista
o uzura semnificativa, o pierdere de potrivire din cauza modificérilor tesutului sau o
deteriorare structurala.

« Pentru a maximiza durata de functionare a dispozitivului, pacientii trebuie s fie instruiti sa
manipuleze cu atentie dispozitivele si sa respecte instructiunile de curatare si depozitare.

lll. Caracteristici de performanta
Pentru informatii detaliate privind proprietatile mecanice ale acestui material, fisele cu date tehnice
pot fi gasite la adresa dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 a fost evaluata in conformitate
cu IS0 10993- 1:2025 si indeplineste cerintele tuturor testelor de biocompatibilitate aplicabile.

IV. Aspecte specifice privind fabricarea

Consultati Ghidul de fabricatie la adresa support.formlabs.com pentru recomandari si cerinte

de printare pentru a va asigura cé utilizati acest material intr-un mod corect si sigur.

a. Hardware: imprimante Formlabs 3D si accesorii.

b. Software: Formlabs PreForm.

c. Orientarea piesei: Utilizatorii pot imprima la orice unghi, dar potrivirea poate fi suboptimala la
unghiuri mai mari de 70 de grade. Suporturile pot fi generate automat sau manual. Asigurati-va
cd nu exista suporturi plasate in sau in jurul buzunarelor dintilor pentru a evita problemele cu
asamblarea dintilor.

d. Geometria piesei: Fisierul STL trebuie sa fie formatat in conformitate cu urméatoarele orientari privind
grosimea minima:

Zona Maxilar Mandibula
Zona crestei linguale 225mm >25mm
Zona palatului/linguala 22 mm 22 mm

(o arcada superioara = 3 mm)
Zona faciald/bucala 22 mm 22 mm
Proteza pe implanturi 225 mm 225 mm

e. Elementele de fixare care necesita o deformare semnificativa in timpul montarii (cum ar fi
clemele traditionale in formé& de C) pot duce la ruperea prematura si nu trebuie imprimate cu
Denture Base Resin V2.

f. Echipament de postprocesare recomandat: Instructiunile privind echipamentul de postprocesare
pot fi gasite in Ghidul de fabricatie.

CERINTE

Pentru respectarea biocompatibilitatii, Rezina de baza pentru proteze V2 a fost validata cu un rezervor
de rasina, un mixer, o platforma de constructie, o unitate de spalare si un echipament de postprocesare
dedicate, care nu au fost amestecate cu alte rasini.

A. IMPRIMARE
Recomandarile privind printarea si echipamentele validate pot fi gdsite in Ghidul de fabricatie la adresa
support.formlabs.com.

B. SPALARE
Recomandarile privind spélarea si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie la adresa
support.formlabs.com.

C. ULTIMA POLIMERIZARE
Recomandarile privind ultima polimerizare si echipamentele validate pot fi gasite in Ghidul de fabricatie
la adresa support.formlabs.com.

D. INDEPARTAREA SUPORTURILOR
Semnele lasate de suporturi pot cauza abraziune daca nu sunt scoase si lustruite. indepértati
suporturile si pluta cu ajutorul unui disc de taiere si a unei piese de méan4, a unui cleste de taiere sau
a unui alt instrument de finisare adecvat. Consultati Ghidul de fabricatie la support.formlabs.com
pentru recomandari de lustruire.



CURATARE S| DEZINFECTARE

Aparatele pot fi curatate folosind o periutd de dinti speciala cu apa si sdpun neutru sau

tablete efervescente pentru curatarea aparatelor dentare (utilizate in conformitate cu
instructiunile producatorului).

Aparatele pot fi dezinfectate prin inmuiere in IPA cu o concentratie de 70% timp de cinci minute,
conform indrumarilor CDC (Ghidul pentru dezinfectie si sterilizare in unitatile sanitare (2008)).
Inspectati aparatele dupa curatare sau dezinfectare pentru a vedea daca sunt fisurate. Aruncati-
le daca se detecteaza deterioréri sau fisuri.

DEPOZITARE

.

Aparatele imprimate, atunci cand nu sunt utilizate, trebuie depozitate in recipiente inchise,
opace sau de culoare chihlimbar. Expunerea excesiva la lumina poate afecta in timp culoarea
si performanta aparatelor printate.

Depozitati cartusele si rezervoarele de rasina acoperite cu rasina de imprimare intr-un loc uscat,
la o temperaturd cuprinsa intre 10°C si 25°C (50°F si 77°F). A nu se depasi 25 °C atunci cand
sunt depozitate.

Pastrati cartusele inchise si departe de sursele de foc.

Atunci cand transportati rezervoare de rdsind neacoperite, asigurati-va ca rasina de imprimare
este expusa la lumina zilei pentru o perioada cat mai scurta de timp.

Nu utilizati rasina dupa data de expirare mentionata pe eticheta cartusului. AVIZ: Rezultatele
asteptate nu pot fi garantate daca se utilizeazd materiale care au depéasit data minima

de valabilitate sau dacd nu se respectd instructiunile de depozitare.

ELIMINARE

.

Rasina polimerizatd nu este periculoasé si poate fi eliminata ca deseurile obisnuite.
Respectati protocoalele facilitatii pentru deseurile care pot fi considerate ca fiind periculoase
din punct de vedere biologic.

Rasina lichida si solventii nefolositi trebuie eliminati in conformitate cu reglementérile locale.
Cartusul si ambalajul contaminat trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale.
Contactati un serviciu profesionist autorizat de eliminare a deseurilor pentru a elimina la deseuri
rasina lichida.

Nu permiteti ca deseurile s& intre in sistemele de scurgere a apelor pluviale sau in canalizare.
Evitati diseminarea in mediu.

Ambalaje contaminate: aruncati cartusul sau eventualele produse neutilizate in conformitate
cu reglementarile locale de gestionare a deseurilor.

EVENIMENTE ADVERSE

Pentru a raporta orice vitamare grava (deteriorare grava temporara sau permanenta a sanatatii,

o amenintare grava la adresa sdnatatii publice sau deces), contactati Formlabs Inc. (+1 833-489-0545
sau support.formlabs.com) sau autoritatea competent locala.

YNYWOd
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Yazdirmadan énce bu malzemenin dogru ve giivenli kullanimini saglamak amaciyla yazdirma ve
isleme sonrasi 6neriler ve gereksinimler igin support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu ve dis
hekimligi uygulamalari kilavuzuna bakin. Ayrintili glivenlik ve gevre bilgileri icin Guvenlik Veri Sayfasi
support.formlabs.com adresinde bulunabilir.

Giris ve Kullanim Endikasyonlari

GIRiS VE AMACG

Denture Base Resin V2, fonksiyon ve estetigi geri kazandirmak igin tam ve kismi gikarilabilir protezler
de dahil olmak Uizere protez tabanlarinin Gretimi icin tasarlanmis isikla sertlesen bir recinedir. Reginenin
yalnizca onaylanmis bir bilgisayar destekli tasarim ve tretim (CAD/CAM) is akigi ve Greticinin kullanim
talimatlarinda belirtilen sonraki islem sonrasi adimlar kullanilarak islenmesi amaglanmistir.

Denture Base Resin V2, protez tabanlarinin baskili protez diglere yapistirlmasinda yardimci olarak,
ve geleneksel teknikler kullanilarak onarim igin kullanilabilir.

Dis hekimleri, basili protez tabaninin belirli hasta ve klinik senaryo igin uygunlugunu dogrulamaktan
sorumludur.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Denture Base Resin V2, tam ve kismi hareketli protezler, implant tsti protezler ve diger dis

apareyleri de dahil olmak tizere protez kaidelerinin tretimi igin endike 1sikla kiirlenebilen bir rezindir.
Denture Base Resin V2, tam veya kismi dissizligi olan hastalar tedavi etmek igin endikedir.
KONTRENDIiKASYONLAR

Denture Base Resin V2, fotopolimer rezin materyallere karsi bilinen herhangi bir alerji veya asiri duyarlilik
gecmisi olmasi durumunda kullanilmamalidir. Alerjik reaksiyon durumunda derhal kullanmay birakin
ve bir doktora danisin.

Denture Base Resin V2 esnek protez endikasyonlari veya esneklik gerektiren tasarim 6geleri igin
kullanilmamalidir.

HEDEFLENEN HASTA GRUBU

Bir klinisyenin amaclanan hedefle iliskili olan bir tedavi regete ettigi tim hastalar ve gruplar.
HEDEFLENEN KULLANICILAR

Dis ve protez apareyleri imal eden dis ve protez uzmanlari.

KLINiK FAYDA

Denture Base Resin V2'nin klinik faydasi, tam ve kismi ¢ikarilabilir protezler, implant listl protezler
ve diger dis apareyleri dahil olmak lizere protez tabanlarini 3D olarak basabilmesidir.

. Giivenlik

REGINE ILE iLGILi UYARILAR

Denture Base Resin V2 (kiirlenmemis) polimerize olabilen monomerler igerir.

« S regine ile ilgili tehlikeler igin litfen support.formlabs.com adresindeki Denture Base Resin V2
SDS'sini okuyun.

RECINE KULLANIMIYLA iLGiLi ONLEMLER
»  Recine ile galisirken koruyucu gozliik ve nitril eldivenler kullanilmalidir. Denture Base Resin V2'nin
kullanimi hakkinda bilgi igin litfen support.formlabs.com adresindeki SDS'yi okuyun.

HASTA GUVENLIGI ILE ILGILI BILGILER

« Hasta, fotopolimer reginelere karsi bilinen bir alerjisi veya asiri duyarliik gegmisi varsa
klinisyene bildirmelidir.

« Alerjik reaksiyon durumunda, derhal kullanmayi birakin ve bir tip hekimine danigin.

« Hasar veya catlaklar varsa apareyleri kullanmayin.

« Asin yipranma, bozulma ve/veya delinme belirtileri gorilirse malzemenin bozulmasindan ve/veya
olasi yaralanmalardan kaginmak igin apareylerin degistirilmesi gerekir.



Hasta her yil bir dis hekimi tarafindan degerlendirilmelidir. Onemli 6lgiide asinma, doku degisiklikleri
nedeniyle uyum kaybi veya yapisal hasar varsa cihaz degistirilmelidir.

+ Cihazin kullanim 6mriind en Gst dlzeye ¢ikarmak icin hastalara cihazi dikkatli kullanmalari,
temizlik ve saklama talimatlarina uymalar séylenmelidir.

Calisma Ozellikleri

Bu malzemenin mekanik 6zellikleri hakkinda ayrintili bilgi icin dental.formlabs.com adresinde teknik
veri sayfalari bulunabilir. Denture Base Resin V2, ISO 10993- 1:2025 uyarinca degerlendirilmistir ve
gegerli tim biyouyumluluk testlerinin gerekliliklerini karsilamaktadir.

. Uretimle ilgili Ozel Hususlar

Bu malzemenin dogru ve glvenli kullanimini saglamak tizere baski énerileri ve gereksinimleri igin

support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzuna bakin.

a. Donanim: Formlabs 3D Yazicilar ve aksesuarlari.

b. Yazilim: Formlabs PreForm.

c. Parca Yoni: Kullanicilar herhangi bir acida yazdirabilir, ancak 70 dereceden daha dik agilarda uyum
yetersiz olabilir. Destekler otomatik veya manuel olarak olusturulabilir. Diglerin birlestirilmesiyle ilgili
sorunlari 6nlemek igin dis ceplerinin igine veya gevresine destek yerlestirilmediginden emin olun.

d. Parca Geometrisi: STL dosyasi agsagidaki minimum kalinlik kilavuzuna gére bicimlendirilmelidir:

Alan Maksiler Mandibular
Lingual Gikinti Alani 225mm 225mm
Palatal / Lingual =2 mm (= 3 mm tek ark {istii) =2 mm
Yiiz / Yanak 22 mm =2 mm
implant Ustii Protez 225mm 225mm

e. Oturma sirasinda ylksek sapma gerektiren tutucu elemanlar (geleneksel C-klempler gibi) erken
kirilmaya yol agabilir ve Denture Base Resin V2 ile basilmamalidir.
f. Onerilen islem Sonrasi Ekipman: islem Sonrasi Ekipman igin Yonergeler Uretim Kilavuzunda bulunabilir.

GEREKSINIMLER
Biyouyumluluk uyumlulugu igin, Denture Base Resin V2, diger recinelerle karigtirlmamig 6zel bir regine
tanki, karistirici, yapi platformu, yikama tnitesi ve iglem sonrasi ekipman ile dogrulanmistir.

. YAZDIRMA

Baski yonergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzunda
bulunabilir.

. YIKAMA

Yikama kilavuzlari ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu'nda
bulunabilir.

KURLEME SONRASI
Kiirleme Sonrasi yénergeleri ve onaylanmis ekipman support.formlabs.com adresindeki Uretim
Kilavuzu'nda bulunabilir.

DESTEGi CIKARMA

Destek izleri gikarilmaz ve cilalanmazsa aginmaya neden olabilir. Bir kesme diski ve el aleti, kesme
pensesi veya diger uygun son iglem aletlerini kullanarak destekleri ve sallari ¢ikarin. Parlatma onerileri
icin support.formlabs.com adresindeki Uretim Kilavuzu'na bakin.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

« Aletler, n6tr sabun ve suyla 6zel bir dis fircasi veya efervesan dis aleti temizleme tabletleri
(Greticinin talimatlarina gére kullanilir) kullanilarak temizlenebilir.

+ Cihazlar, CDC kilavuzuna (Saglik Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Kilavuzu (2008)) gére
%70 konsantrasyonlu IPAda bes dakika bekletilerek dezenfekte edilebilir.

- Temizlik veya dezenfeksiyon sonrasinda apareylerde catlak olup olmadigini kontrol edin. Herhangi
bir hasar veya catlak tespit ederseniz pargay atin.

INMANL



SAKLAMA

Basili cihazlar kullanilmadiklari zaman kapali, opak veya amber renkli kaplarda saklanmalidir.
Zaman iginde asiri 1siga maruz kalma, basili apareylerin rengini ve performansini etkileyebilir.
Kartuslar ve baski reginesi iceren kapali regine tanklarini kuru bir yerde 10°C - 25°C sicaklikta
saklayin. Saklama sirasinda 25°C sicakligi agsmayin.

Kartuslar kapali tutun ve ates kaynaklarina yaklastirmayin.

Ustii acik regine tanklarini tagirken, baski reginesinin giin 1sigina miimkiin oldugunca kisa bir siire
maruz kaldigindan emin olun.

Kartus etiketi tizerindeki son kullanma tarihi gegen regineyi kullanmayin. UYARI: Minimum raf
omri tarihini agmig malzemeler kullanilirsa veya saklama talimatlarina uyulmazsa beklenen
sonuglar garanti edilemez.

ATMA

Kirlenmis regine tehlikeli degildir ve normal atik olarak bertaraf edilebilir.

Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar igin tesis protokollerini izleyin.

Kullanilmayan sivi regine ve solventler yerel yénetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Kartus ve kirlenmis ambalaj yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Sivi regineyi atmak igin lisansli bir profesyonel atik imha servisine basvurun.

Atiklarin riizgara kapilmasina veya kanalizasyon drenaj sistemlerine dokiilmesine izin vermeyin.
ilgili maddelerin gevreye yayilmasini 6nleyin.

Kontamine ambalaj: Kartuslari veya herhangi bir kullanilmayan Griind yerel atik yonetimi
yonergelerine gore bertaraf edin.

. YAN ETKILER

Herhangi bir ciddi yaralanmay (gegici veya kalici ciddi saglik bozulmasi, ciddi bir halk sagligi tehdidi
veya 6lim) bildirmek igin Formlabs Inc. ile (+1 833-489-0545 veya support.formlabs.com) veya yerel
Yetkili Makaminizla iletisime gegin.



Pirms drukasanas skatiet §T materiala RazoSanas rokasgramatu un rokasgramatu par lietojumu
zobarstnieciba vietné support.formlabs.com, lai iepazitos ar drukasanas un pécapstrades ieteikumiem
un prasibam, kas nodros$ina pareizu un dro$u §1 materiala izmanto8anu. Sikaka drosibas un vides
informacija ir pieejama drosibas datu lapa, kas atrodama vietné support.formlabs.com.

NSAIALYT
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levads un lietosanas indikacijas
IEVADS UN PAREDZETAIS MERKIS

Denture Base Resin V2 ir gaisma sacietéjoSa smalka plastmasa, kas paredzéta protezu pamatnu
izgatavos$anai, tostarp pilnam un daléjam nonemamam protezém, lai atjaunotu funkcionalitati un
estétisko izskatu. Sveki ir paredzéti apstradei, izmantojot tikai apstiprinatu datorizétas projektésanas
un razoSanas (CAD/CAM) darba procesu un turpmakos pécapstrades posmus, ka noradits razotaja
lietoSanas instrukcija.

Denture Base Resin V2 var izmantot ka paliglidzekli zobu protézu pamatnu salimésanai ar izdrukatiem
zobu protéZu zobiem, ka art remontam, izmantojot tradicionalas metodes.

Zobarstniecibas specialisti ir atbildigi par iespiestas protézes pamatnes piemérotibas parbaudi
konkrétajam pacientam un kliniskajam scenarijam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Denture Base Resin V2 ir gaisma sacietéjosSa sveku masa, kas paredzéta protezes pamatnu izgatavos$anai,
tostarp pilnam un daléjam nonemamam protezém, implantatu parklajprotezém un citdm zobarstniecibas
iericém. Denture Base Resin V2 ir indicéts pacientu ar pilnigu vai daléju edentulismu arstésanai.

KONTRINDIKACIJAS

Denture Base Resin V2 nedrikst lietot, ja ir zinama alergija vai paaugstinata jutiba pret fotopoliméra
sveku materialiem. Ja rodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un konsultéjieties
ar arstu.

Denture Base Resin V2 nedrikst izmantot elastigam protézu indikacijam vai dizaina elementiem,
kam nepiecieSama elastiba.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Visi pacienti un populacijas, kuram specialists ir nozimgjis arstésanu, kas saistita ar paredzeto mérki.
PAREDZETIE LIETOTAJI

Zobarstniecibas un protezé$anas specialisti, kas izgatavo zobarstniecibas un protezésanas ierices.

KLINISKAIS IEGUVUMS
Denture Base Resin V2 kliniska priek$rociba ir iespéja 3D drukat protéZzu pamatnes, tostarp pilnas
un daléjas iznemamas protézes, implantu overdentézes un citas zobarstniecibas ierices.

Drosiba
AR SVEKIEM SAISTITIE BRIDINAJUMI

Denture Base Resin V2 (nesagatavojusies) satur polimerizéjamus monomérus.
+ Lddzu, izlasiet Denture Base Resin V2 SDS vietné support.formlabs.com par riskiem, kas saistiti
ar skidro sveki.

AR SVEKU LIETOSANU SAISTITIE PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Stradajot ar svekiem, jalieto aizsargbrilles un nitrila cimdi. Lai iegttu informaciju par darbu ar
Denture Base Resin V2, lidzu, izlasiet SDS vietné support.formlabs.com.

INFORMACIJA PAR PACIENTU DROSIBU

« Pacientam jainformé klinicists par jebkuru zinamu alergiju vai paaugstinatu jutibu pret
fotopoliméru svekiem.

- Jarodas alergiska reakcija, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

« Neizmantojiet ierices, ja tas ir bojatas vai tajas ir radusas plaisas.

« Ja paradas arkartéja nodiluma, nolietoSanas un/vai perforaciju pazimes, ierices janomaina,
lai izvairitos no materiala bojajumiem un/vai iespéjamiem miesas bojajumiem.



-« Pacientu katru gadu novérté zobarsts. lerice janomaina, ja ir ievérojams nodilums, ja audu izmainu
vai struktiras bojajumu dél ta vairs nav piemérota.

« Lai maksimali pagarinatu ierices kalpo$anas laiku, pacienti jainstrué uzmanigi rikoties ar iericém
un jaievéro tiriSanas un uzglabasanas instrukcijas.

Ill. Veiktspéjas raksturlielumi
Stkaku informaciju par §1 materiala mehaniskajam Tpasibam var atrast tehnisko datu lapas vietné
dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 ir novértéti saskana ar ISO 10993-1:2025 un atbilst
visam piemérojamam biologiskas saderibas testéSanas prasibam.

IV. IpaSi razoSanas apsverumi

Lai nodros$inatu pareizu un droSu § materiala lieto$anu, skatiet Razo$anas rokasgramatu vietné

support.formlabs.com, kur atrodami drukasanas ieteikumi un prasibas.

a. Aparatira: Formlabs 3D printeri un piederumi.

b. Programmatara: Formlabs PreForm.

c. Dala Orientacija: Lietotaji var drukat jebkura lenki, tacu, ja lenkis ir stavaks par 70 gradiem,
montaza var nebit optimala. Atbalstu var generét automatiski vai manuali. Parliecinieties,
ka zobu kabatas vai ap tam nav nekadu balstu, lai izvairitos no zobu montazas problemam.

d. Dalas geometrija: STL failam jabut formatétam saskana ar $adam minimala biezuma noradém:

Platiba Augszokla Mandibula
Lingvala kores zona 225mm 225mm
Palatalais / lingvalais 22 mm (2 3 mm viena loka aug3éja dala) 22 mm
Sejas / Buccal 22 mm 22 mm
Implants virs protézes 225mm 225mm

e. Stiprindjuma elementi, kam nepiecie3ama liela deformacija sédésanas laika (pieméram,
tradicionalas C veida skavas), var izraisit priek$laicigu lzumu, un tos nevajadzétu drukat
ar Denture Base Resin V2.
f. leteicamais peécapstrades aprikojums: vadlinijas pécapstrades aprikojumam ir atrodamas
RaZoS8anas rokasgramata.
PRASIBAS
Lai nodrosinatu atbilstibu biologiskas saderibas prasibam, Denture Base Resin V2 tika validéti, izmantojot
Tpasu sveku tvertni, maisitaju, veidoSanas platformu, mazgasanas iekartu un pécapstrades aprikojumu,
kas netika sajaukti ar citiem svekiem.
A. DRUKASANA
Drukasanas vadlinijas un apstiprinatas iekartas ir atrodamas RaZo$anas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.
B. MAZGASANA
Mazgasanas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast RaZzoSanas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.

C. PECCIETINASANA
PéccietinaSanas vadlinijas un apstiprinato aprikojumu var atrast RaZo$anas rokasgramata vietné
support.formlabs.com.
D. BALSTA NONEM§ANA
Balstu aizzimes var bat abrazivas, ja tas netiek nonemtas un pulétas. Nonemiet balstus un plostus,
izmantojot grieSanas disku un rokas instrumentu, grieSanas knaibliti vai citu piemérotu apdares
instrumentu. leteikumus pulé$anai skatiet raZo$anas rokasgramata vietné support.formlabs.com.
E. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
« lerices var tirit, izmantojot tam paredzétu zobu birsti ar neitralam ziepeém un tdeni vai putojosas
zobu ieridu tiridanas tabletes (lietojot saskana ar raZotaja noradijumiem).



UZGLABASANA

lerices var dezinficét, piecas mindites mércéjot 70 % koncentracijas IPA skiduma saskana ar
CDC noradijumiem (Dezinfekcijas un sterilizacijas vadlinijas veselibas apripes iestadés (2008).
Péc tirianas vai dezinfekcijas parbaudiet, vai iericés nav radusas plaisas. lzmetiet, ja tiek
konstatéti bojajumi vai plaisas.

~
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lespiestas ierices, kad tas netiek lietotas, jauzglaba slégtos, necaurspidigos vai dzintarkrasas
traukos. Parmériga gaismas iedarbiba laika gaita var ietekmét drukato iericu krasu un veiktspéju.
Uzglabajiet kasetnes un aizklatas sveku tvertnes ar drukas svekiem sausa vieta 10°C - 25°C
(50°F - 77°F) temperatara. Uzglabasanas laika temperatira nedrikst parsniegt 25 °C.

Kartridzus uzglabajiet aizvértus un prom no aizdeg$anas avotiem.

Parvadajot nesegtas sveku tvertnes, parliecinieties, ka iespiedsveki péc iespéjas Tsaku laiku ir
paklauti dienas gaismai.

Neizmantojiet svekus péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kasetnes etiketes.
PAZINOJUMS: Ja tiek izmantoti materiali, kuru minimalais deriguma termin$ ir beidzies,

vai ja netiek ievéroti glabasanas noradijumi, gaidamos rezultatus nevar garantét.

IZNICINASANA

.

Cietinatie sveki nav bistami un tos var izmest ka parastos atkritumus.

levérojiet iekartas protokolus attieciba uz atkritumiem, kurus var uzskatit par biologiski bistamiem.
Neizmantotie Skidrie sveki un $kidinataji jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem.

KartridZs un piesarnotais iepakojums jaiznicina saskana ar viet&jiem noteikumiem.

Lai atbrivotos no $kidrajiem svekiem, sazinieties ar licencétu profesionalu atkritumu

nodos$anas dienestu.

Nelaujiet atkritumiem nokldt lietus vai kanalizacijas drenazas sistemas.

Raugieties, lai tie nenonaktu apkartéja vide.

Piesarnots iepakojums: izmetiet kartridZzu vai neizmantoto produktu saskana ar vietéjam atkritumu
apsaimnieko$anas vadlinijam.

NEVELAMI NOTIKUMI

Lai zinotu par jebkuru nopietnu traumu (islaicigu vai pastavigu nopietnu veselibas pasliktinaganos,
nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu vai navi), sazinieties ar Formlabs Inc. (+1 833-489-0545
vai support.formlabs.com) vai vietéjo kompetento iestadi.



Pries$ spausdindami perzitrékite Sios medziagos gamybos vadova ir odontologiniy programy vadova
adresu support.formlabs.com, kur rasite spausdinimo ir tolesnio apdorojimo rekomendacijas bei
reikalavimus, kad uztikrintuméte tinkama ir saugy $ios medziagos naudojima. I8samia informacija
apie sauga ir aplinka rasite saugos duomeny lape adresu support.formlabs.com.

Jvadas ir naudojimo indikacijos
JVADAS IR NUMATYTAS TIKSLAS

.Denture Base Resin V2" - tai Sviesoje kietéjanti derva, skirta protezy pagrindams, jskaitant pilnus ir
dalinius iSimamuosius protezus, gaminti, siekiant atkurti jy funkcija ir estetikg. Derva skirta apdoroti
tik taikant patvirtintg kompiuterizuoto projektavimo ir gamybos (CAD/CAM) darbo eigg ir vélesnius
apdorojimo etapus, kaip nurodyta gamintojo naudojimo instrukcijoje.

Denture Base Resin V2 gali biiti naudojama kaip pagalbiné priemoné klijuojant protezy pagrindus
prie atspausdinty danty, taip pat taisant tradiciniais metodais.

Odontologijos specialistai yra atsakingi uz atspausdinto protezo pagrindo tinkamumo konkrec¢iam
pacientui ir klinikiniam scenarijui patikrinima.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Denture Base Resin V2 - tai Sviesoje kietéjanti derva, skirta protezy pagrindams gaminti,
jskaitant pilnus ir dalinius iSimamuosius protezus, implantacijos protezus ir kitus danty protezus.
Denture Base Resin V2 skirtas pacientams, sergantiems visiSku ar daliniu edentulizmu, gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS

Denture Base Resin V2 negalima naudoti, jei yra Zinoma alergija arba padidéjes jautrumas
fotopolimeriniy dervy medziagoms. Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima
ir kreipkités j gydytoja.

Denture Base Resin V2 neturéty bati naudojama lanks¢ioms danty protezy indikacijoms arba
lankstumo reikalaujantiems dizaino elementams.

NUMATOMA PACIENTY POPULIACIJA

Visi pacientai ir populiacijos, kurioms gydytojas paskyré gydyma pagal numatyta tiksla.
NUMATYTI NAUDOTOJAI

Danty ir protezavimo specialistai, gaminantys odontologinius ir protezavimo prietaisus.
KLINIKINE NAUDA

Klinikiné ,Denture Base Resin V2" nauda - galimybé 3D spausdintuvu spausdinti protezy pagrindus,
jskaitant pilnus ir dalinius iSimamuosius protezus, protezus ant implanty ir kitus danty protezus.

. Sauga

SU DERVA SUSIJE jSPEJIMAI

Denture Base Resin V2 (nesukietinta) sudétyje yra polimerizuojamy monomery.

«  Perskaitykite Denture Base Resin V2 SDS adresu support.formlabs.com dél pavojy, susijusiy
su skysta derva.

SU DERVOS NAUDOJIMU SUSIJUSIOS ATSARGUMO PRIEMONES
- Dirbant su derva reikia dévéti apsauginius akinius ir nitrilo pir§tines. Informacijos apie
Denture Base Resin V2 tvarkyma rasite SDS adresu support.formlabs.com.

PACIENTY SAUGOS INFORMACIJA

- Pacientas turéty informuoti gydytoja apie bet kokig Zinoma alergijg ar padidéjusj jautruma
fotopolimerinéms dervoms.

« Esant alerginei reakcijai, nedelsdami nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

« Nenaudokite prietaisy, jei jie yra paZeisti arba jtrake.

- Jei atsiranda didelio susidévéjimo, nusidévéjimo ir (arba) perforacijy pozymiy, prietaisus
reikia pakeisti, kad baty iSvengta medziagy gedimo ir (arba) galimo kano suZzalojimo.



- Pacientg kasmet jvertina gydytojas odontologas. Prietaisg reikéty pakeisti, jei jis labai susidévéjo,
dél audiniy poky€iy prarado tinkamuma arba yra struktiriniy pazeidimy.

+ Kad prietaisas tarnauty kuo ilgiau, pacientai turi bati jspéti su prietaisais elgtis atsargiai ir laikytis
valymo ir laikymo instrukcijy.

Veikimo savybés

I$samig informacija apie Sios medziagos mechanines savybes rasite techniniuose duomeny lapuose
adresu dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 buvo jvertinta pagal ISO 10993- 1:2025 ir atitinka
visus taikomus biologinio suderinamumo bandymy reikalavimus.

. Specialiis gamybos aspektai

Norédami uztikrinti tinkama ir saugy Sios medziagos naudojima, spausdinimo rekomendacijas

ir reikalavimus rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

a. Techniné jranga: Formlabs 3D spausdintuvai ir priedai.

b. Programiné jranga: Formlabs PreForm.

c. Dalies orientacija: Naudotojai gali spausdinti bet kokiu kampu, taciau, esant statesniam nei
70 laipsniy kampui, spausdinimas gali bati neoptimalus. Palaikymai gali bati generuojami
automatiskai arba rankiniu badu. Uztikrinkite, kad danty kiSenése ar aplink jas nebuty jokiy
atramy, kad nekilty problemy dél danty surinkimo.

d. Dalies geometrija: STL failas turi bati suformatuotas pagal Sias minimalaus storio gaires:

Plotas Zandikaulis Zandinis zandikaulis
Lingvistinio keteros ploto 225 mm 225mm
Gomurinis / liezuvinis 22 mm (2 3 mm vieno lanko vir§utiné dalis) 22 mm
Veido / burnos 22mm 22 mm
Danty protezai ant implanty 225mm 225mm

e. Atraminiai elementai, kuriems reikia didelio jlenkimo tvirtinant (pvz., tradiciniai C formos
uzsegimai), gali anks¢iau laiko lGzti ir neturéty bati spausdinami su Denture Base Resin V2.

f. Rekomenduojama tolesnio apdorojimo jranga: rekomendacijos dél papildomo apdorojimo jrangos
pateikiamos Gamybos vadove.

REIKALAVIMAI

Siekiant uztikrinti biologinio suderinamumo atitiktj, Denture Base Resin V2 buvo patvirtinta naudojant

specialy dervos rezervuara, maisykle, konstravimo platforma, plovimo jrenginj ir tolesnio apdorojimo

jranga, kuri nebuvo maiSoma su jokiomis kitomis dervomis.

SPAUSDINIMAS

Spausdinimo gaires ir patvirtintag jranga rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

PLOVIMAS

Plovimo gaires ir patvirtintg jranga rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

PO KIETINIMO PROCEDUROS

Proceddros po kietinimo gaires ir patvirtinta jranga rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

ATRAMOS PASALINIMAS

Atramos Zymeés gali sukelti dilima, jei jos nepasalinamos ir nepoliruojamos. Atramas ir plaustg

pasalinkite naudodami pjovimo diska ir rankinj antgalj, pjovimo Znyples arba kitg tinkama apdailos jrankj.

Poliravimo rekomendacijas rasite gamybos vadove adresu support.formlabs.com.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

+ Prietaisus galima valyti specialiu danty Sepetéliu su neutraliu muilu ir vandeniu arba
putojanéiomis danty aparaty valymo tabletémis (naudojamomis pagal gamintojo nurodymus).

+ Prietaisus galima dezinfekuoti penkias minutes mirkant 70 % koncentracijos IPA pagal CDC
rekomendacijas (dezinfekcijos ir sterilizavimo sveikatos priezitros jstaigose gairés (2008 m.).

«  Po valymo ar dezinfekavimo apZziGrékite prietaisus, ar juose néra jtrakimy. Jei yra pazeidimy
ar jtrakimy, iSmeskite.

AIANLIIN



SANDELIAVIMAS

Nenaudojamus spausdintus prietaisus reikia laikyti uzdaruose, nepermatomuose arba
gintariniuose konteineriuose. Per didelis Sviesos poveikis laikui bégant gali turéti jtakos
spausdinty prietaisy spalvoms ir veikimui.

Kasetes ir uzdengtas dervos talpas su spausdinimo derva laikykite sausoje vietoje 10-25 °C
temperatlroje. Sandéliuoti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje.

Kasetes laikyti uzdarytas ir atokiai nuo uzdegimo $altiniy.

Vezdami neuzdengtas dervos talpas, jsitikinkite, kad spausdinimo derva kuo trumpesnj laika bus
veikiama dienos $viesos.

Nenaudokite dervos pasibaigus kasetés etiketéje nurodytam galiojimo laikui.
PRANESIMAS: Jei naudojamos medziagos, kuriy tinkamumo vartoti terminas pasibaiges,
arba nesilaikoma laikymo instrukcijy, laukiami rezultatai negali bati garantuoti.

UTILIZAVIMAS

Sukietéjusi derva yra nepavojinga ir gali bati iSmesta kaip jprastos atliekos.

Laikykités jrenginio protokoly dél atlieky, kurios gali bati laikomos biologiskai pavojingomis.
Nepanaudotg skysta derva ir tirpiklius reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

Kaseté ir uzterstos pakuotés turi bati iSmestos laikantis vietiniy taisykliy.

Norédami iSmesti skysta derva, kreipkités j licencijuotg profesionalia atlieky $alinimo tarnyba.
Neleiskite, kad atliekos patekty j lietaus ar kanalizacijos drenaZo sistemas.

Venkite patekimo j aplinka.

UZtersta pakuoté: ISmeskite kasete arba bet kokj nepanaudota produkta pagal vietines atlieky
tvarkymo gaires.

. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Norédami pranesti apie bet kokj rimta suzalojima (laiking ar nuolatinj rimta sveikatos pablogéjima,
rimtg grésme visuomenés sveikatai arba mirtj), kreipkités j ,Formlabs Inc.” (+1 833-489-0545 arba
support.formlabs.com) arba j vieting kompetentingg institucija.



Enne printima hakkamist lugege materjali ige ja ohutu kasutamise tagamiseks printimise ja
jareltodtluse soovitusi ja ndudeid valmistusjuhendist ja hambaraviga seotud kohaldusjuhendist,
mis on saadaval veebilehel: support.formlabs.com. Uksikasjalik ohutus- ja keskkonnateave on
kattesaadav veebilehel: support.formlabs.com.

Sissejuhatus ja ndidustused
SISSEJUHATUS JA KASUTUSOTSTARVE

Denture Base Resin V2 on valguskdvenev vaik, mis on méeldud proteeside aluste, sealhulgas téielike
ja osaliste eemaldatavate proteeside valmistamiseks, et taastada funktsioon ja esteetika. Vaik on
ette nahtud tédtlemiseks tksnes valideeritud arvutipdhise projekteerimise ja tootmise (CAD/CAM)
téovoogude ja jargnevate jareltoctlusetappide abil vastavalt tootja kasutusjuhendile.

Denture Base Resin V2 saab kasutada proteeside aluste kleepimiseks triikitud proteesihammastele,
samuti traditsiooniliste tehnikate abil parandamiseks.

Hambaarstid vastutavad triikitud proteeside aluse sobivuse kontrollimise eest konkreetse patsiendi
ja kliinilise stsenaariumi jaoks.

KASUTUSJUHEND

Denture Base Resin V2 on valguskdvenev vaik, mis on mdeldud proteeside aluste, sealhulgas
téielike ja osaliste eemaldatavate proteeside, implantaadi pealisproteeside ja muude
hambaraviseadmete valmistamiseks. Denture Base Resin V2 on naidustatud téieliku voi osalise
hambumusega patsientide raviks.

VASTUNAIDUSTUSED

Denture Base Resin V2 ei tohi kasutada juhul, kui on teadaolevad allergiad vdi Glitundlikkus
fotopoliimeervaigumaterjalide suhtes. Allergilise reaktsiooni korral [6petage viivitamatult kasutamine
ja poorduge kohe arsti poole.

Proteeside baasvaiku V2 ei tohi kasutada painduvate proteeside ndidustuste vai paindlikkust
noudvate disainielementide puhul.

PATSIENDID, KELLELE TOODE ON MOELDUD

Koik patsiendid ja elanikkonna riihmad, kellele arst on maaranud toote sihtotstarbega seotud ravi.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

Hamba- ja proteesispetsialistid, kes valmistavad hambaravi- ja proteesiseadmeid.

KLIINILINE KASU
Denture Base Resin V2 kliiniline eelis on véimalus 3D-triikkida proteeside aluseid, sealhulgas
téielikke ja osalisi eemaldatavaid proteese, implantaatproteese ja muid hambaraviseadmeid.

Ohutus
SURGICAL GUIDE RESIN-1 KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

Denture Base Resin V2 (kdvastumata) sisaldab polimeriseeritavaid monomeere.
« Palun lugege toote Denture Base Resin V2 ohutuskaarti, mis on toodud veebilehel:
support.formlabs.com vedela vaiguga seotud riskide osas.

VAIGU KASUTAMISEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
+ Vaigu kaitlemisel kanda kaitseprille ja nitriilkindaid. Teavet Denture Base Resin V2 vaigu kéitlemise
kohta leiate ohutuskaardilt, mis on toodud veebilehel support.formlabs.com.

TEAVE PATSIENDI OHUTUSE TAGAMISEKS

- Patsient peab teavitama arsti oma koigist teadaolevatest allergiatest voi Glitundlikkusest
fotopolimeervaikude suhtes.

« Allergilise reaktsiooni korral l6petage kohe kasutamine ja p66rduge arsti poole.

- Arge kasutage abivahendeid, kui need on kahjustunud véi pragunenud.

«  Kuiilmnevad darmuslikud kulumis-, riknemis- ja/v6i rebenemismargid, tuleb prinditud detailid
vélja vahetada, et véltida riknenud materjali kasutamist ja/vdi voimalikke kehavigastusi.
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Patsienti hindab igal aastal hambaarst. Seade tuleb vélja vahetada, kui esineb markimisvaarset
kulumist, kudede muutustest tingitud sobivuse kaotust vdi struktuurikahjustusi.

Vahendi té6ea maksimeerimiseks tuleb patsiente juhendada, kuidas oma vahendit kasutada,
hooldada ja hoiustada.

Ill. Toimivuse néitajad

Uksikasjalikku teavet selle materjali mehaaniliste omaduste kohta leiate tehniliste andmete lehelt,
mis asub veebilehel: dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 on hinnatud vastavalt ISO 10993-
1:2025 ja vastab koigile kohaldatavatele biosobivuse testide nduetele.

. Eriomased tootmiskaalutlused

Tutvu abivahendite valmistusjuhendiga aadressil: support.formlabs.com. Sealt leiad soovitusi ja
néudeid printimiseks, mis tagavad materjali dige ja ohutu kasutamise.

a. Riistvara: Formlabs 3D-printerid ja tarvikud.
b. Tarkvara: Formlabs PreForm.
c. Osa orientatsioon: Kasutajad vdivad printida mis tahes nurga all, kuid sobivus vdib olla
ebaoptimaalne nurga all, mis on jarsem kui 70 kraadi. Toetusi vdib genereerida automaatselt
voi kasitsi. Veenduge, et hambataskuisse vdi nende imbrusesse ei paigutata tugesid, et véltida
probleeme hammaste kokkupanekuga.
d. Osa geomeetria: STL-faili peab olema vormindatud vastavalt jargmistele minimaalse
paksusega juhistele:
Piirkond Loualuu Mandibulaar
Linguaalharu piirkond 22,5mm 225mm
Palatinaalne / linguaalne 22 mm (2 3 mm ihe kaarega tilemine) 22 mm
Néo / bukaalne =2 mm 22 mm
Implantaat tle hambaproteesi 225mm 225mm
e. Retentsioonielemendid, mis nduavad istumise ajal suurt paindumist (nt traditsioonilised C-klambrid),
voivad pohjustada enneaegset murdumist ja neid ei tohiks prindida
Denture Base Resin V2 abil.
f. Soovitatavad jareltootlemise seadmed: valmistusjuhendis on toodud soovitused jareltootlemiseks
kasutatavate seadmete kohta.
NOUDED

Biokompatiilsuse tagamiseks valideeriti Denture Base Resin V2 spetsiaalse vaigutanki, segisti,
ehitusplatvormi, pesuiiksuse ja jareltostlusseadmetega, mida ei segatud teiste vaikudega.
PRINTIMINE

Printimise juhised ja heaks kiidetud seadmed leiate valmistusjuhendist aadressil:
support.formlabs.com.

PESEMINE
Pesemisjuhised ja heaks kiidetud pesuseadmed leiate valmistusjuhendist aadressil:
support.formlabs.com.

PARAST MATERJALI KOVENEMIST
Parast kdvenemist jargitavad juhised ja heaks kiidetud seadmed on toodud valmistusjuhendis
aadressil: support.formlabs.com.

TOESTUSE EEMALDAMINE

Tugede jaljed voivad korralikult eemaldamata ja poleerimata jatmisel péhjustada suus hddrdumist.
Eemaldage toed ja parv, kasutades likeketast ja kédsiinstrumenti, l6iketange véi muud sobivat
tooriista. Vt soovitusi poleerimise kohta tootmisjuhendist aadressil: support.formlabs.com.



PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Seadmeid vdib puhastada spetsiaalse hambaharja ja neutraalse seebi ja veega véi pritsivate
hambaproteeside puhastustablettidega (kasutatakse vastavalt tootja juhistele).

Seadmeid voib desinfitseerida, leotades neid vastavalt CDC juhistele (Guideline for Disinfection
and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)) viis minutit 70% IPA lahuses.

Kontrollige abivahendeid pérast puhastamist véi desinfitseerimist vdimalike pragude suhtes.
Visake vahend é&ra, kui avastate kahjustusi voi pragusid.

HOIUSTAMINE

Trikitavaid seadmeid tuleb kasutamata jatmise korral hoida suletud, labipaistmatus vai
merevaigukollases mahutis. Liigne kokkupuude valgusega pikema aja jooksul véib méjutada
prinditud abivahendi varvi ja toimimist.

Hoidke padruneid ja kaetud vaigupaake koos triikivaiguga kuivas kohas temperatuuril 10°C - 25°C.
Hoiustamisel ei tohi temperatuur lletada 25°C.

Hoidke kassetid suletuna ja eemal kergestislttivatest materjalidest.

Katmata vaigupaakide transportimisel veenduge, et triikivaik oleks voimalikult lihikest aega
paevavalguse kées.

Arge kasutage vaiku parast kasseti etiketil margitud kélblikkusaja mésdumist. TEADE: Oodatavaid
tulemusi ei saa tagada, kui kasutatakse materjale, mille kdlblikkusaeg on tiletatud v&i mille puhul
pole jargitud séilitusjuhiseid.

UTILISEERIMINE

.

Kdvenenud vaik ei ole ohtlik ja seda v6ib kdrvaldada koos olmejaatmetega.

Jargige hoones kehtivaid protokolle bioloogiliselt ohtlike jaagtmete kohta.

Kasutamata vedel vaik ja lahustid tuleb kdrvaldada kooskélas kohalike jaagtmekaitluse eeskirjadega.
Kassetid ja saastunud pakendid tuleb kérvaldada kooskélas kohalike jaatmekaitluse eeskirjadega.
Vedela vaigu korvaldamiseks votke Ghendust litsentseeritud kutselise jadtmekaitlusteenusega.
Arge laske jastmetel sattuda vihma- véi kanalisatsioonisiisteemidesse.

Valtige keskkonda sattumist.

Saastunud pakend: kérvaldage kassett véi kasutamata toode vastavalt kohalikele jaatmekaitlusjuhistele.

. KORVALTOIMED

Tésisest vigastusest (ajutine voi pisiv tdsine tervisekahjustus, tésine oht rahvatervisele vai surm)
teatamiseks vétke Gihendust Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 vdi support.formlabs.com) véi oma
kohaliku padeva asutusega.
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Pred tlacou si prestudujte sprievodcu vyrobou a sprievodcu dentélnymi aplikdciami pre tento
material na adrese support.formlabs.com, kde néjdete odporuicania a poziadavky pre tla¢ a nasledné
spracovanie, aby ste zaistili sprdvne a bezpe¢né pouZitie tohto materidlu. Podrobné informacie

o bezpecnosti a ochrane Zivotného prostredia najdete v karte bezpe¢nostnych udajov na adrese
support.formlabs.com.

Uvod a uréené pouzitie

UvoD A UCEL URCENIA

Denture Base Resin V2 je svetlom vytvrdzovana Zivica uréend na vyrobu zékladov zubnych néhrad
vratane celych a &iastoénych snimatelnych zubnych nahrad na obnovenie funkcie a estetiky. Zivica je
ur¢end na spracovanie vyluéne pomocou overeného pocitatom podporovaného navrhovania a vyroby
(CAD/CAM) a naslednych krokov nasledného spracovania, ako je uvedené v ndvode na pouZzitie od vyrobcu.

Denture Base Resin V2 sa moZe pouZit ako pomocny prostriedok pri lepeni zakladov zubnych néhrad
na vytlacené zubné nahrady, ako aj pri opravach tradi¢nymi technikami.

Zodpovednost za overenie vhodnosti vytlacenej zakladne zubnej nahrady pre konkrétneho pacienta
a klinicky scendr nesu zubni lekari.

NAVOD NA POUZITIE

Denture Base Resin V2 je svetlom tvrditelnd Zivica ur¢end na vyrobu zékladov zubnych nahrad, vratane
celych a Ciastocnych snimatelnych zubnych néhrad, implantatovych nahrad a inych zubnych pomécok.
Denture Base Resin V2 je indikovand na lie€bu pacientov s Uplnym alebo ¢iastoénym edentulizmom.

KONTRAINDIKACIE

Denture Base Resin V2 by sa nemala pouZivat v pripade znamych alergii alebo precitlivenosti

v minulosti na fotopolymérne Zivicové materiély. V pripade alergickej reakcie ihned prestarite pripravok
pouZivat a poradte sa s lekdrom.

Denture Base Resin V2 by sa nemala pouZivat na indikacie flexibilnych zubnych nahrad alebo
konstrukénych prvkov vyzadujucich flexibilitu.

AKEMU PACIENTOVI JE VYROBOK URCENY

Vsetci pacienti, ktorym lekar predpisal lie€bu suvisiacu so zamyslanym tcelom.
ZAMYSLANI POUZIVATELIA

Odbornici na zubnu starostlivost a protetiku, ktori vyrabaji zubné a protetické pomocky.

KLINICKY PRINOS
Klinickou vyhodou Denture Base Resin V2 je moznost 3D tlace zékladov zubnych néahrad vratane celych
a Ciasto¢nych snimatelnych nahrad, implantatovych nahrad a inych zubnych pomécok.

Bezpeénost
VYSTRAHY SUVISIACE SO ZIVICOU

Denture Base Resin V2 (nevytvrdnutd) obsahuje polymerizovatelné monoméry.
- Precitajte si, prosim, kartu bezpe¢nostnych tdajov Denture Base Resin V2 na support.formlabs.com,
kde ndjdete informéacie o nebezpedenstvéch spojenych s tekutou Zivicou.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA SUVISIACE S POUZi{VANIM ZIVICE
+  Pri manipuldcii so Zivicou by ste mali nosit ochranné okuliare a nitrilové rukavice. Informécie o zaob-
chéadzani s Denture Base Resin V2 néjdete v karte bezpe¢nostnych tdajov na support.formlabs.com.

INFORMACIE TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI PACIENTOV

« Pacient by mal lekéra informovat o akejkolvek zndmej alergii alebo precitlivenosti na
fotopolymérne Zivice.

« V pripade alergickej reakcie ihned prestarite pripravok pouzivat a poradte sa s lekdrom.

«  Nepouzivajte pomdocky, ak st poSkodené alebo prasknuté.

« Ak sa objavia zndmky extrémneho opotrebovania, poSkodenia alebo perforacie, pomdcky vymeiite.
Predidete tak zlyhaniu materialu alebo potencidlnemu zraneniu.



« Pacient sa kazdoro¢ne podrobi vySetreniu zubnym lekdrom. Pristroj by sa mal vymenit,
ak doéjde k vyraznému opotrebovaniu, strate prilnavosti v désledku zmien tkaniva alebo
Strukturdlnemu poskodeniu.

« Aby bola Zivotnost pomécky ¢o najdlhsia, mali by byt pacienti pougeni o tom, Ze s fiou maju
zaobchédzat opatrne a mali by dodrziavat pokyny na Cistenie a skladovanie pomdcky.

Technické charakteristiky

Podrobné informéacie o mechanickych vlastnostiach tohto materidlu najdete v technickych listoch

na adrese dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 bola hodnotena v stlade s normou ISO 10993-
1:2025 a splia poziadavky véetkych platnych testov biokompatibility.

. Specifické vyrobné aspekty

Odporucania a poziadavky na tla¢, aby bolo zabezpecené spravne a bezpecné pouzivanie tohto
materialu, najdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.
a. Hardvér: 3D tlaciarne a prisluSenstvo Formlabs.
b. Softvér: Formlabs PreForm.
c. Orientdcia na Cast: Pouzivatelia moZzu tlacit pod lubovolnym uhlom, ale pri uhloch strmsich ako
70 stupriov mdze byt prispdsobenie suboptimélne. Podpory sa mézu generovat automaticky
alebo ru¢ne. Dbajte na to, aby sa vo vreckach zubov alebo v ich okoli nenachadzali Ziadne podpery,
aby ste predisli problémom so zostavenim zubov.
d. Geometria dielu: STL stibor musi byt naforméatovany podla nasledujtcich pokynov pre minimalnu hrabku:

Oblast Maxilérna Mandibuléarna
Oblast jazykového hrebefa 22.5mm 225 mm
Palatélne / lingvalne 22 mm (2 3 mm horny obluk) 22 mm
Tvérova / bukalna =2 mm =2 mm
Implantat nad zubnou néhradou 225mm 225mm

e. Retenéné prvky, ktoré si vyzaduja velky priehyb poGas usadzovania (ako napriklad tradiéné C-spony),
mozu viest k predéasnému prasknutiu a nemali by sa tlacit pomocou Denture Base Resin V2.

f. Odporucané zariadenia na nasledné spracovanie: Pokyny pre zariadenia na nasledné spracovanie
néjdete v sprievodcovi vyrobou.

POZIADAVKY

Na tcely dodrZiavania biokompatibility bola Zivica Denture Base Resin V2 validovand s vyhradenou nédrzou
na zivicu, miesackou, stavebnou plosinou, umyvacou jednotkou a zariadenim na nésledné spracovanie,
ktoré sa nemiesali so Ziadnymi inymi Zivicami.

TLAC

Pokyny na tla¢ a overené vybavenie néjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.

CISTENIE

Pokyny na Cistenie a overené vybavenie néjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese support.formlabs.com.

NASLEDNE VYTVRDZOVANIE
Pokyny na nasledné vytvrdzovanie a overené vybavenie néjdete v sprievodcovi vyrobou na adrese
support.formlabs.com.

ODSTRANENIE PODPIER

Neodstrénené alebo nevylestené znacky po podperdch mozu spdsobit odieranie. Odstrarite

podpery a plte pomocou rezacieho kotuca a ruéného néaradia, rezacich kliesti alebo iného vhodného
dokoncovacieho néstroja. Odporticania na lestenie najdete v prirucke na adrese support.formlabs.com.

CISTENIE A DEZINFEKCIA
« Pristroje sa mézu Cistit pomocou $pecialnej zubnej kefky s neutrdlnym mydlom a vodou alebo
Sumivymi tabletami na gistenie zubnych pristrojov (pouzivaju sa podla pokynov vyrobcu).

VNIQN3AOTS



Pristroje sa m6zu dezinfikovat namaéanim v 70 % koncentrécii IPA pocas piatich minut podla
usmernenia CDC (Usmernenie pre dezinfekciu a sterilizéciu v zdravotnickych zariadeniach (2008)).
Po &isteni alebo dezinfekcii skontrolujte, ¢i na pomdcke nie su praskliny. Ak zistite akékolvek
poskodenie alebo praskliny, pomdcku vyhodte.

SKLADOVANIE

Tlagené spotrebice, ktoré sa nepouzivaju, by sa mali skladovat v uzavretych, nepriehladnych

alebo jantarovych nddobach. Nadmerné vystavenie svetlu méze ¢asom ovplyvnit farbu a vykon
tla¢enych pomdcok.

Kazety a zakryté nadrze s tlacovou Zivicou skladujte na suchom mieste pri teplote 10 °C - 25 °C.

Pri skladovani neprekracujte teplotu 25 °C.

Kazety uchovévajte uzavreté a mimo dosahu zdrojov vznietenia.

Pri preprave nezakrytych nadrzi so Zivicou dbajte na to, aby bola tlacova Zivica vystavend dennému
svetlu ¢o najkratsi Cas.

NepouZivajte Zivicu po ddtume exspiracie uvedenom na $titku kazety. UPOZORNENIE: Ak sa pouZiju
materialy s prekro¢enou dobou minimalnej trvanlivosti alebo ak sa nedodrzia pokyny na skladovanie,
nie je mozné zarudit ocakavané vysledky.

LIKVIDACIA

.

Vytvrdnutd Zivica nie je nebezpeéna a méze byt zlikvidovana ako bezny odpad.

Postupujte podla protokolov pracoviska pre odpad, ktory méze byt povazovany za biologicky
nebezpecny.

NepouZitu tekutu Zivicu a rozpustadld je potrebné zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi.
Kazetu a kontaminovany obal je potrebné zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

Pri likvidacii tekutej Zivice sa obratte na licencovanu profesionalnu sluzbu na likvidaciu odpadu.
Nedovolte, aby sa odpad dostal do dazdovej alebo kanalizacnej kanalizacie.

Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

Kontaminované obaly: Zlikvidujte kazetu alebo akykolvek nepouZity vyrobok podla miestnych
smernic o nakladani s odpadom.

NEZIADUCE UCINKY

Ak chcete nahlasit akékolvek vazne poskodenie (do¢asné alebo trvalé vazne zhorenie zdravotného
stavu, védzne ohrozenie verejného zdravia alebo smrt), kontaktujte spoloénost Formlabs Inc

(+1 833-489-0545 alebo support.formlabs.com) alebo miestny prislugny orgén.



Pred tiskanjem si oglejte priro¢nik za izdelavo in priro¢nik za zobozdravstvene pripomocke za ta
material na spletni strani support.formlabs.com, kjer najdete priporodila in zahteve za tiskanje in
naknadno obdelavo, da zagotovite pravilno in varno uporabo tega materiala. Za podrobne varnostne
in okoljske informacije je varnostni list na voljo na spletni strani support.formlabs.com.

Uvod in navodila za uporabo
PREDSTAVITEV IN NAMEN UPORABE

Denture Base Resin V2 je svetle¢a smola, namenjena izdelavi proteti¢nih baz, vkljuéno s polnimi

in delnimi snemnimi protezami, za ponovno vzpostavitev funkcije in estetike. Smola je namenjena
izklju¢no obdelavi z uporabo validiranega racunalni$ko podprtega naértovanja in izdelave (CAD/CAM)
ter nadaljnjih postopkov naknadne obdelave, kot je doloceno v proizvajaléevih navodilih za uporabo.

Denture Base Resin V2 se lahko uporablja kot pomo¢ pri lepljenju proteti¢nih baz na natisnjene zobe,
in za popravilo s tradicionalnimi tehnikami.

Zobozdravstveni delavci so odgovorni za preverjanje ustreznosti natisnjene osnove proteze za
dolocenega pacienta in klini¢ni scenarij.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Denture Base Resin V2 je smola, ki se utrjuje na svetlobi in je namenjena za izdelavo proteti¢nih baz,
vkljuéno s polnimi in delnimi snemnimi protezami, nadprotezami na implantatih in drugimi zobnimi pripo-
mocki. Denture Base Resin V2 je indicirana za zdravljenje pacientov s popolnim ali delnim edentulizmom.

KONTRAINDIKACIJ
Denture Base Resin V2 se ne sme uporabljati v primeru znanih alergij ali preobéutljivosti na fotopoli-
merne smole. V primeru alergijske reakcije takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

Denture Base Resin V2 se ne sme uporabljati za indikacije fleksibilnih protez ali oblikovnih elementoy,
ki zahtevajo fleksibilnost.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV

Vsi pacienti in populacije, pri katerih je zdravnik predpisal zdravljenje, povezano s predvidenim namenom.

NAMENJENI UPORABNIKI

Zobozdravstveni in proteti¢ni strokovnjaki, ki izdelujejo zobne in proteti¢ne pripomocke.

KLINICNE PREDNOSTI

Klini¢na prednost Denture Base Resin V2 je moznost 3D-tiskanja osnov za proteze, vkljuéno s polnimi
in delnimi snemnimi protezami, nadprotezami na implantatih in drugimi zobnimi pripomocki.

. Varnost

OPOZORILA, POVEZANA S SMOLO

Denture Base Resin V2 (nevtrjena) vsebuje polimerizirajoe monomere.

« Zanevarnosti, povezane s tekoo smolo, preberite varnostni list za osnovno smolo za zobne
proteze V2 na support.formlabs.com.

PREVIDNOSTNI UKREPI, POVEZANI Z UPORABO SMOLE
« Priravnanju s smolo je treba nositi zas¢itna ocala in nitrilne rokavice. Za informacije o ravnanju
z Denture Base Resin V2 preberite varnostni list na support.formlabs.com.

INFORMACIJE ZA VARNOST PACIENTOV

« Pacient mora zdravnika obvestiti o vseh znanih alergijah ali preob¢utljivosti na fotopolimerne smole.

« V primeru alergijske reakcije takoj prenehajte z uporabo in se posvetujte z zdravnikom.

«  Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali ima razpoke.

- Ce se pojavijo znaki izjemne obrabe, poslabsanja in/ali predrtja, je treba pripomoéek zamenjati,
da bi se izognili okvari materiala in/ali morebitnim telesnim poskodbam.

- Pacienta vsako leto oceni zobozdravnik. Pripomocek je treba zamenjati, ¢e se mo¢no obrabi,
izgubi prileganje zaradi sprememb tkiva ali strukturnih poskodb.

- Da bi podaljsali Zivljenjsko dobo izdelka, je treba paciente pouditi, naj z izdelki ravnajo previdno ter
upostevajo navodila za ¢is¢enje in shranjevanje.

VNIQSNIAOTS



Znacilnosti delovanja

Podrobne informacije o mehanskih lastnostih tega materiala in tehnicni listi so na voljo na spletni
strani dental.formlabs.com. Denture Base Resin V2 je bila ocenjena v skladu s standardom 1SO 10993-
1:2025 in izpolnjuje zahteve vseh veljavnih preskusov biokompatibilnosti.

. Posebni proizvodni dejavniki

Priporocila za tiskanje in zahteve za zagotavljanje pravilne in varne uporabe tega materiala najdete

v priro¢niku za izdelavo na spletni strani support.formlabs.com.

a. Strojna oprema: 3D tiskalniki Formlabs in dodatna oprema.

b. Programska oprema: Formlabs PreForm.

c. Usmeritev dela: Uporabniki lahko tiskajo pod poljubnim kotom, vendar je lahko prileganje pod
kotom, strmejsim od 70 stopinj, neoptimalno. Podpore se lahko ustvarijo samodejno ali ro¢no.
Prepricajte se, da v ali okoli zobnih Zepov niso namesceni nosilci, da bi se izognili tezavam pri
sestavljanju zob.

d. Geometrija dela: STL datoteka mora biti oblikovana v skladu z naslednjimi navodili za minimalno
debelino:

Obmocje Zgornja Celjust Spodnja ¢eljust
Obmogje jezinega grebena 22.5mm 225 mm
Palatalno / lingvalno 22 mm (2 3 mm enojni zgornji lok) 22 mm
Obraz / bukalna sluznica 22 mm 22 mm
Implantat nad zobno protezo 225mm 225mm

e. Retencijski elementi, ki zahtevajo velik upogib med posedanjem (kot so tradicionalne C-zaponke),
lahko povzrocijo prezgodnje zlome in se ne smejo tiskati z Denture Base Resin V2.

f.  Priporocena oprema za naknadno obdelavo: Smernice za opremo za naknadno obdelavo so na
voljo v priro¢niku za izdelavo

ZAHTEVE

Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo je bila smola Denture Base Resin V2 validirana z namensko
posodo za smolo, mesalnikom, platformo za izdelavo, enoto za pranje in opremo za naknadno obdelavo,
ki se ni mesala z drugimi smolami.

. TISKANJE

Smernice za tiskanje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo na spletni strani
support.formlabs.com.

PRANJE
Navodila za pranje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo na spletni strani
support.formlabs.com.

NAKNADNO UTRJEVANJE

Smernice za naknadno utrjevanje in potrjeno opremo najdete v priro¢niku za izdelavo na spletni strani
support.formlabs.com.

ODSTRANITEV PODPORE

Podporne oznake lahko povzrocijo odrgnine, ¢e niso odstranjene in zlo§cene. Z rezalnim diskom in
ro¢nikom, rezalnimi kles¢ami ali drugim ustreznim orodjem za dodelavo odstranite nosilce in ogrodje.
Priporocila za poliranje najdete v priro¢niku za izdelavo na spletnem mestu support.formlabs.com.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

- Aparate lahko ocistite z namensko zobno $¢etko z nevtralnim milom in vodo ali Sumecimi
tabletami za ¢ig&enje zobnih aparatov (v skladu z navodili proizvajalca).

+ Naprave lahko razkuZite tako, da jih pet minut namakate v 70-odstotni koncentraciji IPA v skladu
s smernicami CDC (Smernice za razkuZevanje in sterilizacijo v zdravstvenih ustanovah (2008)).

« Po ciscenju ali razkuZevanju preverite, ali so pripomocki razpokani. Zavrzite, ¢e odkrijete poskodbe
ali razpoke.



SHRANJEVANJE

« Natisnjene naprave je treba, kadar jih ne uporabljate, hraniti v zaprtih, neprozornih ali jantarnih
posodah. Prekomerna izpostavljenost svetlobi lahko s€asoma vpliva na barvo in delovanje
natisnjenih pripomockov.

+ Kartuse in pokrite posode s smolo s tiskarsko smolo shranjujte na suhem mestu pri temperaturi
0d 10 °C do 25 °C (50 °F do 77 °F). Med skladig¢enjem temperatura ne sme presegati 25 °C.

- Kartu$e hranite zaprte in stran od virov vZiga.

«  Pri prevozu nepokritih rezervoarjev s smolo poskrbite, da je tiskarska smola ¢im krajsi ¢as
izpostavljena dnevni svetlobi.

« Ne uporabljajte smole po preteku roka uporabnosti, navedenega na nalepki kartuse.
OBVESTILO: Pri¢akovanih rezultatov ni mogoce zagotoviti, ¢e se uporabljajo materiali,
ki jim je potekel minimalni rok uporabe, ali ¢e se ne upostevajo navodila za shranjevanije.

ODLAGANJE

« Strjena smola ni nevarna in se lahko odstrani kot obi¢ajni odpadki.

« Upostevajte protokole ustanove za odpadke, ki se lahko Stejejo za biolosko nevarne.

« Neuporabljeno tekoo smolo in topila je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

« Kartu$o in onesnaZeno embalaZo je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

« Zaodlaganje tekoce smole se obrnite na strokovno usposobljeno osebo z licenco za
odlaganje odpadkov.

« Ne dovolite, da bi odpadki vstopili v kanalizacijske sisteme za odvodnjavanje meteornih voda
ali kanalizacijo.

« Preprecite odlaganje v okolje.

- OnesnaZena embalaZa: Odstranite kartu$o ali kateri koli neuporabljen izdelek v skladu z lokalnimi
smernicami za ravnanje z odpadki.

. NEVARNI DOGODKI

Ce zelite prijaviti resno poskodbo (zagasno ali trajno resno poslab3anje zdravja, resno ogrozanje
javnega zdravja ali smrt), se obrnite na druzbo Formlabs Inc. (+1 833-489-0545 ali support.formlabs.com)
ali na lokalni pristojni organ.

VNIQSNIAOTS



Przed drukowaniem nalezy zapoznac sie z przewodnikiem produkcyjnym i przewodnikiem po
zastosowaniach stomatologicznych tego materiatu na stronie support.formlabs.com, aby uzyskac
zalecenia oraz wymagania dotyczgce drukowania i obrébki poprocesowej w celu zapewnienia
prawidtowego i bezpiecznego uzycia tego materiatu. Szczegétowe informacje dotyczace bezpieczeristwa
i ochrony $rodowiska mozna znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie support.formlabs.com.

Wprowadzenie i wskazania dotyczgce stosowania
WPROWADZENIE | PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Denture Base Resin V2 to swiattoutwardzalna zywica przeznaczona do wytwarzania podstaw protez,
w tym protez ruchomych catkowitych i czesciowych, w celu przywrdcenia funkcjonalnosci i estetyki.
Zywica jest przeznaczona do przetwarzania wytacznie przy uzyciu zweryfikowanego, wspomaganego
komputerowo procesu projektowania i produkcji (CAD/CAM) oraz kolejnych etapéw przetwarzania
koricowego okreslonych w instrukeji uzytkowania producenta.

Denture Base Resin V2 moze byc¢ stosowany jako srodek wspomagajacy taczenie podstaw protez z
drukowanymi zebami protetycznymi, a takze do napraw przy uzyciu tradycyjnych technik.

Specjalisci stomatolodzy sg odpowiedzialni za weryfikacje przydatnosci drukowanej podstawy
protezy dla konkretnego pacjenta i scenariusza klinicznego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Denture Base Resin V2 to $wiattoutwardzalna zywica przeznaczona do produkcji podstaw protez,

w tym protez ruchomych catkowitych i czesciowych, protez naktadowych na implantach i innych
urzadzen dentystycznych. Denture Base Resin V2 jest wskazany do leczenia pacjentéw z catkowitym
lub czesciowym bezzebiem.

PRZECIWWSKAZANIA

Zywicy Denture Base Resin V2 nie nalezy stosowaé w przypadku alergii lub nadwrazliwosci na zywice
fotopolimerowe. W przypadku reakc;ji alergicznej nalezy natychmiast przerwac korzystanie z produktu
i skonsultowac sie z lekarzem.

Zywicy Denture Base Resin V2 nie nalezy stosowaé w przypadku wskazan do protez elastycznych lub
elementdw konstrukcyjnych wymagajacych elastycznosci.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Wszyscy pacjenci i grupy, w przypadku ktdrych lekarz przepisat leczenie powigzane z przewidzianym
zastosowaniem.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Specjalisci w dziedzinie stomatologii i protetyki, ktdrzy wytwarzajg urzadzenia stomatologiczne
i protetyczne.

KORZYSC KLINICZNA
Kliniczng zaletg Denture Base Resin V2 jest mozliwos$¢ drukowania 3D podstaw protez, w tym petnych
i czesciowych protez ruchomych, protez na implantach i innych urzadzen dentystycznych.

Bezpieczenstwo
OSTRZEZENIA ZWIAZANE Z ZYWICA

Denture Base Resin V2 (nieutwardzona) zawiera polimeryzowalne monomery.
« Nalezy zapozna¢ sig z kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej Denture Base Resin V2 na
stronie support.formlabs.com, aby uzyska¢ informacje na temat zagrozen zwiagzanych z ptynna zywica.

SRODKI OSTROZNOSCI ZWIAZANE Z UZYWANIEM ZYWICY
Podczas uzywania zywicy nalezy nosi¢ okulary ochronne i rekawice nitrylowe. Aby uzyska¢ informacje
na temat postepowania z Denture Base Resin V2, nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
substancji niebezpiecznej (SDS) na stronie support.formlabs.com.



INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA PACJENTOW

« Pacjent powinien poinformowac lekarza o stwierdzonej alergii lub nadwrazliwosci na zywice
fotopolimerowa.

W przypadku reakcji alergicznej nalezy natychmiast przerwac korzystanie z produktu i skonsultowaéd
sie z lekarzem.

« Nie nalezy uzywac produktu w przypadku uszkodzer lub peknieé.

- Jesli pojawia sie oznaki znacznego zuzycia, zniszczenia lub przedziurawienia, aparaty nalezy
wymienié, by unikngé pekniecia materiatu i/lub potencjalnych obrazen ciata.

+ Pacjent jest poddawany corocznej ocenie przez lekarza dentyste. Urzadzenie nalezy wymieni¢ w
przypadku znacznego zuzycia, utraty dopasowania z powodu zmian w tkankach lub uszkodzen
strukturalnych.

« Aby maksymalnie wydtuzyé okres uzytkowania produktu, nalezy poinstruowac pacjentéw, aby
obchodzili sie z produktami ostroznie oraz przestrzegali instrukcji czyszczenia i przechowywania.

. Wtasciwosci produktu

Szczegotowe informacje na temat wtasciwosci mechanicznych tego materiatu mozna znalezé

w kartach danych technicznych na stronie dental.formlabs.com. Zywica Denture Base Resin V2
zostata oceniona zgodnie z norma IS0 10993-1:2025 i spetnia wymagania wszystkich obowiagzujacych
testow biokompatybilnosci.

Szczegélne uwagi dotyczace produkciji

Aby zapoznac sie z zaleceniami dotyczacymi drukowania i wymaganiami zapewniajgcymi

prawidtowe i bezpieczne uzycie tego materiatu, nalezy przeczyta¢ przewodnik produkcyjny na stronie

support.formlabs.com.

a. Sprzet: Drukarki 3D Formlabs i akcesoria.

b. Oprogramowanie: Formlabs PreForm.

c. Orientacja czesci: Uzytkownicy moga drukowac pod dowolnym katem, ale dopasowanie moze by¢
nieoptymalne pod katem wiekszym niz 70 stopni. Wsparcie moze byé generowane automatycznie
lub recznie. Upewnij sie, ze w kieszonkach zebowych lub wokét nich nie ma zadnych podpdr,
aby uniknag¢ problemdéw z montazem zebdw.

d. Geometria czesci: Plik STL musi by¢ sformatowany zgodnie z nastepujacymi wytycznymi dotyczacymi
minimalnej grubosci:

Obszar Szczeka Zuchwa
obszar grzbietu jezyka 225mm 22,5 mm
podniebienie/jezyk >2 mm (2 3 mm pojedynczy tuk gérny) 22 mm
twarz/policzek =2 mm 22 mm
Implant nad proteza 22,5mm 225mm

e. Elementy retencyjne wymagajace duzego ugiecia podczas osadzania (takie jak tradycyjne klamry
typu C) moga prowadzi¢ do przedwczesnego ztamania i nie powinny by¢ drukowane przy uzyciu
zywicy Denture Base Resin V2.

f. Zalecany sprzet do obrébki koricowej: wytyczne dotyczace sprzetu do obrdbki koricowej mozna
znalez¢ w przewodniku produkcyjnym.

WYMAGANIA

W celu zapewnienia zgodnosci biokompatybilnej, zywica Denture Base Resin V2 zostata zwalidowana

przy uzyciu dedykowanego zbiornika zywicy, mieszalnika, platformy konstrukcyjnej, jednostki myjacej

i sprzetu do obrébki koricowej, ktdre nie byty mieszane z zadnymi innymi zywicami.

DRUKOWANIE

Wytyczne dotyczace drukowania i zatwierdzony sprzet mozna znalezé w Przewodniku produkcyjnym

na stronie support.formlabs.com.
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MYCIE
Wytyczne dotyczace mycia i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w przewodniku produkcyjnym na stronie
support.formlabs.com.

UTWARDZANIE PO DRUKOWANIU
Wytyczne dotyczace utwardzania po drukowaniu i zatwierdzony sprzet mozna znalez¢ w przewodniku
produkcyjnym na stronie support.formlabs.com.

USUWANIE PODPOR

Slady po podporach moga powodowa¢ Scieranie, jesli nie zostana usuniete i wypolerowane. Usuri
podpory i ptytke za pomoca tarczy tnacej i rekojesci, szczypiec lub innych odpowiedniego narzedzia
do wykarnczania powierzchni. Zalecenia dotyczgce polerowania mozna znalez¢ w Przewodniku
produkcyjnym na stronie support.formlabs.com.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

« Aparaty mozna czysci¢ za pomoca dedykowanej szczoteczki do zebdw z neutralnym mydtem i
woda lub musujgcych tabletek do czyszczenia aparatéw dentystycznych (stosowanych zgodnie
z instrukcjami producenta).

+ Wyroby mozna dezynfekowa¢ poprzez namaczanie w 70% roztworze IPA przez pie¢ minut zgodnie
z wytycznymi CDC (Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008)).

«  Po czyszczeniu lub dezynfekcji sprawdzi¢ produkty pod katem peknigé. Wyrzué czesci, na ktérych
wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub peknigcia.

PRZECHOWYWANIE

+ Urzadzenia z nadrukiem, gdy nie sg uzywane, powinny by¢ przechowywane w zamknigtych,
nieprzezroczystych lub bursztynowych pojemnikach. Nadmierna ekspozycja na swiatto przez
dtuzszy czas moze spowodowac zmiane koloru i wydajnosci wydrukowanych produktéw.

+  Kartridze i zakryte zbiorniki z zywica nalezy przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze
10-25°C. Podczas przechowywania nie przekraczaé temperatury 25°C.

»  Przechowywa¢ kartridze zamkniete i z dala od Zrédet zaptonu.

« Podczas transportu nieostonietych zbiornikéw z zywica nalezy upewnic sie, ze zywica jest
wystawiona na dziatanie $wiatta stonecznego mozliwie jak najkrécej.

« Nie uzywac kartridzy z zywica po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. UWAGA:
nie mozna zapewnié spodziewanego efektu, jesli uzywane materiaty sa przeterminowane lub jesli
nie sa przestrzegane instrukcje przechowywania.

UTYLIZACJA

- Utwardzona zywica nie jest niebezpieczna i mozna ja usuwac jako zwykty odpad.

« Nalezy przestrzegaé przepiséw danego zaktadu dotyczacych odpaddw, ktére mogg stanowic
zagrozenie biologicznie.
Niewykorzystana ptynng zywice i rozpuszczalniki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Kartridz i zanieczyszczone opakowania nalezy zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

+ W celu poddania ptynnej zywicy utylizacji nalezy skorzystac z ustug licencjonowanego podmiotu
$wiadczacego ustugi utylizacji odpaddw.

« Nie dopuscic¢ do tego, by odpady dostaty sie do kanalizacji deszczowej lub $ciekowe;.

« Unikaé¢ uwolnienia do srodowiska.

« Zanieczyszczone opakowanie: usun kartridz lub niewykorzystany produkt zgodnie z lokalnymi
wytycznymi gospodarowania odpadami.

. ZDARZENIA NIEPOiADANE

Aby zgtosi¢ powazne obrazenia (tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia,
powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego lub $mier¢), nalezy skontaktowac sie z firmg Formlabs
Inc. (+1 833-489-0545 lub support.formlabs.com) lub lokalnym wtasciwym organem.



Mpeav neyat npoyeteTe PHLKOBOACTBOTO 3@ MPOU3BOACTBO U PbKOBOACTBOTO 3@ AEHTaNTHU
NpuNoXeHns 3a TO3K MaTepunan Ha agpec support.formlabs.com 3a npenopbku 1 N3MCKBaHWA 3a
nevar u nocnefsalla o6paboTka, 3a la ce rapaHTMpa npasBuiHaTa n 6e3onacHa ynotpeba Ha To3u
martepuan. 3a nogpobHa MHopmMaLnsa OTHOCHO 6e30nacHOCTTa U okonHata cpefa NHpopMaunoHHST
nncT 3a 6€30MacHOCT e Ha pasnosioxeHne Ha agpec support.formlabs.com.

BbBeaeHue u nokasaHua 3a ynotpeba
BBbBEAEHUE U MPEOHA3HAYEHUE

Denture Base Resin V2 e cBeTnoycToiiunBa cMona, NpeaHa3HayeHa 3a u3paboTBaHe Ha OCHOBM 3@
npoTesu, BKYNUTENHO Mb/IHW K YaCTUYHM CHEMaeMU NPoTe3u, 3a Bb3CTaHOBSABaHe Ha hyHKLMSATa

n ectetukata. CMonata e npegHa3HayeHa Aa ce 06paboTBa U3K/TIOUYNUTE/THO C MOMOLLTa Ha BanManpaH
paboTeH npoLec 3a KOMMIOTbPHO NOANOMaraHo npoekTnpaHe n nponssoactso (CAD/CAM) n
nocneaBalm CTbMNKKW 3a nocneasalla o6paboTka, KaKTo € MOCOYEHO B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

Ha npousBoauTens.

Denture Base Resin V2 moxe aa ce n3nonssa KaTo NOMOLLHO CPeACTBO 3a 3a/1enBaHe Ha OCHOBM
3a NPOTE3M KbM OTNeYaTaHn 360K, KaKTo 1 3@ NOMNPaBKa Ypes TPAAULIMOHHN TEXHUKN.

Cneunanuctute no AeHTanHa MeauLUmHa ca OTFOBOPHM 3a MpoBepKaTta Ha NPUrogHoCTTa
Ha oTneyaTaHaTa OCHOBA 3a NPOoTe3a 3@ KOHKPETHUS MauUMEHT U KINHUYEH CLEeHapuii.

MOKA3AHUA 3A YIMOTPEBA

Denture Base Resin V2 e cBeT/ioycToiiumMBa cMoNa, NpegHa3HavyeHa 3a n3paboTBaHe Ha OCHOBU
3a NPoTE3U, BKNOUNUTENTHO Mb/IHU Y YaCTUUYHWM CHEMaeMu NPOTE3UN, UMMNAHTHU NPOTE3U U APYTU
AeHTanHu anapatu. Denture Base Resin V2 e nokasaH 3a ieyeHne Ha NaumMeHTn C MbeH Uin
YaCTUYEH eeHTYIN3bM.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

Denture Base Resin V2 He Tpsa6Ba ga ce 13non3Ba B C/ly4ai Ha U3BECTHWU aneprum uim
CBPbX4YYBCTBUTENHOCT KbM (POTOMONMMEPHN CMOMTHU MaTepuanu. B cnyyaii Ha anepruyHa peakuus,
cnpeTe ynotpebata He3abaBHO 1 Ce KOHCyNTMpaiTe ¢ nekap.

Denture Base Resin V2 He Tpsi6Ba fAa ce M3N0on3Ba 3a MHAMKALMM 3a MbBKaBW NPOTE3n UK 3a
e/leMeHTV Ha AM3aiiHa, M3NCKBALLM MBKaBOCT.

NMPEOHA3HAYEHO 3A CJIEAHUTE NAUMEHTU U CNTYHAUN
Bcuyky naumMeHT 1 ciy4dan, Npy KOUTO KNMHUYHO Nnle e Npeanncano feyeHme, CBbp3aHo
C npegBuaeHarta uen.

MNPEAHA3HAYEHO 3A CJIEAHUTE NOTPEBUTE/IUN

3b60neKkapy U NPOTE3NCTU, KOUTO NPOU3BEXAAT CTOMATOMIOMMYHM 1 NPOTE3HU anapaTu.

KJTIMHN4YHA NMON3A

KnunHnuHoTo npeammctBo Ha Denture Base Resin V2 e Bb3aMoxHocTTa 3a 3D oTneyaTtBaHe Ha OCHOBM
3a NPOTEe3W, BKTIOUNTE/THO Mb/THU U YaCTUYHM CHEMAEMM NPOTE3U, UMIM/IAHTHU NPOTE3n U ApYrn
CTOMAaTOMOMMYHU NPUCMOCOBNEHNS.

BesonacHocTt
NPEAYNPEXAOEHUA, CBbP3AHU CBHC CMOJIATA

Denture Base Resin V2 (HeBTBbpAeHa) CbAbpxKa NonMmMepusmpally ce MOHOMepU.
« Mons, npouetete SDS Ha Denture Base Resin V2 Ha agpec support.formlabs.com 3a onacHocTuTe,
CBbP3aHM C TeYHa cMona.

NMPEAMA3HU MEPKUH, CBbP3AHU C U3MOJIBBAHETO HA CMOJIATA

«  TpsibBa Aa ce HOCAT 3aLUMTHM O4MIa U HUTPUHU PbKaBMLW Npu paboTa CbC CMONW. 3a UHGopMaLmns
OTHOCHO 60paBeHeTo ¢ Denture Base Resin V2, Mons, npoyeTtete NMMCToBKaTa 3a 6€30MacHOCT Ha
appec support.formlabs.com.
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NMHOOPMALNA 3A BESOIMNACHOCT HA NALUMEHTA

« [MauneHTbLT TPA6Ba Aa MHOPMUPA MEANLIMHCKOTO /MLE 3@ BCAKA M3BECTHA UCTOPUSA Ha aneprus
WY CBPBXYYBCTBUTETHOCT KbM (DOTOMOSIMMEPHU CMOJIN.

- B cnyyain Ha anepruyHa peakums, cnpeTe ynotpebarta He3abaBHO MU Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

« He usnonseaiite ypeanTe, ako MMaT MOBPEAN MW NyKHATUHMW.

« [puv NpM3HauUM Ha CUNHO M3HOCBAHE, B/IOLIABaHe Ha Ka4YeCTBOTO U/Wiu nepdopauuu, ypeaute
TpsGBa Aa 6baaT 3aMeHeHW, 3a Aa ce nsberHe nospega Ha matepuana u/unmn NoTeHUNanHo
TeNecHO HapaHsiBaHe.

« [auneHTBT ce Npernexaa exerogHo ot 3booekap. YCTpoicTBOTO TpsibBa Aa ce CMeH!,
aKO MMa 3HauYNUTENTHO U3HOCBaHe, 3ary6a Ha NpuasiraHe Nopaav NPOMEHN B TbKaHUTE UMK
CTPYKTYPHM NoBpeaun.

« 3afayab/kaT MaKCUMMasIHO eKCnnaTaunmoHHUS CPOK Ha U3AenneTo, nauneHTuTe Tpsabea da
6bAaT UHCTPYKTMPaHU Aa 60paBAT BHUMATENHO C HEMO U Aa cna3BaT MHCTPYKUMUTE 3a
NOYMNCTBaHE N CbXPaHeHNe.

I'Ipousaonmenuw XapPaKTepPUCTUKn

Nogpo6Ha nHhopMaunsa 3a MEXaHNYHUTE CBOMCTBA Ha TO3W MaTepuan Mmoxe Aa 6bae HamepeHa

B MH(pOPMALIMOHHUTE NIMCTOBE 3a TEXHUYECKM AaHHM Ha agpec dental.formlabs.com.

Denture Base Resin V2 e oueHeHa B cvoTtBeTcTBME C ISO 10993- 1:2025 1 0TroBaps Ha nsnckeBaHudTa
Ha BCUYKM NMPUIOXKMMU N3MUTBAHUSA 38 GUOCHBMECTUMOCT.

CneLWId)VI'-IHM npounsBoACTBEHU C'boﬁpa)l(eHVIﬂ

MpoueTeTe pbKOBOACTBOTO 3a NPOU3BOACTBO Ha aapec support.formlabs.com 3a npenopbku n

V3MCKBaHWS 3a NneyarT, 3a 4a ce rapaHTupa npaBuiHaTa u 6e3onacHa ynotpeba Ha TO3M MaTepuarn.

a. Xappyep: 3D npuHTepun Ha Formlabs n akcecoapu

b. Codtyep: Formlabs PreForm

c. OpwueHTauus Ha YacTTa: [oTpebuTtenute MoraT ga nevatat nof BCAKaKbB brb/l, HO NMPY bIrb/l
no-cTpbMeH oT 70 rpagyca NpunsaraHeTo MOXe Aa He e onTuMasnHo. MNoaapbXxkMTe Morat Aa ce
reHepupar aBToMaTU4yHO UM PbYHO. YBepeTe ce, Ye B A)xo6oBeTe Ha 3bOUTE UM OKOMO TAX He
ca noctaBeHW Onopwu, 3a Aa nsberHete nNpobaemm CbC Crno6saBaHETO Ha 3bOUTE.

d. FeomeTpus Ha YactTa: STL channbT TpsbBa ga 6bae hopmaTpaH B CbOTBETCTBUE CbC CefHuTe
yKasaHus 3a MrMHMManHa gebenunna:

Mnowy MakcunapHa MaHgu6ynapHa
Mnow, Ha xpe6eTa Ha e3uka >2,5mm >2,5mm
ManatanHa/nuUHreanHa >2 mm (2 3 mm Ha eauH cBof, ropeH) >2mm
®dacumnanHa/bykanHa >2 mm >2mm
WmnnaHT Hap npoTesaTta >2,5mm >2,5mm

e. EnemeHTuTe 3a 3aabpXaHe, KOUTO N3NCKBAT roISIMO OTK/IOHEHWE Npu NocTaBsaHe (KaTo
TpaauUmnoHHMTe C-06pasHn 3aKonyanku), MoraT fa AoBeAaT A0 NPeXAEeBPEMEHHO cyynBaHe
1 He TpsiGBa Aa ce oTneyaTsart ¢ Denture Base Resin V2.

f. TNpenopbunTenHo obopyaBaHe 3a nocneasalla o6paboTka: ykasaHusaTa 3a o6opyaBaHeTo
3a nocnepealla o6paboTka MOXeTe Aa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a MPOU3BOACTBO.

N3NCKBAHUA

3a CbOTBETCTBME C U3NCKBaHMUSATa 3a 6MocbBMecTuMocT, Denture Base Resin V2 6elue BanvanpaHa
CbC CneumnaneH pesepaoap 3a CMona, cMecuten, nnatgopma 3a nsrpaxaaHe, yCTpoicTBo 3a
n3mmBaHe n obopyaBaHe 3a nocnegpalla o6paboTka, KOMTO He 6axa CMEeCeHU C ApYrn CMONW.

MEYAT
YkasaHuaTa 3a neyar 1 BannanpaHoTo o6opyaABaHe MOXeTe Aa HaMmepuTe B PbKoBOACTBOTO
3a NPoOun3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.



B. USMUBAHE
Yka3saHuaTa 3a U3MMBaHe 1 BanMAaMpaHoOTO obopyABaHe MoXeTe Aa HamepuTe B PbKOBOACTBOTO
3a NPON3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

C. NOCJ/IEABALLO BTBbPOABAHE
YKasaHuaTa 3a NnocneasaLlo BTBbpASBaHE U BaIMAMPAHOTO 0G0PYABaHE MOXETE [a HaMepuTte
B PbKOBOACTBOTO 3a NPOM3BOACTBO Ha agpec support.formlabs.com.

D. OTCTPAHABAHE HA NMOANMOPUTE
CnepuTe OT NOAMNOPUTE MOXE Aa NPUUUHAT NPOTbPKBaHWA, aKo He GbaaT OTCTPAHEHU MU NONMPaHN.
OTcTpaHeTe NoAnopuTe 1 NoTa C NOMOLLTA Ha PEXeLL ANCK W HAKPaiHUK, PeXeLLm KNewm unv apyr
NOAXOASALL MHCTPYMEHT 3@ AOBBPLUNTENHM PaboTy. MNpoyeTeTe pbKOBOACTBOTO 3@ NMPOU3BOACTBO Ha
appec support.formlabs.com 3a npenopbku 3a nonvpaHe.

E. NMOYNCTBAHE U AEBNHDEKLIUA

« AnapaTtuTte Morat Aa ce MOoYUCTBAT CbC CneLmnanHa YeTka 3a 3b06u C HeyTpasneH canyH 1 Boaa unm
c echepBeCLEHTHN TaBNeTKM 3a NOYNCTBaHE Ha 3bOHW anapaTtu (M3NoN3BaHn cnopep ykasaHusaTta
Ha npousBoanTens).

« Ypepaute morart fa ce Ae3nHdekumpart, kaTto 6baat HakucHatTn B 70% KoHueHTpaunsa IPA 3a net
MWHYTK Cbr1aCHO HaCOKMUTe Ha LieHTpoBeTe 3a KOHTPON 1 npeBeHuns Ha 3abonaBaHusTa (CDC)
(Yka3aHus 3a gesnHgeKuma 1 cTepunnsaumns B 3apaBHU 3aBeaeHuns, 2008 r.).

« [lpoBepeTe ypeanTe 3a NyKHaTUHM Cnef NoYncTBaHe unm aesnHdekumns. Maxsbpnete yactuTe,
aKO OTKpMeTe KaKBWUTO U Aa ca NOBPEAMN UM MYKHATUHM MO TAX.

F. CbXPAHEHUE

. Korato He ce n3nonsear, oTreyataHuTe ypeamn TpsibBa Aa ce CbXpaHsABaT B 3aTBOPEHU,
HEenpo3paYvHu U KexnubapeHn KoHTelHepwu. NMpekoMepHOTO U3naraHe Ha CBET/IMHa MOXe C
BpPEeMeTO Aa NOoB/Msie Ha LBeTa U (DYHKLUMOHAIHOCTTA Ha oTnevataHuTe ypeau.

« CbxpaHsBaWiTe KaceTute 1 NOKPUTUTE KOHTEMHEPU 3@ CMOJIa 3a€fHO CbC CMOJIUTE 3a NeyaT Ha
cyxo mscto npu 10 °C — 25 °C. He cbxpaHsBaiiTe npu Temnepatypa Hag 25 °C.

« CbxpaHsiBaiiTe KaceTuTe 3aTBOPEHU M Aaney OT U3TOYHMLIM Ha 3ananBaHe.

« KoraTo TpaHcrnopTMpaTte HENMOKPUTU KOHTEHEPU 3@ CMOS1a, Ce yBEPEeTe, Ye cMoraTa 3a neyar
e 6bae N310XeHa Ha AHEBHA CBET/IMHA KOJTKOTO € Bb3MOXHO MO-KPaTKo BpeMe.

« He usnonseaiite cMona crnef nstMyaHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT, MOCOYEH Ha eTUKeTa Ha KaceTaTa.
U3BECTUE: OuakBaHUTe pe3ynTaTu He MoraT Aa 6baaT rapaHTypaHu, ako ce uanonssat
mMatepuanu C U3Tekb/l MUHUManeH CPoK Ha rOAHOCT MW aKo
MHCTPYKLIMUTE 3@ CbXPaHEeHWe He ca CMaseHu.

G. N3XBBPJ/IAHE

« BtBbpAeHaTa cMOna He e ornacHa U MOXe fa Ce U3XBbP/Is KaTo OGMKHOBEH OTNaAbK.

« CnepgBaiiTe NpoToKONNTE 3a OTNaAbLM, KOMTO MOraT ia ce cyuTaT 3a 6MONTOrMYHO OMNacHW.

« HeunsnonseaHaTta Te4YHa cMona 1 pasTBopuTEeIMTE TPAOBa Aa Ce U3XBBP/IAT B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWUTE pasnopeaodu.

+ Kacerara 1 3aMbpceHaTa onakoBka Tpsi6Ba fa ce U3XBBLP/IAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadv.

« CBbpxeTe ce C NMUeH3npaHa npodecnoHanHa cnyxoa 3a yHuLLoXaBaHe Ha oTnaabLy, 3a Aa
U3XBBPAUTE TEYHATa CMona.

« He nossonsiBaiite Ha oTnagbuUTe Aa BNU3AT B OTBOAHWUTENHN UV KaHaNU3aLUMOHHN CUCTEMM.

« [la ce nsb6qarea nonagaHe B OKO/HaTa cpefa.

« 3ambpceHa onakoBka: M3xBbpreTte kaceTtata Uin HEM3NONA3BaHUS MPOAYKT CbI1aCHO MeCTHUTE
yKasaHus 3a ynpasBreHne Ha oTnagbuuTe.

H. HEXXEJTAHU CbBUTUA
3a ga cbobLnTe 3a CePNO3HO HapaHABaHe (BPEMEHHO UM NOCTOSIHHO CEPUO3HO B/iOLIaBaHe Ha
34paBeTo, CepMo3Ha 3annaxa 3a 06LWeCcTBEHOTO 34paBe Uan CMBbPT), cBbpXxeTe ce ¢ Formlabs Inc.
(+1 833-489-0545 mnu support.formlabs.com) nnm ¢ MECTHUSA KOMNETEHTEH OpraH.

mxodviwqg
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