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C.

Surgical Guide Resin is a light-curable polymer-based resin designed for fabricating biocompatible,
short-term use, endosseous dental implant accessories such as dental surgical guides by additive
manufacturing. This Manufacturing Guide will give equipment, printing and post-processing
recommendations and requirements to ensure the correct and safe usage of this material.

Specific Manufacturing Considerations

Surgical Guide Resin specifications have been validated using the hardware and parameters below.
For biocompatibility compliance, validation used a dedicated resin tank and mixer, build platform,
wash unit and post-processing equipment that were not mixed with any other resins.

Hardware:
a. Formlabs 3D Printer: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Print Accessories: Formlabs Build Platforms, Formlabs Resin Tanks

Software:
a. Formlabs PreForm

Printing Parameters:
a. Part Orientation: Horizontal orientation with the intaglio surface facing away from the build platform
b. Layer Thickness: 50 ym and 100 ym
c. Part Thickness: 2 mm minimum
d. Suggested Offsets
o From Teeth: 0.050 to 0.070 mm
o From Sleeve: 0.000 to 0.040 mm

Recommended Post-Processing Equipment and Accessories:

a. Formlabs Processing Accessories: Form Auto, Resin Pumping System

b. Formlabs Validated Wash Unit: Form Wash, Form Wash (2nd Generation), Form Wash L,
Form Wash L (2nd Generation), Ultrasonic Wash Unit

c. Formlabs Validated Cure Unit: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2nd Generation)

PRINTING

1. Shake cartridge: Shake the cartridge before every print job. Color deviations and print failures
may occur if the cartridge is shaken insufficiently.

2. Set up: Insert resin cartridge into a compatible Formlabs 3D printer. Insert resin tank and attach
mixer to the tank.

3. Printing:
a. Prepare a print job using PreForm software. Import desired part STL file.
b. Orient and generate supports.
c. Send the print job to the printer.
d. Begin print by selecting a print job from the print menu. Follow any prompts or dialogs shown

on the printer screen. The printer will automatically complete the print.

PART REMOVAL

Remove the build platform from the printer. To remove parts from the build platform, wedge the

part removal tool under the printed part raft, and rotate the tool. Formlabs Build Platform 2 or Build
Platform 2L may be used for easy, tool free removal. For detailed techniques visit support.formlabs.com.

WASHING
Place the printed parts in a Formlabs-validated wash unit with 99% Isopropyl Alcohol.
1. Form Wash, Form Wash (2nd Generation) - High speed*, Form Wash L, or Form Wash L
(2nd Generation):
a. Wash for 5 minutes or until clean.
b. If parts do not appear clean after the 5 minute wash, replace the used Isopropyl Alcohol in the
wash unit with fresh solvent, and wash parts for an additional 1-2 minutes.
*For Form Wash (2nd Gen), High speed settings are validated for use.
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2. Ultrasonic Wash Unit:
NOTE: Using Isopropyl Alcohol in an ultrasonic bath presents a risk of fire or explosion. When using an
ultrasonic wash read and follow all safety recommendations from the ultrasonic wash manufacturer.
a. Use clean 99% Isopropyl Alcohol for each wash.
b. Place parts in a secondary disposable plastic container or plastic resealable bag then fill with
99% Isopropyl Alcohol, ensuring parts are fully submerged.
c. Place the secondary container in the ultrasonic unit water bath and sonicate for 2 minutes or
until clean*
*Washing efficacy depends on the ultrasonic unit size and power. Formlabs testing was conducted
with ultrasonic units at 36 W/L or higher.

D. DRYING

1. Remove parts from Isopropyl Alcohol and leave to air dry at room temperature for at least 30 minutes.
NOTE: Dry times can vary depending on the design of parts and ambient conditions. Do not let
parts sit in Isopropyl Alcohol for longer than needed.

2. Inspect printed parts to ensure that parts are clean and dry. No residual solvent, excess liquid
resin or residue particles should remain on the surface before proceeding to subsequent steps.

3. If the residual solvent is still present, dry parts longer. If resin residue is still visible, rewash parts
until clean and dry.

E. POST-CURING
Place the printed parts in a Formlabs-validated post-curing unit and cure for the required time.
1. Form Cure or Form Cure L:
a. Cure for 30 minutes at 60 °C
b. Allow the Form Cure or Form Cure L unit to cool down to room temperature between cure cycles.
2. Fast Cure:
a. Cure for 5 minutes at Light Intensity 9
b. Allow the Fast Cure unit to cool for at least 10 minutes between cure cycles.
3. Form Cure (2nd Generation):
a. Cure for 5 minutes at 60°C.
b. Allow the Form Cure (2nd Generation) unit to cool down to room temperature between cure cycles.
NOTE: During post-curing, a color change from translucent yellow to translucent orange will occur.

F. SUPPORT REMOVAL & POLISHING

1. Support marks can cause abrasion if not removed and polished. Remove supports using a cutting
disk and handpiece, cutting plier, or other appropriate finishing tools.
2. Inspect the parts for any cracks. Discard if any damage or cracks are detected.

G. CLEANING & DISINFECTION

1. The appliances may be cleaned and disinfected according to facility protocols. Tested disinfection
method: soaking the finished appliance in fresh 70% Isopropyl Alcohol for 5 minutes. Do not leave
the part in the alcohol solution for longer than 5 minutes.

2. Printed appliances do not require sterilization prior to use. Surgical Guide Resin has not been
validated to show an SAL of 10-6, but has been evaluated to show that biocompatibility and
mechanical properties do not change after sterilization.

a. Surgical guides may be steam sterilized according to CDC recommended cycles (132°C/270°F
for 4 minutes in a pre-vacuum steam sterilizer or 30 minutes at 121°C/250°F in a gravity
displacement autoclave), or according to facility/autoclave manufacturer’s protocol, as
long as cycles do not exceed 20 minutes for 134°C/273°F or 30 minutes at 121°C/250°F.
Autoclave cycles should include a dry cycle to best maintain accuracy. For example, wrapped
instruments sterilized in a prevacuum autoclave should be dried for 20-30 minutes according
to CDC recommendations. Longer or hotter autoclave cycles than those listed above may
result in degradation of physical properties and accuracy.
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NOTE: A color shift will be observed after autoclaving, this is normal.

3. After cleaning, disinfection and sterilization, inspect the part for damage or cracks to ensure
that the integrity of the designed part meets performance requirements. Discard if any damage
or cracks are detected.

! Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), Updated: May 2019

H. HAZARDS, STORAGE & DISPOSAL
1. Cured resin is non-hazardous and may be disposed of as regular waste.
2. See SDS for more information at support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin ist ein lichthartendes Kunstharz auf Polymerbasis, das fiir die additive Fertigung
von biokompatiblem, kurzzeitig verwendbarem, enossalem Zahnimplantat-Zubehor wie z. B.
zahnérztlichen Bohrschablonen entwickelt wurde. Dieser Fertigungsleitfaden enthalt Empfehlungen
beziiglich Geréte, Druck und Nachbearbeitung, damit die korrekte und sichere Verwendung dieses
Materials gewéhrleistet ist.

Spezifische Uberlegungen zur Fertigung

Die Spezifikationen von Surgical Guide Resin wurden anhand der unten aufgefiihrten Hardware

und Parameter validiert. Um die Biokompatibilitit zu gewéhrleisten, wurde fiir die Validierung ein
dedizierter Harztank mit Mischer, eine dedizierte Konstruktionsplattform und Wascheinheit sowie
dedizierte Nachbearbeitungsgerate genutzt, die nicht mit anderen Harzen in Kontakt gekommen sind.

Hardware:
a. Formlabs 3D-Drucker: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Druck-Zubehtr: Formlabs Konstruktionsplattformen, Formlabs Harztanks

Software:
a. Formlabs PreForm

Druckparameter:

a. Modellausrichtung: Horizontale Ausrichtung, wobei die Intagliofléche von der
Konstruktionsplattform weg zeigt.

b. Schichtdicke: 50 pym und 100 ym.

Teilestarke: mindestens 2 mm.

d. Vorgeschlagener Versatz
o Von den Zahnen: 0,050 bis 0,070 mm
o Von der Fihrungshiilse: 0,000 bis 0,040 mm

Empfohlene Nachbearbeitungsgerite und Zubehor:

a. Formlabs-Bearbeitungszubehor: Form Auto, Resin Pumping System

b. Von Formlabs validierte Wascheinheit: Form Wash, Form Wash (2. Generation), Form Wash L,
Form Wash L (2. Generation), Ultraschall-Waschgerat

c. Von Formlabs validierte Ausharteeinheit: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. Generation)

DRUCKEN

1. Kartusche schiitteln: Schiitteln Sie die Kartusche vor jedem Druckauftrag. Wenn die Kartusche
nicht ausreichend geschittelt wird, kdnnen Farbabweichungen und Fehldrucke auftreten.

2. Einrichtung: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen Formlabs-3D-Drucker ein. Setzen
Sie den Harztank ein und befestigen Sie den Mischer am Tank.

3. Druck:
a. Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor. Importieren Sie die STL-Datei

des gewiinschten Teils.

b. Richten Sie das Modell aus und generieren Sie Stitzstrukturen.

Senden Sie den Druckauftrag an den Drucker.

d. Beginnen Sie den Druckvorgang durch Auswabhl eines Druckauftrags aus dem Men( ,Print”
(Druck). Befolgen Sie alle Aufforderungen oder Dialoge, die auf dem Druckerbildschirm
angezeigt werden. Der Drucker schlief3t den Druckvorgang automatisch ab.

ENTFERNEN DER TEILE

Entnehmen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker. Um Teile von der Konstruktionsplattform
zu entfernen, klemmen Sie das Ablosewerkzeug unter das Druckteil-Raft und drehen Sie das Werkzeug.
Fir ein einfaches, werkzeugloses Entfernen kdnnen die Formlabs Build Platform 2 oder die Build
Platform 2L verwendet werden. Detaillierte Techniken finden Sie auf support.formlabs.com.
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C. WASCHEN

Legen Sie die Druckteile in ein von Formlabs gepriiftes Waschgeréat mit 99%igem Isopropylalkohol.
1. Form Wash, Form Wash (2. Generation) — Hohe Drehzahl*, Form Wash L, oder Form Wash L

(2. Generation):

a. Waschen Sie die Druckteile S Minuten lang oder bis sie sauber sind.

b. Wenn die Teile nach dem 5-miniitigen Waschvorgang nicht sauber erscheinen, ersetzen Sie
den verbrauchten Isopropylalkohol im Waschgeréat durch frisches Losungsmittel und waschen
Sie die Teile weitere 1-2 Minuten lang.

*Fiir Form Wash (2. Generation) sind die Einstellungen fiir hohe Drehzahl fiir die Verwendung bestditigt.
2. Ultraschall-Waschgerat:

ANMERKUNG: Bei der Verwendung von Isopropylalkohol in einem Ultraschallbad besteht Brand-

und Explosionsgefahr. Wenn Sie ein Ultraschallgerét verwenden, lesen und befolgen Sie alle
Sicherheitsempfehlungen des Herstellers des Ultraschallgeréts.

a. Verwenden Sie fiir jeden Waschvorgang sauberen 99%igen Isopropylalkohol.

b. Platzieren Sie die Teile in einen sekundéren Einweg-Kunststoffbehalter oder einen
wiederverschlieBbaren Kunststoffbeutel und flllen Sie ihn mit 99%igem Isopropylalkohol,
sodass die Teile vollstédndig bedeckt sind.

c. Platzieren Sie den Sekundéarbehélter im Wasserbad des Ultraschallgerats und beschallen
Sie ihn fiir 2 Minuten oder bis die Teile sauber sind.*

*Die Wirksamkeit der Reinigung hdngt von der Grof3e und Leistung des Ultraschallgerdts ab.
Die Formlabs-Tests wurden mit Ultraschallgerdten bei 36 W/L oder héher durchgefiihrt.

. TROCKNEN

1. Nehmen Sie die Teile aus dem Isopropylalkohol und lassen Sie sie mindestens 30 Minuten lang
bei Raumtemperatur an der Luft trocknen. ANMERKUNG: Die Trocknungszeiten kdnnen je nach
Teiledesign und Umgebungsbedingungen variieren. Lassen Sie die Teile nicht langer als nétig in
Isopropylalkohol liegen.

2. Untersuchen Sie die Druckteile und stellen Sie sicher, dass sie sauber und trocken sind. Es
dirfen keine Lésungsmittelreste, Uiberschiissiges flissiges Kunstharz oder Partikelreste auf der
Oberflache verbleiben, bevor die nachfolgenden Schritte ausgefiihrt werden.

3. Wenn noch Lésungsmittelreste vorhanden sind, lassen Sie die Teile langer trocknen. Falls noch
Harzreste sichtbar sind, waschen Sie die Teile erneut, bis sie sauber und trocken sind.

NACHHARTUNG
Platzieren Sie die Druckteile in ein von Formlabs validiertes Nachhéartegerat und lassen Sie sie die
erforderliche Zeit aushérten.
1. Form Cure oder Form Cure L
a. Fiir 30 Minuten bei 60 °C aushérten lassen.
b. Lassen Sie das Form-Cure-Gerat oder Form-Cure-L-Gerat zwischen den Aushartezyklen auf
Raumtemperatur abkihlen.
2. Fast Cure:
a. Fir 5 Minuten bei Lichtintensitét 9 aushéarten lassen.

b. Lassen Sie das Fast-Cure-Gerat zwischen den Aushartezyklen mindestens 10 Minuten lang abkiihlen.

3. Form Cure (2. Generation):
a. Aushérten fir 5 Minuten bei 60 °C.
b. Lassen Sie das Form-Cure-Gerét (2. Generation) zwischen den Aushartezyklen auf
Raumtemperatur abkihlen.
ANMERKUNG: Wahrend der Nachhartung ist ein Farbumschlag von transparenter, gelber Farbe in
transparentes Orange zu beobachten.
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F. STUTZEN ENTFERNEN & POLITUR

1.

Stitzspuren kdnnen Abrasion verursachen, wenn sie nicht entfernt und abgeschliffen werden.
Entfernen Sie die Stiitzen mit einer Schneidscheibe und einem Handsttick, einer Trennzange oder
einem anderen geeigneten Fertigstellungswerkzeug.

Untersuchen Sie die Teile auf Risse. Entsorgen Sie die Teile, falls Sie Beschadigungen oder

Risse feststellen.

G. REINIGUNG UND DESINFEKTION

1

Die dentalen Anwendungen kdnnen geméf3 den betriebsinternen Anweisungen gereinigt und
desinfiziert werden. Gepriifte Desinfektionsmethode: 5 Minuten lang Eintauchen der fertigen
dentalen Anwendung in frischen 70%igen Isopropylalkohol. Lassen Sie das Teil nicht langer als
5 Minuten in der Alkohollésung liegen.
Gedruckte Anwendungen miissen vor dem Gebrauch nicht sterilisiert werden. Es wurde nicht
validiert, ob Surgical Guide Resin einen SAL-Wert von 10-6 erreicht, aber nachgewiesen, dass sich
die Biokompatibilitdt und die mechanischen Eigenschaften nach der Sterilisation nicht verandern.
a. Bohrschablonen kénnen geméas den von der CDC empfohlenen Zyklen mit Dampf (132 °C
fir 4 Minuten in einem Vorvakuum-Dampfsterilisator oder 30 Minuten bei 121 °C mit einem
Strémungs- oder Gravitationsverfahren) oder geméaf3 dem Protokoll der Einrichtung/des
Autoklavenherstellers sterilisiert werden, solange die Zyklen 20 Minuten bei 134 °C
oder 30 Minuten bei 121 °C nicht tberschreiten. Autoklavenzyklen sollten einen
Trockenzyklus beinhalten, um die Genauigkeit bestmdglich zu bewahren. Zum Beispiel
sollten verpackte Instrumente, die in einem Vorvakuum-Autoklaven sterilisiert wurden,
gemaf den Empfehlungen der CDC 20-30 Minuten lang getrocknet werden. Ldngere oder
heiBBere Autoklavenzyklen als die oben aufgefiihrten kénnen zu einer Verschlechterung der
physikalischen Eigenschaften und der Genauigkeit fiihren.

ANMERKUNG: Nach dem Autoklavieren ist eine Farbverschiebung zu beobachten, dies ist normal.
3. Priifen Sie das Teil nach der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation auf Schaden oder Risse,

um sicherzustellen, dass die Gesamtheit des konstruierten Teils den Leistungsanforderungen
entspricht. Entsorgen Sie die Teile, falls Sie Beschadigungen oder Risse feststellen.

! Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (Richtlinie fiir die Desinfektion
und Sterilisation in Gesundheitseinrichtungen), 2008, Centers for Disease Control and Prevention
(CDC), aktualisiert: Mai 2019

H. GEFAHREN, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

1.

Ausgehartetes Harz ist nicht geféhrlich und kann als normaler Hausmdll entsorgt werden.

2. Weitere Informationen finden Sie im SDB unter support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin est une résine a base de polymeéres photodurcissable congue pour produire par
fabrication additive des accessoires d'implants dentaires endo-osseux biocompatibles, a usage court,
tels que des guides chirurgicaux dentaires. Ce guide de fabrication fournit des recommandations

et des exigences en matiére d'équipement, d'impression et de post-traitement afin de garantir une
utilisation correcte et sans danger de ce matériau.

Considérations particuliéres relatives a la fabrication

Les spécifications de Surgical Guide Resin ont été validées a laide du matériel et des paramétres
ci-dessous. Afin d'assurer la biocompatibilité, la validation a utilisé 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.

Matériel :
a. Imprimante 3D Formlabs : Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Accessoires d'impression : Build Platform de Formlabs, bacs a résine Formlabs
Logiciel :
a. PreForm de Formlabs
Paramétres d'impression :
a. Orientation de la piéce : orientation horizontale avec la surface intrados tournée vers l'extérieur
de la plateforme de fabrication
b. Epaisseur de couche : 50 pm et 100 pm
Epaisseur de la pigce : 2 mm minimum
d. Ecarts suggérés
o Des dents:de 0,050 4 0,070 mm
o Du guide : de 0,000 a 0,040 mm

Equipement et accessoires de post-traitement recommandés :

a. Accessoires de traitement Formlabs : Form Auto, Resin Pumping System

b. Unité de lavage validée par Formlabs : Form Wash, Form Wash (2e génération), Form Wash L,
Form Wash L (2e génération), unité de lavage a ultrasons

c. Unité de polymérisation validée par Formlabs : Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(2e génération)

IMPRESSION

1. Agitation de la cartouche : secouez la cartouche avant chaque impression. Une agitation
insuffisante de la cartouche peut entrainer des écarts de couleur ou des erreurs d'impression.

2. Installation : insérez la cartouche de résine dans une imprimante 3D Formlabs compatible.
Insérez le bac a résine et fixez le mélangeur au réservoir.

3. Impression :
a. Préparez une tache d'impression a laide du logiciel PreForm. Importez le fichier STL

de la piéce souhaitée.

b. Procédez a lorientation et générez les supports.

Envoyez la tache d'impression a limprimante.

d. Démarrez limpression en sélectionnant la tache d'impression dans le menu d'impression.
Suivez toutes les instructions ou boites de dialogue affichées sur l'écran de limprimante.
Limprimante terminera limpression automatiquement.

RETRAIT DES PIECES

Retirez la plateforme de fabrication de limprimante. Pour retirer les pieces, calez loutil pour retirer les
pieces de la plateforme sous la base de chaque piéce imprimée et faites tourner l'outil. La Build Platform 2
ou la Build Platform 2L de Formlabs peuvent étre utilisées pour un retrait facile et sans outil. Pour des
techniques plus détaillées, consultez support.formlabs.com.
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C. LAVAGE

Placez les pieces imprimées dans une unité de lavage validée par Formlabs avec
de lalcool isopropylique a 99 %.
1. Form Wash, Form Wash (2e génération) - Grande vitesse*, Form Wash L ou Form Wash L

(2e génération) :

a. Lavez pendant 5 minutes ou jusqu'a ce que la piéce soit propre.

b. Siles pieces ne sont pas propres apres les 5 minutes de lavage, remplacez l'alcool
isopropylique usagé dans lunité de lavage par du solvant propre et lavez les pieces pendant
14 2 minutes supplémentaires.

*Les paramétres de grande vitesse de la Form Wash (2e génération) sont validés pour lutilisation.
2. Unité de lavage a ultrasons :

REMARQUE : Lutilisation d'alcool isopropylique dans un bain a ultrasons présente un risque d'incendie
ou d'explosion. Lors de lutilisation d'un appareil de lavage a ultrasons, lisez et respectez toutes les
recommandations de sécurité du fabricant de lappareil.

a. Utilisez de lalcool isopropylique propre a 99 % pour chaque lavage.

b. Placez les piéces dans un récipient secondaire en plastique jetable ou dans un sac en
plastique refermable, puis remplissez-le d'alcool isopropylique a 99 %, en veillant a ce que
les piéces soient entierement immergées.

c. Placez le récipient secondaire dans le bain de l'unité a ultrasons et effectuez la sonication
pendant 2 minutes ou jusqu'a ce que la piéce soit propre*

* L'efficacité du lavage dépend de la taille et de la puissance de l'appareil d ultrasons. Les essais
de Formlabs ont été réalisés avec des appareils & ultrasons de 36 W/L ou plus.

. SECHAGE

1. Retirez les pieces de lalcool isopropylique et laissez-les sécher a lair libre a température ambiante
pendant au moins 30 minutes. REMARQUE : Les temps de séchage peuvent varier en fonction
du design des piéces et des conditions ambiantes. Ne laissez pas les piéces reposer dans lalcool
isopropylique plus longtemps que nécessaire.

2. Inspectez les pieces imprimées afin de vérifier qu'elles sont bien propres et séches. Leurs
surfaces doivent impérativement étre débarrassées de tout reste de solvant, résine liquide en
excés ou particules résiduelles avant de passer aux étapes suivantes.

3. Sidu solvant résiduel est encore présent, faites sécher les piéces plus longtemps. Si des résidus
de résine sont encore visibles, lavez a nouveau les piéces jusqu'a ce qu'elles soient propres et séches.

POST-POLYMERISATION
Placez les pieces imprimées dans une unité de post-polymérisation validée par Formlabs et
polymérisez-les pendant la durée requise.
1. Form Cure ou Form Cure L:
a. Polymérisez pendant 30 minutes a 60 °C
b. Laissez la Form Cure ou la Form Cure L refroidir jusqu'a température ambiante entre les cycles
de polymérisation.
2. Fast Cure:
a. Polymérisez pendant 5 minutes a l'intensité lumineuse 9
b. Laissez la Fast Cure refroidir pendant 10 minutes au minimum entre les cycles de polymérisation.
3. Form Cure (2e génération)
a. Polymérisez pendant 5 minutes a 60 °C.
b. Laissez la Form Cure (2e génération) refroidir & température ambiante entre les cycles
de polymérisation.
REMARQUE : Pendant la post-polymeérisation, la couleur va passer d'un jaune translucide
a un orangé translucide.
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F. RETRAIT DES SUPPORTS ET POLISSAGE
1. Les traces de support peuvent provoquer une abrasion si elles ne sont pas retirées et polies.
Retirez les supports a l'aide d'un disque de coupe et d'une piéce a main, d'une pince coupante ou
d'autres outils de finition appropriés.
2. Vérifiez que les piéces ne sont pas fissurées. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.

G. NETTOYAGE ET DESINFECTION

1. Les dispositifs peuvent étre nettoyés et désinfectés dans le respect des protocoles de
l'établissement. Méthode de désinfection testée : trempage du dispositif fini dans de l'alcool
isopropylique propre a 70 % pendant 5 minutes. Ne laissez pas la piece dans une solution dalcool
pendant plus de 5 minutes.

2. Les dispositifs imprimés ne nécessitent pas de stérilisation avant utilisation. Surgical Guide Resin
n'a pas été validée pour un niveau d'assurance de stérilité de 10-6, mais a été évaluée pour prouver
que la biocompatibilité et les propriétés mécaniques ne changent pas aprés la stérilisation.

a. Les guides chirurgicaux peuvent étre stérilisés a la vapeur conformément aux cycles
recommandés par le Centre pour le contréle et la prévention des maladies (132 °C pendant
4 minutes dans un stérilisateur a vapeur sous vide ou 30 minutes a 121 °C dans un autoclave
a déplacement de gravité) ou conformément au protocole de l'établissement/du fabricant de
l'autoclave, a condition que les cycles ne dépassent pas 20 minutes a 134 °C ou 30 minutes
a121°C. Les cycles d'autoclave doivent inclure un cycle a sec pour assurer une précision
optimale. Les instruments enveloppés stérilisés dans un autoclave a vide doivent par exemple
étre séchés pendant 20 a 30 minutes, conformément aux recommandations du Centre pour le
contrdle et la prévention des maladies Des cycles d'autoclave plus longs ou a une température
plus élevée que ceux indiqués ci-dessus peuvent entrainer une détérioration des propriétés
physiques et de la précision.

REMARQUE : Un changement de couleur peut étre observé aprés l'autoclavage, ce qui est normal.

3. Apres le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, vérifiez que la piece n'est pas endommagée
ou fissurée afin de vous assurer que l'intégrité de la piece congue répond aux exigences de
performance. En cas de dommage ou de fissure, jetez la piéce.

T Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), mise & jour : mai 2019

H. DANGERS, STOCKAGE ET ELIMINATION
1. Larésine polymérisée n'est pas dangereuse et peut étre éliminée avec les déchets ordinaires.
2. Pour plus d'informations, consultez la FDS sur le site support.formlabs.com.
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La Surgical Guide Resin & una resina a base di polimeri fotopolimerizzabili progettata per la
fabbricazione, mediante la produzione additiva, di accessori per impianti dentali endossei come le
dime chirurgiche che siano biocompatibili e adatti per un utilizzo a breve termine. Consulta questa
guida alla produzione per conoscere le raccomandazioni e i requisiti in merito a stampa, post-
elaborazione e apparecchi, al fine di garantire luso corretto e sicuro di questo materiale.

Considerazioni specifiche sulla produzione

Le specifiche relative alla Surgical Guide Resin sono state convalidate utilizzando 'hardware e i
parametri indicati di seguito. Al fine di garantire la conformita alle direttive di biocompatibilita, la
convalida é stata eseguita utilizzando un serbatoio resina, un miscelatore, una piattaforma di stampa,
un'unita di lavaggio e un‘attrezzatura di post-elaborazione dedicati, non usati con altre resine.

Hardware:
a. Stampante 3D Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Accessori per la stampa: piattaforme di stampa Formlabs, serbatoi resina Formlabs

Software:
a. PreForm di Formlabs

Parametri di stampa:

a. Orientamento delle parti: orientamento orizzontale con la superficie a intaglio rivolta sul lato
opposto rispetto alla piattaforma di stampa

b. Spessore dello strato: 50 pm e 100 pm

Spessore della parte: minimo 2 mm

d. Offset suggeriti
o Dai denti: da 0,050 a 0,070 mm
o Dal manicotto: da 0,000 a 0,040 mm

Attrezzatura e accessori raccomandati per la post-elaborazione:

a. Accessori di elaborazione Formlabs: Form Auto, Resin Pumping System

b. Unita di lavaggio convalidata Formlabs: Form Wash, Form Wash (seconda generazione),
Form Wash L, Form Wash L (seconda generazione), unita di lavaggio a ultrasuoni

c. Unita di polimerizzazione convalidata Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(2nd Generation)

STAMPA

1. Agitazione della cartuccia: agita la cartuccia prima di ogni lavoro di stampa. Nel caso in cui la
cartuccia non sia stata agitata a sufficienza potrebbero verificarsi variazioni cromatiche ed errori
di stampa.

2. Impostazione: inserisci la cartuccia di resina in una stampante 3D Formlabs compatibile. Inserisci
il serbatoio resina e collega il miscelatore al serbatoio.

3. Stampa:
a. Prepara un lavoro di stampa utilizzando il software PreForm. Importa il file STL

della parte desiderata.

b. Orienta e genera i supporti.

Invia il lavoro di stampa alla stampante.

d. Avvia la stampa selezionando il lavoro di stampa dallapposito menu. Segui le istruzioni o le
finestre di dialogo che compaiono sullo schermo della stampante. La stampante completera
la stampa in modo automatico.

RIMOZIONE DELLE PARTI

Rimuovi la piattaforma di stampa dalla stampante. Per rimuovere le parti, inserisci lapposito strumento

sotto la base della parte stampata e ruotalo. Usa la Build Platform 2 o la Build Platform 2L di Formlabs
per una rimozione semplice e senza strumenti. Per tecniche dettagliate, visita support.formlabs.com.

o

o
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F.

LAVAGGIO
Posiziona le parti stampate in un'unita di lavaggio convalidata da Formlabs con alcool isopropilico al 99%.
1. Form Wash, Form Wash (seconda generazione) ad alta velocita*,

Form Wash L o Form Wash L (seconda generazione):

a. Lavale per cinque minuti o finché non sono pulite.

b. Se le parti non hanno un aspetto pulito dopo i primi cinque minuti di lavaggio, sostituisci l'alcool
isopropilico usato nell'unita di lavaggio con solvente fresco e lava le parti per altri 1-2 minuti.

*Per la Form Wash (seconda generazione), le impostazioni di alta velocitd sono convalidate per l'uso.
2. Unita di lavaggio a ultrasuoni:

NOTA: l'utilizzo di alcool isopropilico in un bagno a ultrasuoni presenta un rischio di incendio o
esplosione. Quando utilizzi un lavaggio a ultrasuoni, leggi e segui tutte le disposizioni di sicurezza fornite
dall'azienda produttrice.

a. Utilizza alcool isopropilico al 99% pulito in ogni lavaggio.

b. Posiziona le parti in un contenitore in plastica monouso secondario o in un sacchetto di
plastica richiudibile, quindi versa alcool isopropilico al 99% assicurandoti che le parti siano
completamente immerse.

c. Posiziona il contenitore secondario nel bagno d'acqua dell'unita a ultrasuoni e applica gli
ultrasuoni per due minuti o finché le parti non sono pulite.*

*L'efficacia del lavaggio dipende dalle dimensioni e dalla potenza dell'unita a ultrasuoni. | test di
Formlabs sono stati condotti con unita a ultrasuoni a una potenza di 36 W/L o superiore.

ASCIUGATURA

1. Rimuovi le parti dall'alcool isopropilico e lasciale asciugare a temperatura ambiente per almeno
30 minuti. NOTA: i tempi di asciugatura possono variare a seconda del design delle parti
e delle condizioni ambientali. Non lasciare le parti immerse nellalcool isopropilico pili a lungo
del necessario.

2. lIspeziona le parti stampate per assicurarti che siano pulite e asciutte. Prima di passare alle fasi
successive, accertati che sulla superficie non sia rimasto alcun residuo di solvente, resina liquida
in eccesso o frammenti.

3. Se noti residui di solvente, lascia asciugare le parti piu a lungo. Se noti residui di resina, lava
nuovamente le parti finché non saranno pulite e asciutte.

POLIMERIZZAZIONE POST-STAMPA
Posiziona le parti stampate in un'unita di polimerizzazione post-stampa convalidata da Formlabs ed
esegui la polimerizzazione per il tempo richiesto.
1. Form Cure o Form Cure L:
a. Polimerizza per 30 minuti a 60 °C.
b. Fai raffreddare lunita Form Cure o Form Cure L fino a temperatura ambiente tra un ciclo di
polimerizzazione e il successivo.
2. Fast Cure:
a. Polimerizza per cinque minuti con intensita luminosa pari a 9.
b. Lascia raffreddare lunita Fast Cure per almeno dieci minuti tra un ciclo di polimerizzazione
e il successivo.
3. Form Cure (2nd Generation)
a. Polimerizza per 5 minuti a 60 °C.
b. Fai raffreddare la Form Cure (2nd Generation) fino a temperatura ambiente tra un ciclo di
polimerizzazione e il successivo.
NOTA: durante la polimerizzazione post-stampa si verifichera un cambiamento di colore e le parti
passeranno dal giallo semitrasparente all'arancione semitrasparente.

RIMOZIONE DEI SUPPORTI E LUCIDATURA

1. | segni lasciati dai supporti possono causare abrasioni se non vengono rimossi e lucidati.
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Rimuovi i supporti utilizzando un disco da taglio e un manipolo, una tronchesina o altri strumenti
di finitura appropriati.
2. lIspeziona le parti per individuare eventuali crepe. Scartale se rilevi danni o crepe.

G. PULIZIA E DISINFEZIONE

1. Gli apparecchi possono essere puliti e disinfettati secondo i protocolli della struttura. Metodo di
disinfezione testato: immersione dell'apparecchio in alcool isopropilico al 70% pulito per cinque
minuti. Non lasciare la parte nella soluzione di alcool per piu di cinque minuti.

2. Gli apparecchi stampati non necessitano di sterilizzazione prima delluso. La Surgical Guide Resin
non é stata convalidata per dimostrare un SAL di 10-6, ma & stata valutata per dimostrare che la
biocompatibilita e le proprieta meccaniche non cambiano dopo la sterilizzazione.

a. Le dime chirurgiche possono essere sterilizzate a vapore secondo i cicli raccomandati dal
Centro per il controllo delle malattie (132 °C per 4 minuti in uno sterilizzatore a vapore in
prevuoto o 30 minuti a 121 °C in un‘autoclave a spostamento di gravita), o secondo il protocollo
del produttore dell'impianto/autoclave, purché i cicli non superino i 20 minuti per 134 °C o
30 minuti a 121 °C. | cicli di autoclavaggio dovrebbero includere un ciclo a secco per garantire
la massima precisione. Ad esempio, gli strumenti imballati e sterilizzati in unautoclave in
prevuoto dovrebbero essere asciugati per 20-30 minuti secondo le raccomandazioni del Centro
per il controllo delle malattie. Cicli di autoclavaggio piu lunghi o a temperature piu elevate di
quelli sopra elencati possono compromettere la precisione e le proprieta fisiche della parte.

NOTA: & normale osservare una variazione di colore in seguito all'autoclavaggio.

3. Dopo la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione, ispeziona la parte per verificare la presenza
di eventuali danni o crepe e assicurarti che lintegrita della parte progettata soddisfi i requisiti
di prestazione. Scarta le parti se rilevi danni o crepe.

" Linee guida per la disinfezione e sterilizzazione all'interno di strutture sanitarie, 2008, Centri per il

controllo e la prevenzione delle malattie, aggiornato a maggio 2019

H. PERICOLI, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

1. La resina polimerizzata non & pericolosa e puo essere smaltita come un rifiuto comune.
2. Per ulteriori informazioni, consulta la scheda dati di sicurezza all'indirizzo support.formlabs.com.
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La Surgical Guide Resin es una resina fotopolimerizable diseiiada para la fabricacidn aditiva de
accesorios de implantes dentales endodseos y biocompatibles para un uso de corta duracién. Esta
guia de fabricacién ofrece recomendaciones y requisitos de equipamiento, impresidn y posacabado
para garantizar el uso correcto y seguro de este material.

Consideraciones especificas de fabricacion

Las especificaciones de la Surgical Guide Resin se han validado utilizando el hardware y los
pardmetros indicados a continuacién. Para verificar la biocompatibilidad de la resina, el proceso de
validacion utilizé un tanque de resina, un mezclador, una base de impresién, una unidad de lavado y
equipamiento de posacabado dedicados expresamente al material, que no se mezclaron con ninguna
otra resina.

Hardware:
a. Impresora 3D de Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Accesorios de impresién: Bases de impresion de Formlabs, tanques de resina de Formlabs

Software:
a. PreForm de Formlabs

Parametros de impresion:

a. Orientacidn de la pieza: Orientacidn horizontal con las superficies interiores apuntando en
direccidn contraria a la base de impresién.

b. Grosor de capa: 50 pmy 100 pm

Grosor de la pieza: 2 mm como minimo

d. Distancias de margen sugeridas
o Respecto a los dientes: 0,050-0,070 mm
o Respecto al cilindro guia: 0,000-0,040 mm
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Equipamiento y accesorios recomendados para el posacabado:

a. Accesorios de procesamiento de Formlabs: Form Auto, Resin Pumping System

b. Unidad de lavado validada por Formlabs: Form Wash, Form Wash (2.2 generacién), Form Wash L,
Form Wash L (2.2 generacion), unidad de limpieza ultrasénica

c. Unidad de curado validada por Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2.2 generacion)

IMPRESION

1. Agitado del cartucho: Agita el cartucho antes de cada trabajo de impresién. Pueden darse
divergencias en el color y fallos de impresion si no se agita el cartucho lo suficiente.

2. Preparacion: Inserta el cartucho de resina en una impresora 3D compatible de Formlabs.
Introduce el tanque de resina y acopla el mezclador al tanque.

3. Impresion:

a. Prepara una impresion utilizando el software PreForm. Importa el archivo STL de la pieza deseada.

b. Orientay genera los soportes.

c. Envia tu proyecto a la impresora.

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

EXTRACCION DE LA PIEZA

Retira la base de impresién de la impresora. Para quitar las piezas de la base de impresidn, coloca la
herramienta para retirar piezas debajo de la base de la pieza impresa y gira la herramienta. Se puede
utilizar la Build Platform 2 o la Build Platform 2L de Formlabs para asegurar una extraccién sencilla
y sin herramientas. Si deseas conocer las técnicas con detalle, visita support.formlabs.com.

LAVADO

Coloca las piezas impresas en una unidad de lavado validada por Formlabs con alcohol isopropilico al 99 %.
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1. Form Wash, Form Wash (2.2 generacion) a alta velocidad*, Form Wash L o Form Wash L (2.2 generacion):
a. Lava las piezas durante S minutos o hasta que estén limpias.
b. Silas piezas no parecen limpias tras el lavado de 5 minutos, reemplaza el alcohol isopropilico
usado en la unidad de lavado por disolvente nuevo y lava las piezas durante 1-2 minutos més.

*En el caso de la Form Wash (29 generacion), los ajustes de alta velocidad estdn validados para su uso.

2. Unidad de limpieza ultrasénica:

NOTA: Utilizar alcohol isopropilico en un bafio ultrasénico presenta un riesgo de incendio o explosion.
Cuando utilices un bafio ultrasdnico, lee y sigue todas las recomendaciones de seguridad del fabricante
del bafio ultrasénico.

a. Utiliza alcohol isopropilico al 99 % para cada limpieza.

b. Coloca las piezas en un recipiente de plastico desechable secundario o en una bolsa de
pléstico con cierre resellable y, a continuacidn, llénalo con alcohol isopropilico al 99 %,
asegurandote de que las piezas queden totalmente sumergidas.

c. Coloca el recipiente secundario en el bafio de agua de la unidad ultrasénica y somete las
piezas a ultrasonidos durante 2 minutos o hasta que estén limpias.*

*La eficacia del lavado depende del tamario y la potencia de la unidad ultrasénica. Los ensayos
de Formlabs se realizaron con unidades ultrasénicas a 36 W/l o mds.

SECADO

1. Saca las piezas del alcohol isopropilico y deja que se sequen al aire a temperatura ambiente
durante como minimo 30 minutos. NOTA: Los tiempos de secado pueden variar segun el disefio
de las piezas y las condiciones ambientales. No dejes las piezas en alcohol isopropilico més
tiempo del necesario.

2. Inspecciona las piezas impresas para asegurarte de que estén limpias y secas. No deberian
quedar residuos de disolvente, resina liquida sobrante ni particulas residuales en la superficie
antes de pasar a pasos posteriores.

3. Sitodavia queda disolvente residual, seca las piezas durante més tiempo. Si todavia hay residuos
de resina visibles, vuelve a lavar las piezas hasta que estén limpias y secas.

POSCURADO
Coloca las piezas impresas en una unidad de poscurado validada por Formlabs y curalas durante el
tiempo necesario.
1. Form Cure o Form Cure L:
a. Realiza un curado durante 30 minutos a 60 °C
b. Deja que la Form Cure o la Form Cure L se enfrie hasta la temperatura ambiente entre ciclos
de curado.
2. Fast Cure:
a. Realiza un curado durante 5 minutos a intensidad de luz 9
b. Deja que la Fast Cure se enfrie durante al menos 10 minutos entre ciclos de curado.
3. Form Cure (2.2 generacién):
a. Realiza un curado de 5 minutos a 60 °C.
b. Deja que la Form Cure (2.2 generacion) se enfrie hasta la temperatura ambiente entre ciclos
de curado.
NOTA: Durante el poscurado, se producird un cambio de color de amarillo translicido a
naranja translucido.

RETIRADA Y PULIDO DE SOPORTES

1. Las marcas de los soportes pueden causar abrasidn si no se eliminan y se pulen. Retira los
soportes utilizando un disco de corte y una fresa de mano, alicates de corte u otras herramientas
de acabado adecuadas.

2. Inspecciona las piezas para comprobar que no tengan grietas. Desecha las piezas si detectas
dafios o grietas.
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G. LIMPIEZA Y DESINFECCION

1. Los aparatos se pueden limpiar y desinfectar de acuerdo con los protocolos del establecimiento.
Método de desinfeccidn probado: consiste en sumergir el aparato acabado en alcohol isopropilico
nuevo al 70 % durante 5 minutos. No dejes la pieza sumergida en la solucidn alcohdélica durante
mds de 5 minutos.

2. Los aparatos impresos no requieren esterilizacion antes de su uso. La Surgical Guide Resin no se ha
validado para mostrar un nivel de seguridad de esterilidad (SAL) de 10-6, pero se ha evaluado para
mostrar que la biocompatibilidad y las propiedades mecénicas no cambian tras la esterilizacién.
a. Las guias quirurgicas pueden esterilizarse con vapor segun los ciclos recomendados por los

Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (132 °C durante 4 minutos en un
esterilizador de vapor de prevacio o 30 minutos a 121°C en un autoclave de desplazamiento
por gravedad) o segun el protocolo del fabricante de la instalacién/autoclave, siempre

que los ciclos no excedan los 20 minutos a 134 °C o los 30 minutos a 121 °C. Los ciclos con
autoclave deben incluir un ciclo en seco para preservar la precisién de la pieza. Por ejemplo,
los instrumentos envueltos esterilizados en un autoclave de prevacio deben secarse durante
20-30 minutos de acuerdo con las recomendaciones de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades. Si se utiliza un ciclo con autoclave durante més tiempo o a
mayor temperatura de lo indicado anteriormente, se pueden degradar las propiedades fisicas
y la precisidn de la pieza.

NOTA: Es normal que se produzca un cambio de color después de utilizar el autoclave.

3. Después de la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion, inspecciona la pieza para comprobar
que no tiene dafios o grietas y que su integridad satisface los requisitos de rendimiento. Desecha
las piezas si detectas dafos o grietas.

" Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centros para el Control

y la Prevencion de Enfermedades (CDC), actualizado: mayo 2019

H. PELIGROS, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
1. Laresina curada no es peligrosa y se puede desechar junto con los residuos habituales.
2. Sinecesitas mas informacidn, consulta las FDS en support.formlabs.com.
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A Surgical Guide Resin é uma resina a base de polimero fotopolimerizavel para o fabrico de acessdrios
de implantes dentéarios enddsseos biocompativeis, de utilizagédo a curto prazo, como guias cirtrgicos
dentérios, através de fabrico aditivo. Este Guia do Fabricante fornece recomendacdes e requisitos
relativos ao equipamento, impresséao e pds-processamento para garantir a utilizagéo correta e segura
deste material.

Consideracoes especificas de fabrico

As especificacdes da Surgical Guide Resin foram validadas utilizando o hardware e os pardmetros
abaixo indicados. Para garantir a conformidade com a biocompatibilidade, a validagao utilizou um
tanque de resina e um misturador dedicados, uma plataforma de impresséo, uma unidade de lavagem
e equipamento de pds-processamento que nédo foram misturados com quaisquer outras resinas.

Hardware:
a. Impressora 3D Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Acessorios de impresséo: plataformas de impressédo Formlabs, tanques de resina Formlabs

Software:
a. PreForm da Formlabs

Parametros de impressao:

a. Orientacdo da pega: orientacdo horizontal com a superficie com entalhe voltado para fora da
plataforma de impresséo

b. Espessura da camada: 50 ym e 100 ym

Espessura da peca: 2 mm no minimo

d. Distancias sugeridas
o Dos dentes: 0,050 a 0,070 mm
o Damanga: 0,000 a 0,040 mm

Equipamento e acessérios de pés-processamento recomendados:

a. Acessorios de processamento Formlabs: Form Auto, sistema de bombeamento de resina

b. Unidade de lavagem validada Formlabs: Form Wash, Form Wash (2.2 geracéo), Form Wash L,
Form Wash L (2.2 gerag&o), Unidade de lavagem por ultrassons

c. Equipamento de cura validado pela Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(2.2 geragéo)

IMPRESSAO
1. Agitar o cartucho: agitar o cartucho antes de cada trabalho de impressao. Podem ocorrer
divergéncias de cor e falhas na impresséo se o cartucho nédo for bem agitado.
2. Configuragéo: Introduzir o depdsito de resina e ligar o misturador ao depdsito.
3. Impresséao:
a. Prepare uma impresséo usando o software PreForm. Importe ficheiro STL da pega desejada.
b. Oriente e gira os suportes.
c. Envie o trabalho de impresséo para a impressora.
d. Comece a impressao selecionando um trabalho de impressdo no menu de impresséo. Siga
quaisquer indicagdes ou didlogos mostrados no ecréd da impressora. A impressora concluird
a impressdo automaticamente.

REMOGAO DE PECAS

Remova a plataforma de impresséo da impressora. Para remover pecas da plataforma de impresséo,
coloque a ferramenta de remocao de pegas sob a base de pegas impressas e rode a ferramenta.

A Formlabs Build Platform 2 ou Build Platform 2L pode ser utilizada para uma remocéo facil e sem
ferramentas. Para técnicas detalhadas, consulte support.formlabs.com.

LAVAGEM

Colocar as pegas impressas num equipamento unidade de lavagem validado pela Formlabs com
dlcool isopropilico a 99%.
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1. Form Wash, Form Wash (2.2 Geracéo) - Alta velocidade*, Form Wash L ou Form Wash L (2.2 Geragéo):

a. Lavar durante 5 minutos ou até estar limpo.

b. Se as pegas néo parecerem limpas apds os 5 minutos de lavagem, substitua o élcool
isopropilico usado na unidade de lavagem por solvente novo e lave as pegas durante
mais 1a 2 minutos.

*Para a Form Wash (2.9 geragdo), sdo validadas para utilizagéo as defini¢ées de alta velocidade.
2. Unidade de lavagem por ultrassons:

NOTA: a utilizagdo de &lcool isopropilico num banho de ultrassons provoca risco de incéndio ou
explosdo. Quando utilizar uma lavagem por ultrassons, leia e siga todas as recomendacées de
segurangca do fabricante da lavagem por ultrassons.

a. Utilizar alcool isopropilico novo a 99% para cada lavagem.

b. Colocar as pegas num recipiente de pldstico descartével secundario ou num saco de plastico
que possa voltar a ser fechado e encher com élcool isopropilico a 99%, assegurando que as
pecas ficam totalmente submersas.

c. Colocar o recipiente secundério no banho de dgua do equipamento de ultrassons e aplicar
ultrassons durante 2 minutos ou até estar limpo*

*A eficdcia da lavagem depende do tamanho e da poténcia do equipamento de ultrassons. Os testes
da Formlabs foram realizados com unidades de ultrassons a 36 W/L ou mais.

SECAGEM

1. Retirar as pecas do élcool isopropilico e deixar secar ao ar, a temperatura ambiente, durante
pelo menos 30 minutos. Observagéo: os tempos de secagem podem variar em fungéo do design
das pecas e das condi¢des ambientais. Nao deixar as pecas em &lcool isopropilico durante mais
tempo do que o necessério.

2. Inspecione as pegas impressas para assegurar que estas estdo limpas e secas. A superficie ndo
deve apresentar residuos de solvente, excesso de resina liquida ou residuos de particulas antes
de prosseguir com os passos seguintes.

3. Se ainda estiverem presentes residuos de solvente deixe as pegas secar mais tempo. Se ainda
estiverem visiveis residuos de resina, volte a lavar as pegas até ficarem limpas e deixe secar.

POS-CURA
Colocar as pegas impressas num equipamento de pés-cura validado pela Formlabs e curar durante o
tempo necessario.
1. Form Cure ou Form Cure L:
a. Cura durante 30 minutos a 60 °C
b. Deixar o equipamento Form Cure ou Form Cure L arrefecer até a temperatura ambiente entre os
ciclos de cura.
2. Cura répida:
a. Cura durante S minutos a uma intensidade luminosa de 9
b. Deixar o equipamento Fast Cure arrefecer durante pelo menos 10 minutos entre os ciclos de cura.
3. Form Cure (2.2 geragéo):
a. Cure durante S minutos a 60 °C.
b. Deixar o equipamento Form Cure (2.2 Gerag&o) arrefecer até a temperatura ambiente entre os
ciclos de cura.
NOTA: durante a pds-cura, ocorrerd uma alteragdo da cor, que passard de amarelo translicido
para laranja translucido.

REMOQAO DE SUPORTES E POLIMENTO

1. As marcas de suporte podem causar abras&o se ndo forem removidas e polidas. Remover
os suportes utilizando um disco de corte e uma pega de méo, um alicate de corte ou outras
ferramentas de acabamento adequadas.

2. Inspecione as pecas para verificar se existem fendas. Descarte se forem detetados danos ou fendas.
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G. LIMPEZA E DESINFECAO

1. Os guias podem ser limpos e desinfetados de acordo com os protocolos de instalagdo. Método
de desinfegdo testado: mergulhar o aparelho acabado em alcool isopropilico novo a 70 % durante
5 minutos. N&o deixe a peca em solugédo de alcool por um periodo superior a 5 minutos.

2. Os aparelhos impressos nao requerem esterilizagdo antes da utilizagdo. A Surgical Guide
Resin nao foi validada para mostrar um SAL de 10-6, mas foi avaliada para mostrar que a
biocompatibilidade e as propriedades mecéanicas néo se alteram apds a esterilizacdo.

a. Os guias cirtrgicos podem ser esterilizados a vapor de acordo com os ciclos recomendados
pelo Centro de prevencéo e controlo das doengas (132 °C/270 °F durante 4 minutos
num esterilizador a vapor de pré-vacuo ou 30 minutos a 121°C/250 °F num autoclave de
deslocamento por gravidade), ou de acordo com o protocolo do fabricante da instalagdo/
autoclave, desde que os ciclos ndo excedam 20 minutos a 134 °C/273 °F ou 30 minutos a
121°C/250 °F. Os ciclos do autoclave devem incluir um ciclo seco para manter uma melhor
precisdo. Por exemplo, instrumentos embalados esterilizados num autoclave pré-vacuo devem
ser secos por 20-30 minutos de acordo com as recomendagdes do Centro de prevengéo e
controlo das doengas. Ciclos de autoclave mais longos ou mais quentes do que os listados
acima podem resultar na degradagéo das propriedades fisicas e de preciséo.

NOTA: serd observada uma mudanca de cor apds a autoclavagem, o que é normal.

3. Ap6s a limpeza, inspecione a peca quanto a danos ou fissuras para garantir que a integridade
da pega desenhada cumpre os requisitos de desempenho. Descarte se forem detetados danos
ou fendas.

" Guia de Desinfegdo e Esterilizagdo em Instalagées de Satide (Guideline for Disinfection and

Sterilization in Healthcare Facilities), 2008, Centro de prevengdo e controlo das doengas (CDC),

atualizado: maio de 2019

H. PERIGOS, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO
1. Aresina curada néo é perigosa e pode ser descartada como lixo comum.
2. Consulte a FDS para obter mais informactes em support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin is een lichtuithardende hars op polymeerbasis, ontworpen voor de vervaardiging
van biocompatibele, kortstondige endosseuze tandheelkundige implantaataccessoires zoals chirurgische
geleiders door additieve productie. Deze productiegids geeft aanbevelingen voor apparatuur, afdrukken
en nabewerking en vereisten voor een correct en veilig gebruik van dit materiaal.

Specifieke productieoverwegingen

De specificaties van Surgical Guide Resin zijn gevalideerd met de hieronder aangegeven hardware en
parameters. Voor de naleving van de biocompatibiliteit werden bij de validatie een speciale harstank,
een bouwplatform, een wasinstallatie en nabewerkingsapparatuur gebruikt die niet met andere
harsen werden gemengd.

1. Hardware:
a. Formlabs 3D-printer: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Printaccessoires: Formlabs Build Platforms, Formlabs harstanks
2. Software:
a. Formlabs PreForm
3. Printparameters:
a. Onderdeeloriéntatie: Horizontale oriéntatie met het intagliovlak van het bouwplatform af gericht
b. Laagdikte: S0 pm en 100 pm
c. Onderdeeldikte: minimaal 2 mm
d. Voorgestelde compensaties
o Van tanden: 0.050 tot 0,070 mm
o Van boorsjabloon: 0,000 tot 0,040 mm
4. Aanbevolen nabewerkingsapparatuur en accessoires:
a. Verwerkingsaccessoires van Formslabs: Form Auto, Resin Pumping System
b. Formlabs gevalideerde wasinstallatie: Form Wash, Form Wash (2e generatie), Form Wash L,
Form Wash L (2e generatie), Ultrasone wasinstallatie
c. Formlabs gevalideerde uithardingsinstallatie: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(2e generatie)
A. PRINTEN
1. Cartridge schudden: Schud de cartridge voor elke afdruktaak. Er kunnen zich kleurafwijkingen en
printgebreken voordoen als de cartridge onvoldoende wordt geschud.
2. Set up: Plaats de harstank en bevestig de mixer aan de tank.
3. Printen:

a. Bereid een printopdracht voor met behulp van de PreForm-software. Importeer het gewenste
STL-bestand voor het onderdeel.

b. Oriénteer en genereer ondersteuningen.

c. Stuur de printopdracht naar de printer.

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

B. ONDERDELEN VERWIJDEREN
Verwijder het bouwplatform van de printer. Om onderdelen van het bouwplatform te verwijderen, klemt
u het instrument voor het verwijderen van onderdelen onder het geprinte onderdeel en draait u het
gereedschap. Formlabs Build Platform 2 of Build Platform 2L kan worden gebruikt voor eenvoudige
verwijdering zonder gereedschap. Raadpleeg support.formlabs.com voor gedetailleerde technieken.
C. SPOELEN

Plaats de geprinte onderdelen in een door Formlabs gevalideerde wasunit met 99% isopropylalcohol.
1. Form Wash, Form Wash (2e generatie) - hoge snelheid*, Form Wash L of Form Wash L (2e generatie):
a. Was 5 minuten of tot ze schoon zijn.
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b. Als onderdelen niet schoon lijken na de wasbeurt van 5 minuten, vervang dan de gebruikte
isopropylalcohol in de wasunit door een vers oplosmiddel en was de onderdelen nog 1-2 minuten.
*Voor Form Wash (2e generatie) zijn de instellingen voor hoge snelheid gevalideerd voor gebruik.
2. Ultrasone wasunit:
OPMERKING: Het gebruik van isopropylalcohol in een ultrasoon bad houdt een risico van brand of
explosie in. Wanneer u een ultrasone wassing gebruikt, moet u alle veiligheidsaanbevelingen van
de fabrikant van de ultrasone wassing lezen en opvolgen.
a. Gebruik schone 99% isopropylalcohol voor elke wassing.
b. Plaats de onderdelen in een tweede plastic wegwerpcontainer of plastic hersluitbare zak en
vul deze met 99% isopropylalcohol, zodat de onderdelen volledig ondergedompeld zijn.
c. Plaats de secundaire container in het waterbad van de ultrasone eenheid en soniceer
gedurende 2 minuten of tot hij schoon is.*
*De wasefficiéntie hangt af van de grootte en het vermogen van de ultrasone unit. Formlabs testte
met ultrasone units bij 36 W/ of hoger.

DROGEN

1. Haal de onderdelen uit de isopropylalcohol en laat ze ten minste 30 minuten bij kamertemperatuur
aan de lucht drogen. OPMERKING: De droogtijd kan variéren afhankelijk van het ontwerp
van onderdelen en omgevingsomstandigheden. Laat onderdelen niet langer dan nodig in
isopropylalcohol zitten.

2. Inspecteer de geprinte onderdelen om te controleren of deze schoon en droog zijn. Er mogen geen
resten oplosmiddel, overtollige vloeibare hars of residudeeltjes op het oppervlak achterblijven
voordat met de volgende stappen wordt begonnen.

3. Als het resterende oplosmiddel nog aanwezig is, laat de onderdelen langer drogen. Als er nog
harsresten zichtbaar zijn, reinigt u de onderdelen opnieuw totdat ze schoon zijn en laat u ze drogen.

UITHARDEN
Plaats de geprinte onderdelen in een door Formlabs gevalideerde post-uithardingsunit en laat ze
gedurende de vereiste tijd uitharden.
1. 0OForm Cure of Form Cure L:

a. Uitharden gedurende 30 minuten bij 60 °C

b. Laat de Form Cure of Form Cure L-unit tussen twee uithardingscycli afkoelen tot kamertemperatuur.
2. Snelle uitharding:

a. Uitharden gedurende 5 minuten bij lichtintensiteit 9

b. Laat de Fast Cure-installatie tussen de uithardingscycli minstens 10 minuten afkoelen.
3. Form Cure (2e generatie):

a. Hard 5 minuten uit bij 60°C.

b. Laat de Form Cure (2e generatie)-installatie tussen uithardingscycli afkoelen tot kamertemperatuur.
OPMERKING: Tijdens het uitharden vindt een kleurverandering van doorschijnend geel naar
doorschijnend oranje plaats.

ONDERSTEUNING VERWIJDEREN & POLIJSTEN

1. Steunsporen kunnen slijtage veroorzaken als ze niet worden verwijderd en gepolijst.
Verwijder ondersteuningen met behulp van een snijschijf en handstuk, een snijtang of
ander geschikt afwerkingsgereedschap.

2. Controleer de onderdelen op scheuren. Gooi een onderdeel weg indien er beschadigingen
of scheuren worden geconstateerd.

REINIGING EN DESINFECTIE

1. De apparaten kunnen worden gereinigd en gedesinfecteerd volgens de protocollen van de faciliteit.
Geteste desinfectiemethode: het afgewerkte apparaat 5 minuten in verse 70% isopropylalcohol
weken. Laat het onderdeel niet langer dan 5 minuten in een alcoholoplossing liggen.
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2. Geprinte middelen hoeven voor gebruik niet gesteriliseerd te worden. Surgical Guide Resin is niet
gevalideerd om een SAL van 10-6 aan te tonen, maar is wel geévalueerd om aan te tonen dat de
biocompatibiliteit en mechanische eigenschappen niet veranderen na sterilisatie.

a. Chirurgische geleiders kunnen met stoom worden gesteriliseerd volgens de aanbevolen
CDC-cycli (132°C/270°F gedurende 4 minuten in een pre-vacuiim stoomsterilisator of 30 minuten
bij 121 °C in een zwaartekrachtverplaatsingsautoclaaf), of volgens het protocol van de fabrikant
van de faciliteit/autoclaaf, zolang de cycli niet langer duren dan 20 minuten bij 134°C/273°F
of 30 minuten bij 121°C/250°F.. Autoclaafcycli moeten een droge cyclus omvatten voor zo
groot mogelijke nauwkeurigheid. Zo moeten bijvoorbeeld in een voorvacuiim-autoclaaf
gesteriliseerde instrumenten gedurende 20-30 minuten worden gedroogd volgens de
CDC-aanbevelingen. Langere of warmere autoclaafcycli dan de hierboven vermelde kunnen
leiden tot een verslechtering van de fysische eigenschappen en nauwkeurigheid.

OPMERKING: Na het autoclaveren treedt er een kleurverschuiving op, dit is normaal.

3. Inspecteer het onderdeel na reiniging, desinfectie en sterilisatie op scheurtjes om te verzekeren
dat de integriteit van het ontworpen onderdeel voldoet aan de prestatievereisten. Gooi een
onderdeel weg indien er beschadigingen of scheuren worden ontdekt.

" Richtlijn voor desinfectie en sterilisatie in zorginstellingen, 2008, Centers for Disease Control and

Prevention (CDC), Bijgewerkt: Mei 2019

H. GEVAREN, OPSLAG EN VERWIJDERING
1. Uitgeharde kunsthars is ongevaarlijk en kan bij het normale afval worden weggegooid.
2. Zie SDS voor meer informatie op support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin er en lyshaerdende polymerbaseret resin udviklet til fremstilling af biokompatibelt,

korterevarende, endossgst tandimplantattilbehar som f.eks. tandkirurgiske guider via additiv fremstilling.

Denne fremstillingsvejledning indeholder anbefalinger og krav til udstyr, printning og efterbehandling
for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.

Serlige forhold i forbindelse med fremstilling

Specifikationerne for Surgical Guide Resin er blevet valideret ved hjeelp af nedenstdende hardware og
parametre. For at overholde biokompatibiliteten brugte valideringen en dedikeret resintank og mixer,
byggeplatform, vaskeenhed og efterbehandlingsudstyr, som ikke blev blandet med andre resiner.

Hardware:
a. Formlabs 3D-printer: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Printtilbehar: Formlabs Build PlatForm s, Form labs Resin Tanks

Software:
a. Formlabs PreForm

Printparametre:
a. Placering af delen: Vandret placering med dybtryksoverfladen vendt veek fra byggeplatformen.
b. Lagtykkelse: 50 pm og 100 ym
c. Delens tykkelse: mindst 2 mm
d. Foresldede forskydninger
o Frataender: 0,050 til 0,070 mm
o Fra fatning: 0,000 til 0,040 mm

Anbefalet udstyr og tilbehar til efterbehandling:

a. Formlabs Processing tilbeher: Form Auto, Resin Pumping System

b. Formlabs valideret vaskeenhed: Form Wash, Form Wash (2. generation), Form Wash L, Form Wash L
(2. generation), Ultrasonic Wash Unit

c. Formlabs validerede haerdningsenhed: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. generation)

PRINTNING

1. Ryst patronen: Ryst patronen far hvert printjob. Farveafvigelser og udskrivningsfejl kan forekomme,
hvis patronen ikke rystes nok.

2. Opsetning: Indsaet resinpatronen i en kompatibel Formlabs 3D-printer. Szet resintanken i, og fastger
mixeren til beholderen.

3. Printning:
a. Forbered en printopgave ved hjzlp af PreForm -software. Importér STL-filen for den gnskede del.
b. Tilpas retning, og generer stattestrukturer.
c. Send printjobbet til printeren.
d. Start printningen ved at veelge et printjob i printmenuen. Fglg alle de anvisninger eller

dialogbokse, der vises pa printerskeermen. Printeren udfarer printjobbet automatisk.

UDTAGNING AF DELE

Fjern konstruktionsplatformen fra printeren. Delen fiernes fra konstruktionsplatformen ved at kile
udtagningsveerktgjet ind under den printede del og dreje veerktgjet. Formlabs Build PlatForm 2 eller
Formlabs Build PlatForm 2L kan bruges til nem, udtagning uden veerktgj. Du kan finde udferlige
fremgangsmader péa support.formlabs.com.

VASK
Placer de printede dele i en Formlabs-valideret vaskeenhed med 99 % isopropylalkohol.
1. Form Wash, Form Wash (2. generation) — High speed*, Form Wash L eller Form Wash L (2. generation):
a. Vask i 5 minutter, eller indtil rent.
b. Hvis delene ikke ser rene ud efter 5 minutters vask, skal du udskifte den brugte isopropylalkohol
i vaskeenheden med frisk oplgsningsmiddel og vaske delene i yderligere 1-2 minutter.
*For Form Wash (2. generation) er indstillingerne for haj hastighed valideret til brug.
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2. Ultrasonic Wash Unit (ultralydsvaskenhed):
BEMARK: Anvendelse af ultralydsbade med isopropylalkohol udger en risiko for brand eller eksplosion.
Nér du bruger en ultralydsvask, skal du leese og falge alle sikkerhedsanbefalinger fra producenten af
ultralydsvaskestationen.
a. Brug ren 99 % isopropylalkohol til hver vask.
b. Anbring delene i en anden engangsbeholder af plast eller en genlukkelig plastpose,
og fyld den med 99 % isopropylalkohol, s delene er helt nedsaenket.
c. Anbring den anden beholder i ultralydsapparatets vandbad, og lydbehandl i 2 minutter,
eller indtil den er ren *
* Vaskeeffektiviteten afhaenger af ultralydsapparatets starrelse og effekt. Form labs test blev udfert
med ultralydsapparat ved 36 W/L eller hgjere.

TORRING

1. Fjern delene fra isopropylalkoholen, og lad dem luftterre ved stuetemperatur i mindst 30 minutter.
BEMZRK: Torretider kan variere afhaengigt af delenes design og omgivende forhold. Lad ikke
delene ligge i isopropylalkohol l&engere end ngdvendigt.

2. Kontrollér de printede dele for at sikre, at de er rene og tarre. Der ma ikke veere rester af
oplasningsmiddel, overskydende flydende resin eller restpartikler tilbage pé overfladen, fer man
gar videre til de efterfalgende trin.

3. Hvis der stadig er rester af oplgsningsmiddel, skal delene terre laeengere. Hvis der stadig er synlige
rester af resin, skal delene vaskes igen, til de er rene og tarre.

EFTERHZARDNING
Placer de printede dele i en Formlabs-valideret efterhzerdningsenhed, og lad haerde i den pakraevede tid.
1. Form Cure eller Form Cure L:

a. Heerdning i 30 minutter ved 60 °C

b. Lad Form Cure- eller Form Cure L-enheden kgle ned til stuetemperatur

mellem haerdningscyklusserne.

2. Hurtig heerdning:

a. Heerdning i 5 minutter ved lysintensitet 9

b. Lad Fast Cure-enheden kgle af i mindst 10 minutter mellem haerdningscyklusserne.
3. Form Cure (2. generation):

a. Heerd i 5 minutter ved 60 °C.

b. Lad Form Cure-enheden (2. generation) kele ned til stuetemperatur mellem haerdningscyklusserne.
BEMARK: Under efterhaerdningen vil der ske et farveskift fra gennemsigtig gul til gennemsigtig orange.

FJERNELSE AF STOTTE OG POLERING

1. Stattemaerker kan forarsage slid, hvis de ikke fjernes og poleres. Fjern stettepunkterne ved hjzelp
af en skeereskive og et skeereveerktaj en skeeretang eller andet egnet efterbehandlingsveerktaj.

2. Efterse delene for revner. Kassér delene, hvis der konstateres skader eller revner.

RENGO@RING OG DESINFEKTION
1. Enhederne kan renses og desinficeres i henhold til facilitetsprotokollerne. Testet desinfektionsmetode:
Leeg det feerdige udstyr i bled i frisk 70 % isopropylalkohol i 5 minutter. Lad ikke delen ligge i
alkoholoplgsningen i mere end 5 minutter.
2. Trykte apparater kreever ikke sterilisering far brug. Surgical Guide Resin er ikke blevet valideret
til at vise en SAL pa 10-6, men er blevet evalueret til at vise, at biokompatibilitet og mekaniske
egenskaber ikke &ndres efter sterilisering.
a. Kirurgiske guider kan dampsteriliseres i henhold til CDC's anbefalede cyklusser (132 °C i
4 minutter i en dampsterilisator med praevakuum eller 30 minutter ved 121°C i en autoklave
med tyngdekraftsfortraengning) eller i henhold til facilitetens/autoklaveproducentens protokol,
sa leenge cyklusserne ikke overstiger 20 minutter ved 134 °C eller 30 minutter ved 121 °C.
Autoklavecyklusser bar omfatte en tarrecyklus for at opretholde ngjagtigheden s& godt som muligt.
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For eksempel skal indpakkede instrumenter, der er steriliseret i en autoklave med
praevakuum, terres i 20-30 minutter ifalge anbefalingerne fra CDC. Laengere eller varmere
autoklavecyklusser end dem, der er anfart ovenfor, kan fare til forringelse af de fysiske
egenskaber og ngjagtigheden.

BEMZRK: Der kan observeres et farveskift efter autoklavering, hvilket er normalt.

3. Efter desinfektion og sterilisering inspiceres delen for skader eller revner for at sikre, at den
konstruerede dels integritet opfylder kravene til ydeevne. Kassér delene, hvis der konstateres
skader eller revner.

! Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), opdateret: maj 2019

H. FARER, OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
1. Heerdet resin er ufarligt og kan bortskaffes som almindeligt affald.
2. Se SDS for flere oplysninger pa support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin ar ett polymerbaserat resin som hérdar latt och ar avsett for tillverkning
genom additiv tillverkning av biokompatibla, korttidsanvéandbara tillbehér till dentala implantat, t.ex.
kirurgiska guider. Denna tillverkningsguide innehaller rekommendationer och krav for utrustning,
utskrift och efterbearbetning for att sékerstalla korrekt och sdker anvandning av detta material.

Sarskild information om tillverkning

Specifikationerna fér Surgical Guide Resin har validerats med hjélp av nedanstdende hérdvara
och parametrar. For att uppfylla kraven pa biokompatibilitet anvédndes vid valideringen en séarskild
resintank och blandare, en byggplattform, en tvattenhet och efterbehandlingsutrustning som inte
var blandade med nagra andra resiner.

Maskinvara:
a. Formlabs 3D-skrivare: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Tillbehor for utskrift: Formlabs byggplattformar, Formlabs resintankar

Programvara:
a. Formlabs PreForm

Utskriftsparametrar:
a. Objektets orientering: Horisontell orientering med intaglioytan vand bort fran byggplattformen
b. Skikttjocklek: 50 pm och 100 pm
c. Objektets tjocklek: minst 2 mm
d. Foreslagna offsetvarden
o Frén tander: 0,050 till 0,070 mm
o Fran hylsa: 0,000 till 0,040 mm

Rekommenderad utrustning och tillbehor for efterbearbetning:
a. Formlabs-tillbehor for bearbetning: Form Auto, pumpningssystem for resin
b. Formlabs-validerad tvattenhet: Form Wash, Form Wash (2:a generationen), Form Wash L,
Form Wash L (2:a generationen), ultraljudstvatt
c. Formlabs-validerad hardningsenhet: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2:a generationen)

UTSKRIFT

1. Skaka patronen: Skaka patronen fore varje utskrift. Om patronen inte skakas tillrackligt kan
fargavvikelser eller utskriftsfel intraffa.

2. Stéllin: For in resinpatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare. Satt i resintanken och koppla
blandaren till tanken.

3. Utskrift:
a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera STL-filen for 6nskat objekt.
b. Orientera och skapa stod.
c. Skicka utskriftsjobbet till skrivaren.
d. Starta utskriften genom att valja en utskrift i utskriftsmenyn. Folj eventuella meddelanden

eller dialogfonster som visas pé skrivardisplayen. Skrivaren slutfor utskriften automatiskt.

. BORTTAGNING AV OBJEKT

Ta bort byggplattformen frén skrivaren. For att ta bort objekt fran byggplattformen, kila fast verktyget
for borttagning av objekt under det utskrivna objektet och rotera verktyget. Formlabs Build Platform 2
eller Build Platform 2L kan anvéndas for enkel, verktygsfri borttagning. Fér mer information om tekniker,
se support.formlabs.com.

TVATTA
Placera de utskrivna objekten i en Formlabs-validerad tvattenhet med 99 % isopropylalkohol.
1. Form Wash, Form Wash (2:a generationen) - High speed*, Form Wash L eller Form Wash L
(2:a generationen):
a. Tvétta i S minuter eller tills det &r rent.
b. Om objekten inte verkar rena efter 5 minuters tvétt, byt ut den anvéanda isopropylalkoholen i
tvattenheten mot nytt l6sningsmedel och tvétta objekten i ytterligare 1-2 minuter.
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* F6r Form Wash (2:a generationen) har instdllningar fér hég hastighet validerats fér anvdndning.
2. Ultraljudstvatt:
NOTERING: Anvandning av isopropylalkohol i ultraljudsbad medfor risk for brand eller explosion.
N&r du anvander en ultraljudstvatt ska du ldsa och folja alla sékerhetsféreskrifter fran tillverkaren av
ultraljudstvatten.
a. Anvand ren 99 % isopropylalkohol for varje tvatt.
b. Placera objekten i en sekundér engdngsbehéllare av plast eller en &terforslutningsbar plastpése
och fyll sedan pa med 99 % isopropylalkohol, och se till att objekten ar helt nedséankta.
c. Placera den sekundara behallaren i ultraljudsenhetens vattenbad och ultraljudsbehandla
i 2 minuter eller tills den &r ren.*
* Tvdtteffektiviteten beror pd ultraljudsenhetens storlek och effekt. Formlabs tester utférdes med
ultraljudsenheter pd 36 W/L eller hégre.

D. TORKNING

1. Avlagsna objekten fran isopropylalkoholen och (&t dem lufttorka i rumstemperatur i minst
30 minuter. NOTERING: Torkningstiderna kan variera beroende pé objektens form och
omgivningsforhallanden. Lat inte objekten ligga i isopropylalkohol langre d4n nédvandigt.

2. Kontrollera att de utskrivna objekten &r rena och torra. Inga rester av [6sningsmedel, 6verskott av
flytande resin eller restpartiklar far finnas kvar pa ytan nar du fortsatter med efterféljande steg.

3. Om rester av losningsmedel fortfarande finns kvar, torka objekten ldngre. Om rester av resin
fortfarande syns ska objekten tvéttas tills de &r rena och torra.

E. EFTERHARDNING

Placera de utskrivna objekten i en Formlabs-validerad efterhdrdningsenhet och harda under den tid
som krévs.
1. Form Cure eller Form Cure L:

a. Hardning i 30 minuter vid 60 °C

b. Lat Form Cure- eller Form Cure L-enheten svalna till rumstemperatur mellan hardningscyklerna.
2. Snabbhardning:

a. Hardning i 5 minuter vid ljusintensitet 9

b. L&t Fast Cure-enheten svalna i minst 10 minuter mellan hardningscyklerna.
3. Form Cure (2:a generationen):

a. Hérda i S minuter vid 60 °C.

b. L&t Form Cure (2:a generationen)-enheten svalna till rumstemperatur mellan hardningscyklerna.
NOTERING: Under efterhardning sker en fargférandring frdn genomskinligt gult till genomskinligt orange.

F. BORTTAGNING OCH POLERING AV STOD
1. Stédmérken kan orsaka nétning om de inte avldgsnas och poleras. Ta bort stdden med hjalp av en
kapskiva och ett handstycke, en kaptang eller andra lampliga efterbehandlingsverktyg.
2. Kontrollera om det finns sprickor i objekten. Kassera om skada eller sprickor upptécks.

G. RENGORING OCH DESINFEKTION

1. Guiderna kan rengéras och desinficeras enligt verksamhetens regler. Testad desinfektionsmetod:
bl6tlagg den fardiga guiden i ren 70 % isopropylalkohol i 5 minuter. Lat inte objektet ligga i
alkohollésningen i mer n 5 minuter.

2. Utskrivna guider kréver ingen sterilisering fére anvandning. Surgical Guide Resin har inte validerats
for att visa en SAL pa 10-6, men har utvarderats for att visa att biokompatibiliteten och de mekaniska
egenskaperna inte férandras efter sterilisering.

a. Kirurgiska guider kan &ngsteriliseras enligt CDC-rekommenderade cykler (132 °C i 4 minuter
i en &ngsterilisator fére vakuum eller 30 minuter vid 121 °C i en tyngdférskjutningsautoklav),
eller enligt anlaggningens/autoklavtillverkarens protokoll, s ldnge cyklerna inte Gverstiger
20 minuter for 134 °C eller 30 minuter vid 121 °C. Autoklavcykler bér innehalla en torr cykel
for att bast bibehalla noggrannheten. Till exempel bor inslagna instrument steriliserade

VASN3AS



i en forvakuumautoklav torkas i 20—-30 minuter enligt CDC:s rekommendationer. Langre
eller varmare autoklavcykler &n de som anges ovan, kan resultera i forsdmring av fysiska
egenskaper och noggrannhet.

NOTERING: En fargforskjutning kommer att observeras efter autoklavering, detta &r normalt.

3. Efter rengdring, desinfektion och sterilisering, inspektera objektet for skador eller sprickor for att
sakerstélla att det fardigstallda objektet uppfyller kraven pd prestanda. Kassera om de ar skadade
eller spruckna.

! Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), uppdaterad: maj 2019

H. FAROR, FORVARING OCH KASSERING
1. Hérdad resin &r ofarlig och kan kasseras som vanligt avfall.
2. Se SDS for mer information péa support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin on valokovettuva polymeeripohjainen hartsi, joka on suunniteltu
bioyhteensopivien, lyhytaikaiseen kdyttddn soveltuvien, istutettavien hammasimplanttitarvikkeiden,
kuten hammaslaéketieteelllisten kirurgisten ohjainten, pikavalmistamista varten. Tassa
valmistusoppaassa annetaan laitteisto-, tulostus- ja jalkikasittelysuosituksia ja -vaatimuksia tdman
materiaalin oikean ja turvallisen kayton varmistamiseksi.

Erityisia valmistukseen liittyvia huomioita

Surgical Guide Resin -hartsin tekniset tiedot on validoitu alla mainittujen laitteistojen ja parametrien
avulla. Bioyhteensopivuuden varmistamiseksi validointi tehtiin erilliselld hartsisailiclla ja sekoittimilla,
rakennusalustalla, pesuyksikolla ja jalkikasittelylaitteistolla, joita ei kdytetty muiden hartsien kanssa.

1. Laitteisto:
a. Formlabs-3D-tulostin: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Tulostustarvikkeet: Formlabs-rakennusalustat, Formlabs-hartsisailiot
2. Ohjelmisto:
a. Formlabs PreForm
3. Tulostusparametrit:
a. Kappaleen suuntaaminen: Vaakasuunnassa siten, etté kaiverrettava pinta on poispéin
rakennusalustasta
b. Kerrospaksuus: 50 pm ja 100 ym
c. Kappaleen paksuus: vahintdan 2 mm
d. Ehdotetut poikkeamat
o Hampaista: 0,050-0,070 mm
o Hylsystd: 0,000-0,040 mm
4. Suositeltu jalkikasittelylaitteisto ja lisdvarusteet:
a. Formlabsin késittelytarvikkeet: Form Auto, Resin Pumping System
b. Formlabsin validoitu pesuyksikkd: Form Wash, Form Wash (2. sukupolvi), Form Wash L, Form
Wash L (2. sukupolvi), ultradani-pesuyksikkd
c. Formlabsin validoitu kovetusyksikké: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. sukupolvi)
A. TULOSTAMINEN
1. Ravista hartsipatruuna: Ravista patruuna ennen jokaista tulostusty6ta. Jos patruuna ei ravisteta
riittévéasti, seurauksena voi olla varipoikkeamia ja tulostusvirheita.
2. Kokoonpano: Aseta hartsipatruuna yhteensopivaan Formlabs 3D-tulostimeen. Aseta hartsiséilio
paikalleen ja kiinnita sekoitin sailioon.
3. Tulostaminen:

a. Valmistele tulostustyo PreForm-ohjelmalla. Tuo halutun kappaleen STL-tiedosto.

b. Suuntaa ja luo tuet.

c. Laheta tulostustyo tulostimeen.

d. Aloita tulostus valitsemalla tulostustyd tulostusvalikosta. Noudata tulostimen naytéssa
nakyvien kehotteiden tai valintaikkunoiden ohjeita. Tulostin viimeistelee tulostuksen
automaattisesti.

B. KAPPALEEN IRROTTAMINEN
Poista rakennusalusta tulostimesta. Kun haluat poistaa kappaleita rakennusalustalta, vie kappaleen
poistotytkalu tulosteen alustan alle ja kierra tyokalua. Formlabs Build Platform 2- tai Build Platform
2L -alustan avulla se voidaan poistaa helposti ja ilman tyokaluja. Katso yksityiskohtainen menetelma
osoitteessa support.formlabs.com.

C. PESU

Aseta tulostetut kappaleet Formlabsin validoimaan pesuyksikkdon, jossa on 99 %

isopropyylialkoholia.

1. Form Wash, Form Wash (2. sukupolvi) — korkea nopeus*, Form Wash L tai Form Wash L (2. sukupolvi):
a. Pese 5 minuutin ajan tai kunnes se on puhdas.
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b. Jos osat eivat ndyta puhtailta 5 minuutin pesun jalkeen, vaihda pesuyksikdn kaytetty

isopropyylialkoholi uuteen liuottimeen ja pese osia vield 1-2 minuutin ajan.
* Form Wash (2. sukupolvi): korkean nopeuden asetukset on validoitu kdyttéd varten.
2. Ultradanipesuyksikko:
HUOMAUTUS: Isopropyylialkoholin kaytto ultradénikylvyssé aiheuttaa tulipalo- tai réjahdysvaaran.
Kun kaytat ultradéanipesua, lue ja noudata kaikkia ultradénipesun valmistajan antamia
turvallisuussuosituksia.

a. Kéaytd puhdasta 99 %:n isopropyylialkoholia jokaisessa pesussa.

b. Aseta kappaleet toissijaiseen kertakdyttdiseen muovisailioon tai uudelleensuljettavaan
muovipussiin ja taytd se 99 %:n isopropyylialkoholilla varmistaen, ettd kappaleet ovat tdysin
veden alla.

c. Aseta toissijainen séilio ultradanilaitteen vesihauteeseen ja sonikoi 2 minuutin ajan tai kunnes
kappale on puhdas.*

*Pesuteho riippuu ultraddnilaitteen koosta ja tehosta. Formlabsin testit suoritettiin ultraddnilaitteilla,
joiden teho oli vdhintddn 36 W/L.

D. KUIVAUS

1. Poista kappaleet isopropyylialkoholista ja anna kuivua huoneldmpétilassa vahintdan 30 minuutin
ajan. HUOMAA: Kuivumisaika voi vaihdella tulostetun kappaleen muotoilun ja ympéristén
olosuhteiden mukaan. Ali anna kappaleiden olla isopropyylialkoholissa kauemmin kuin on tarpeen.

2. Tarkista tulostetut osat varmistaaksesi, ettd ne ovat puhtaat ja kuivat. Pinnalla ei saa olla
liuottimen jaamia, ylimaaraistd nestemaista hartsia tai jddnndshiukkasia ennen seuraaviin
vaiheisiin siirtymista.

3. Jos liuottimen jadmia on yha jaljella, anna tulosteen kuivua pidempééan. Jos ylimaaraista hartsia
on jaljelld, pese osat uudelleen kunnes ne ovat puhtaat ja anna niiden kuivua.

E. JALKIKOVETUS
Aseta tulostetut kappaleet Formlabsin validoimaan jélkikovetusyksikkdon ja koveta vaaditun ajan.
1. Form Cure tai Form Cure L:
a. Koveta 30 minuuttia 60 °C:n lampétilassa
b. Anna Form Cure- tai Form Cure L -yksikdn jadhtya huoneenldmpdtilaan kovettumisjaksojen valilla.
2. Fast Cure:
a. Koveta 5 minuuttia valon intensiteetilld 9
b. Anna Fast Cure -yksikdn jaahtya vahintdan 10 minuuttia kovettumisjaksojen valilla.
3. Form Cure (2. sukupolvi):
a. Koveta 5 minuuttia 60 °C:n lampotilassa
b. Anna Form Cure (2. sukupolven) -yksikon jaahtya huoneenldampétilaan kovettumisjaksojen valilla.
HUOMAUTUS: Jalkikovettumisen aikana vari muuttuu ldpikuultavasta keltaisesta lapikuultavaksi oranssiksi.

F. TUEN POISTO JA KIILLOTUS
1. Tukien jaljet voivat aiheuttaa kulumista, jos niita ei poisteta ja kiilloteta. Irrota tuet kayttamalla
leikkauslaikkaa ja kédsikappaletta, leikkauspihteja tai muita sopivia viimeistelytyokaluja.
2. Tarkista tulosteet murtumien varalta. Havita kappale, jos siind on vaurioita tai murtumia.

G. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1. Laitteet voidaan puhdistaa ja desinfioida laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti.
Testattu desinfiointimenelma: valmiin laitteen liottaminen puhtaassa 70-prosenttisessa
isopropyylialkoholissa 5 minuutin ajan. Al jata tulostetta alkoholiliuokseen 5 minuuttia
pidemmaksi ajaksi.

2. Tulostettuja laitteita ei tarvitse steriloida ennen kéytt6a. Surgical Guide Resin -hartsia
ei ole validoitu 10-6:n SAL-arvon osoittamiseksi, mutta sen on arvioitu osoittavan, etta
bioyhteensopivuus ja mekaaniset ominaisuudet eivat muutu steriloinnin jalkeen.
a. Kirurgiset ohjaimet voidaan steriloida hdyrysteriloimalla CDC:n suosittelemien syklien
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mukaisesti (4 minuuttia 132 °C:n esityhjidhoyrysterilisaattorissa tai 30 minuutin ajan 121°C:n
painovoima-autoklaavissa) tai laitoksen/autoklaavin valmistajan protokollan mukaisesti,
kunhan syklit eivat kestd yli 20 minuuttia 134 °C:n l&mpétilassa tai 30 minuuttia 121°C:n
lampotilassa. Autoklaavisyklien olisi sisallettava kuivasykli, jotta tarkkuus varmistetaan.
Esimerkiksi kaérittyja instrumentteja, jotka on steriloitu esityhjidautoklaavissa, on kuivattava
20-30 minuuttia CDC:n suositusten mukaisesti. Edelld lueteltuja pidemmaét tai kuumemmat
autoklaavisyklit voivat johtaa fyysisten ominaisuuksien ja tarkkuuden heikkenemiseen.

HUOMAUTUS: Autoklaavin kayton jalkeen véri muuttuu, mika on normaalia.

3. Tarkista kappale vaurioiden tai murtumien varalta puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin
jalkeen varmistaaksesi, ettd suunnitellun kappaleen eheys tayttaa suorituskykyvaatimukset.
Havita kappale, jos siind on vaurioita tai murtumia.

" Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), pdivitetty: toukokuu 2019

H. VAARAT, SAILYTYS JA HAVITTAMINEN
1. Kovettunut hartsi ei ole vaarallista, ja se voidaan havittda normaalina jatteena.
2. Katso lisatietoja turvallisuustiedotteesta osoitteessa support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin je pryskyfice zalozena na svétlem vytvrditelném polymeru uréend k vyrobé
biokompatibilniho pfislugenstvi endodontickych zubnich implantatl pro krédtkodobé poufZiti, jako
jsou dentalni chirurgické formy pomoci aditivni vyroby. Doporuceni a pozadavky pro vybaveni, tisk

a dalsi zpracovani pro zajisténi spravného a bezpecného pouziti tohoto materiélu, naleznete v tomto
pravodci vyrobou.

Konkrétni vyrobni aspekty

Specifikace Surgical Guide Resin byly ovéfeny pomoci nize uvedeného hardwaru a parametrd.

Z davodu splnéni pozadavk( na biokompatibilitu byla pryskyfice validovana s vyhrazenou nadrzi na
pryskyfici a sméSovacem, tiskovou platformou, istici stanici a zafizenim pro nésledné zpracovani,
které nebyly smichéany s Zadnou jinou pryskyfici.

Hardware:

a. 3D tiskarna Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL

b. Prislusenstvi pro tisk: tiskové platformy Formlabs, nddrZe na pryskyfici Formlabs

Software:
a. Formlabs PreForm

Parametry tisku:

a. Orientace dild: Vodorovna orientace s hlubotiskovym povrchem sméfujicim na stranu odvracenou
od tiskové platformy

b. Tloustka vrstvy: 50 pm a 100 pm

Tloustka dilu: minimélné 2 mm

d. Navrhovana odsazenf
o 0d zubt: 0,050 az 0,070 mm
o 0d objimky: 0,000 az 0,040 mm

Doporuéené vybaveni a pfislusenstvi nasledného zpracovani:

a. Prislusenstvi pro zpracovani Formlabs: Form Auto, systém pro Cerpani pryskyfice

b. Ovéfena Gistici stanice Formlabs: Form Wash, Form Wash (2. generace), Form Wash L, Form Wash L
(2. generace), Ultrazvukova myci jednotka

c. Ovéfené vytvrzovaci jednotky Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. generace)

TISK

1. Protfepejte kazetu: Pred kaZdou tiskovou tlohou kazetu protfepejte. V pfipadé nedostate¢ného
protfepéni kazety m(ze dojit k barevnym odchylkdm a chybéam v tisku.

2. Nastaveni: VloZte nadrz na pryskyfici a pfipojte k ni smésovac.

3. Tisk:
a. Pripravte tiskovou Ulohu pomoci programu PreForm. Importujte poZadovany soubor STL &&sti.
b. Nastavte orientaci podpor a vytvorte je.
c. Odeslete tiskovou tlohu do tiskarny.
d. Vyberte tiskovou ulohu z nabidky tisku a zahajte tisk. Postupujte podle pokynd nebo

dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskarny. Tiskdrna automaticky dokon¢i tisk.

24

. ODSTRANOVANI CASTI

Vyjméte tiskovou platformu z tiskarny. Casti z tiskové platformy odstranite tak, 7e zaklinite nastroj pro
odstranovani ¢asti pod zakladovou desku vytisténé ¢asti a otocite nastrojem. Formlabs Build PlatForm 2
nebo Build PlatForm 2L lze pouzit pro snadné odstranéni bez pouziti néfadi. Podrobné techniky jsou
uvedeny na webovych strénkach support.formlabs.com.

MYTI

Vlozte vytisténé dily do ovéfené myci jednotky Formlabs s 99% isopropylalkoholem.

1. Form Wash, Form Wash (2. generace) — vysokorychlostni*, Form Wash L nebo Form Wash L
(2. generace):
a. Myjte 5 minut nebo do umyti.

VNILS3)

~

=



~

b. Pokud se dily po pétiminutovém myti nezdaji byt Cisté, vyménte pouZity isopropylalkohol
v myci jednotce za Cerstvé rozpoustédlo a omyvejte dily dal$i 1-2 minuty.
*Pro Form Wash (2. generace) bylo ovéieno pouZiti nastaveni vysoké rychlosti.
2. Ultrazvukové myci jednotka:
POZNAMKA: Pouziti isopropylalkoholu v ultrazvukové lézni predstavuije riziko pozaru nebo vybuchu.
P¥i pouziti ultrazvukové myci jednotky si prectéte vSechna bezpeénostni doporuceni jejiho vyrobce a
dodrZujte je.
a. PFi kazdém myti pouzijte Cisty 99% isopropylalkohol.
b. VlozZte ¢asti do sekundarni jednorazové plastové nadoby nebo plastového uzaviratelného sacku
a poté je naplite 99% izopropylalkoholem, aby byly ¢asti zcela ponofené.
c. Umistéte sekundérni nddobu do vodni ldzné ultrazvukové jednotky a sonikujte po dobu 2 minut
nebo dokud neni gistd.*
* U&innost myti zdvisi na velikosti a vykonu ultrazvukové jednotky. Testy spoleénosti Formlabs byly
provddény s ultrazvukovymi jednotkami o vykonu 36 W/L nebo vyssim.

D. SUSENI

1. Vyjméte Casti z isopropylalkoholu a nechte je nejméné 30 minut vyschnout pfi pokojové teploté.
UPOZORNENI: Doba suseni se mize lisit podle tvaru sougasti a okolnich podminek. Nenechavejte
¢asti v isopropylalkoholu déle, nez je nutné.

2. Zkontrolujte vytisténé Césti a ujistéte se, Ze jsou Cisté a suché. Pfed provedenim nasledujicich
krokd by na povrchu nemélo zlistat Zaddné zbytkové rozpoustédlo, pfebyteéna kapalné pryskyfice
nebo zbytkové ¢astice.

3. Pokud jsou pfitomny zbytky rozpoustédla, prodluzte dobu suseni. Pokud jsou viditelné zbytky
pryskyfice, znovu souc¢dsti omyvejte, az budou Cisté a suché.

E. NASLEDNE VYTVRZENI
VloZte vytisténé ¢asti do jednotky pro nésledné vytvrzovéni ovéfené spole¢nosti Formlabs a nechte je
vytvrzovat po poZzadovanou dobu.
1. Form Cure nebo Form Cure L:
a. Vytvrzovéni po dobu 30 minut pfi 60 °C
b. Mezi jednotlivymi cykly vytvrzovani nechte zafizeni Form Cure nebo Form Cure L vychladnout na
pokojovou teplotu.
2. Rychlé vytvrzovani:
a. Vytvrzovéani po dobu 5 minut pfi intenzité svétla 9
b. Mezi jednotlivymi cykly vytvrzovani nechte zafizeni Fast Cure alespori 10 minut vychladnout.
3. Form Cure (2. generace):
a. Vytvrzovani po dobu 5 minut pfi 60 °C.
b. Mezi jednotlivymi cykly vytvrzovani nechte jednotku Form Cure (2. generace) vychladnout
na pokojovou teplotu.
POZNAMKA: Béhem nasledného vytvrzovani dojde ke zméné barvy z préisvitné 2luté na préisvitnou oranzovou.

F. ODSTRANENI PODPER A LESTENI
1. Neodstranéné a nevylesténé zndmky podpér mohou zpUsobit odér. Podpéry odstrarite pomoci
fezného kotouce a ruéniho nastavce, fezacich klesti nebo jinych vhodnych dokoncovacich nastroj.
2. Zkontrolujte ¢asti a zjistéte, zda se na nich neobjevily praskliny. Pokud u ¢ésti zjistite poSkozenf
nebo praskliny, zlikvidujte ji.

G. CISTENI A DEZINFEKCE
1. Pomdcky lze &istit a dezinfikovat podle protokold provozovny. Testovany zplsob dezinfekce:
ponofeni vytisténé pomticky do ¢erstvého 70% roztoku isopropylalkoholu po dobu 5 minut.
Nenechavejte ¢ast v alkoholovém roztoku po dobu delsi nez 5 minut.
2. Vytisténé néstroje neni tfeba pred pouzitim sterilizovat. Pryskyfice Surgical Guide Resin nebyla
validovana tak, aby vykazovala SAL 10-6, ale byla validovéna tak, aby prokazala, Ze biokompatibilita
a mechanické vlastnosti se po sterilizaci neméni.

=
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a. Chirurgické 3ablony mohou byt sterilizovény pérou v cyklech doporuéenych CDC (132°C po
dobu 4 minut v pfedem vakuovaném parnim sterilizatoru nebo po dobu 30 minut pfi 121°C
v gravitaénim vytlakovém autoklavu), nebo podle protokolu provozovny/vyrobce autoklavu,
pokud cyklus neprekroc¢i 20 minut pro teplotu 134°C nebo 30 minut pro teplotu 121°C. Pro
nejlepsi udrzeni presnosti by cykly v autoklévu mély zahrnovat také susici cyklus. Tak naptiklad
zabalené néastroje sterilizované v pfedem vakuovaném autoklavu by mély byt podle doporuceni
CDC su$eny po dobu 20-30 minut. Delsi cykly sterilizace v autoklavu nebo vyssi teploty nez ty,
které jsou uvedeny vyse, mohou zhorsit fyzické vlastnosti a pfesnost pom(icky.
POZNAMKA: Po sterilizaci v autoklavu budete pozorovat zménu barvy - tento jev je normalni.
3. Po cisténi, dezinfekci a sterilizaci zkontrolujte, zda na ¢asti nejsou trhliny, abyste se ujistili,
Ze celistvost navrZzené ¢asti spliuje pozadavky na vykon. Pokud u &3sti zjistite poskozeni nebo
praskliny, zlikvidujte ji.
"Pokyny pro desinfekci a sterilizaci ve zdravotnickych zarizenich, 2008, Strediska pro kontrolu a
prevenci chorob (CDC), posedni aktualizace: kvéten 2019

H. NEBEZPECI, SKLADOVANI A LIKVIDACE
1. Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecnd a lze ji likvidovat jako béZzny odpad.
2. Dalsiinformace naleznete v bezpe¢nostnim listu na adrese support.formlabs.com.
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A Surgical Guide Resin egy fényre keményedé polimer alapi miigyanta, amelyet biokompatibilis, révid
téavon hasznélhatd, endoszteélis fogaszati implantdtumtartozékok, példaul implantacids furésablonok
additiv gydrtdsara terveztek. Ez a gydrtdsi Utmutaté bemutatja a berendezésekre, nyomtatésra

és utdkezelésre vonatkozo ajanldsokat és kovetelményeket, hogy biztositsa az anyag helyes és
biztonsdgos hasznalatét.

Az anyagra vonatkozé gyartéi megjegyzések

A Surgical Guide Resin specifikacidit az aldbbiakban megadott hardver és paraméterek alapjén
hitelesitették. A biokompatibilitdsi megfeleléség érdekében a hitelesités kiilon mligyantatartéllyal és
keverével, nyomtatdsi platformmal, moséegységgel és utdkezelé berendezéssel tortént, amelyeket
nem hasznéltak més migyantakkal.

Hardver:
a. Formlabs 3D nyomtaté: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Nyomtatasi kiegészit6k: Formlabs nyomtatési platformok, Formlabs gyantatartélyok

Szoftver:
a. Formlabs PreForm

Nyomtatasi paraméterek:

a. Munkadarab téjoldsa: Vizszintes tdjolas ugy, hogy a benyomati feliilet a nyomtatdsi platformtdl
elfelé néz

b. Rétegvastagsag: 50 pm és 100 pm

Munkadarab vastagséga: legaldbb 2 mm

d. Javasolt eltolds
o A fogaktdl: 0,050—0,070 mm
o A perselytél: 0,000—0,040 mm

Ajanlott utdkezel6 berendezések és tartozékok:

a. Formlabs munkafolyamati tartozékok: Form Auto, Resin Pumping System

b. Formlabs altal hitelesitett moséegységek: Form Wash, Form Wash (2. generacio), Form Wash L,
Form Wash L (2. generécid), Ultrahangos moséegység

c. Formlabs éltal hitelesitett polimerizacids egységek: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(2. generacio)

NYOMTATAS

1. Razza fel a patront: Minden nyomtatdsi feladat el6tt razza fel a patront. A patron elégtelen
felrdzasa szineltéréseket és nyomtatdsi hibakat okozhat.

2. Uzembe helyezés: Helyezze a gyantapatront egy kompatibilis Formlabs 3D nyomtatéba. Helyezze
be a gyantatartélyt, és csatlakoztassa a keverét a tartédlyhoz.

3. Nyomtatas:
a. Készitse elé a nyomtatasi feladatot a PreForm szoftver segitségével. Importélja a nyomtatandd

munkadarab STL fajljat.

b. Allitsa be a munkadarab téjolasat, és alakitson ki tdmasztékokat.

Kiildje el a nyomtatdsi feladatot a nyomtatora.

d. Nyomtatdshoz nyissa meg a nyomtatdsi menlt, és valassza ki a megfelelé nyomtatési
feladatot. Kévesse a nyomtatoé képernydjén megjelend utasitdsokat vagy parbeszédablakokat.
A nyomtatd automatikusan elvégzi a nyomtatést.

A MUNKADARAB ELTAVOLITASA

Tévolitsa el a nyomtaté nyomtatdsi platformjat. A munkadarabok nyomtatasi platformrdl vald
eltdvolitdsahoz rogzitse a munkadarabeltavolitd-eszkozt a munkadarab alapja ald, és forditsa el az eszkozt.
A munkadarab egyszer(i, szerszdm nélkiili eltavolitdséhoz hasznalja a Formlabs Build Platform 2 vagy Build
Platform 2L nyomtatasi platformokat. Az eljards részletes leirdséért ldsd a support.formlabs.com oldalt.
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C. MOSAS
Helyezze a nyomtatott munkadarabokat egy Formlabs altal hitelesitett, 99%-os izopropil-alkoholt
tartalmazé mosdegységbe.
1. Form Wash, Form Wash (2. generacié) — nagy sebességen*, Form Wash L vagy Form Wash L

(2. generacio):

a. Mossa a munkadarabokat 5 percig, vagy amig tisztdk nem lesznek.

b. Ha a munkadarabok az 5 perces mosést kdvetéen nem tlinnek tisztdnak, cserélje a
mosoéegységben lévé hasznalt izopropil-alkoholt friss olddszerre, és mossa a munkadarabokat
tovabbi 1-2 percig.

*A Form Wash (2. generdcid) esetében a nagy sebességui bedllitdsok haszndlatdt hitelesitették.

2. Ultrahangos mosdegység:

MEGJEGYZES: Az izopropil-alkohol ultrahangos fiirdében valé hasznalata tiiz- és robbanasveszélyes.
Ultrahangos mosdegység hasznalata esetén olvassa el és kovesse az ultrahangos mosdegység
gyartdjanak biztonségi ajanlésait.

a. Minden mosdshoz hasznaljon tiszta 99%-o0s izopropil-alkoholt.

b. Helyezze a munkadarabokat egy masodlagos, eldobhaté miianyag tartélyba vagy visszazérhatd
muanyag zacskdba. Toltse fel 99%-os izopropil-alkohollal, igy, hogy a munkadarabok
teljesen elmeriiljenek.

c. Helyezze a méasodlagos tartalyt az ultrahangos késziilék vizflirdjébe, és szonikalja 2 percig
vagy amig munkadarabok tisztdk nem lesznek*

*A mosds hatékonysdga az ultrahangos egység méretétdl és teljesitményétél fiigg. A Formlabs a
tesztelést 36 W/L vagy anndl nagyobb teljesitményd ultrahangos egységekkel végezte.

D. SZARITAS

1. Vegye ki a munkadarabokat az izopropil-alkoholbdl, és hagyja szobahémérséklet( levegén
legaldbb 30 percig széradni. MEGJEGYZES: A szaradési idé a munkadarabok kialakitasatol és a
kdrnyezeti feltételektdl fliggben valtozhat. Ne hagyja a munkadarabokat a sziikségesnél hosszabb
ideig izopropil-alkoholban allni.

2. Ellendrizze a nyomtatott munkadarabokat, hogy biztosan tisztak és szdrazak legyenek. A kovetkezé
lépések megkezdése elétt minden oldészermaradvanyt, folyékony miigyantat és miigyantamaradvanyt
el kell tavolitani a munkadarab feliiletérél.

3. Oldészermaradvany esetén szdritsa tovdbb a munkadarabokat. Ha tovabbra is lathatdk
mugyantamaradvanyok, mossa at Ujra a munkadarabokat, amig tiszték és szdrazak nem lesznek.

E. UTOPOLIMERIZACIO
Helyezze a nyomtatott munkadarabokat egy Formlabs altal hitelesitett utdpolimerizaciés egységbe,
és polimerizalja azokat az eléirt ideig.
1. Form Cure vagy Form Cure L:
a. Széritsa 30 percig 60°C-on
b. A polimerizécids ciklusok kozétt hagyja szobahémérsékletre h(ilni a Form Cure vagy
Form Cure L egységet.
2. Fast Cure:
a. Végezzen polimerizacidt 5 percig 9-es fényintenzitason
b. A polimerizécids ciklusok kozott hagyja legaldbb 10 percig htilni a Fast Cure egységet.
3. Form Cure (2. generacio):
a. Végezzen polimerizaciét 10 percig 60 °C-on.
b. A polimerizacios ciklusok kézétt hagyja szobahémérsékletre hiilni a Form Cure (2. generacio)
polimerizacids egységet.
MEGJEGYZES: Az utépolimerizacié soran a szin attetszé sargarol attetsz6 narancssargara valtozik.

F. TAMASZTEK ELTAVOLITASA ES POLIROZAS
1. Atamasztékok nyomai kopést okozhatnak, ha nincsenek eltavolitva és polirozva. Vagdkorong,
mikromotor, vdgéfogo vagy mas megfeleld utdkezeld szerszam segitségével tavolitsa
el a tdmasztékokat.
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2. Vizsgalja meg, hogy a munkadarabokon nincsenek-e repedések. Ha barmilyen sériilést vagy
repedést észlel, ne hasznalja a munkadarabot.

G. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. A nyomtatott munkadarabok a létesitmény protokollja szerint tisztithatok és fertétlenitheték.
Vizsgalt fert6tlenitési mddszer: a kész munkadarabok friss 70%-os izopropil alkoholba dztatdsa
5 percig. Ne hagyja a munkadarabot 5 percnél tovabb az alkoholos oldatban.

2. A nyomtatott munkadarabok nem igényelnek sterilizélast hasznélat el6tt. A Surgical Guide Resin
m(igyanta nem rendelkezik 10-6 sterilitasbiztonsagi szinttel (SAL), de a vizsgalatok kimutatték a
termék biokompatibilitdsa és mechanikai tulajdonsagai nem valtoznak a sterilizaldst kdvetéen.
a. Az implantécios furésablonok gdézsterilizdlhatdk a Betegségellendrzési és Megel6zési

Kézpontok (CDC) ajanlasa szerinti ciklusokban (elévakuumos gézsterilizalé berendezéssel
132°C-on 4 percig vagy gravitaciés elven miikodé autokldvban 121°C/250°F-on 30 percig),

vagy a létesitmény/autoklav gyértdjanak protokollja szerint azzal a kitétellel, hogy a ciklusok
134°C/273°F-on esetén maximum 20 percig, 121°C/250°F-on esetén maximum 30 percig
tartanak. A pontossdg megérzése érdekében az autoklav sterilizaldsi ciklusainak tartalmazniuk
kell szaritdsi ciklust. Példdul: az elévakuumos autoklavban sterilizélt, becsomagolt
munkadarabokat a CDC ajénlasa szerint 20-30 percig kell széritani. A fent felsoroltaknal
hosszabb ideig tarté vagy melegebb autoklav ciklusok a munkadarab fizikai tulajdonsédgainak
és pontossaganak romlasat eredményezhetik.

MEGJEGYZES: Az autoklavozas hatdsara szinvéltozas figyelheté meg. Ez normalis jelenség.

3. Atisztitds, fert6tlenités és sterilizalds utén ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések vagy
repedések a munkadarabon, hogy megbizonyosodjon réla, hogy a munkadarab sértetlensége
megfelel a teljesitménykovetelményeknek. Ha barmilyen sériilést vagy repedést észlel,
ne hasznalja a munkadarabot.

1 Utmutatd az egészségligyi létesitményekben térténd fertétlenitéshez és sterilizdldshoz, 2008,

Betegségellendrzési és Megelézési Kézpontok (CDC), Frissitve: 2019 mdjus

H. VESZELYEK, TAROLAS ES ARTALMATLANITAS
1. A polimerizalt mligyanta nem veszélyes és altaldnos hulladékként kezelendd.
2. Tovabbi informéciokért lasd a biztonsagi adatlapot a support.formlabs.com oldalon.
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H Surgical Guide Resin sival pia puTOOKANPUVOUEVN PNTIVN KE BACH TTOAULEPN Kal EXEL OXESIAOTEL
YIQ TNV KATAOKELR BIOCLUBATWY, BPAXLTTPOBECUNG XPONG, EVOOOCTIKWY EEAPTNHATWY 08OVTIKWY
EUPULTELUATWY, OTTWGE Ol OBOVTIATPIKOL XEIPOLPYIKOL 08NYOL, LECW TNG HEBOBOUL TIPOCBETIKAG
KATAOKELNG. ALTOC O 0BNYOG KATACKELNG TTAPACKEL TIG CUCTACELG KAL ATTAUTAOELG YA TOV EEOTTAIOUO,
TNV eKTOMWON Kal TN METAYEVESTEPN EMEEEPYAOIA, WOTE VA SIACPANCTEL N CWOTHA Kal AGPAAAG
XPAON auToL TOL LAIKOU.

E\8IKEG EKTIUAOELG YIA TNV KATACKELN

OLmpodlaypapég TnG pntivng Surgical Guide Resin £X0uvV EMKLPWOEL XPNOIOTIOWWVTAG TO LAIGHIKO
Kal TIG TTAPAUETPOLE TTOL AKOAOLBOULV. Na TN CLUHHOPPWON KE TN BlooLUBATOTATA, KATA TNV
EMKOPWON XPNOILOTTOWONKE 181KA SEEANEVA PNTIVNG KAl SIATAEN AVAUEIENG, TAQTPOPA KATACKELAG,
pHovada mLong Kat eEoTTAIoOG HeTEMeEEpYaoiag TTou Sev fpBav os ema@r| Ue AAEG pNTIVEG.

YAIOUIKO:
a. Exktunwtng 3D tng Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Ageooudp ektUMwong: TAATEOpueG Formlabs Build, 6e§apeveg Formlabs Resin
NOYIGHIKO:
a. Formlabs PreForm
MapapeTpot eKTUTTWOoNG:
a. MpooavatoAMopog HEPOLG: OPIZOVTIOE TIPOCAVATOAIOUOG HE TNV EMPAvVELA TNG Badutumiag
OTPAMMEVN HAKPLA a6 TNV TAATPOPUA KATACKELAG
Mayog otpwong: 50 pm kat 100 um
Mdayog tepayiov: TOLAGXIOTOV 2 mm
d. TMPOTEIVOUEVEG QVTIOTABUIOELS
o Amd ta sovtia: 0,050 £wg 0,070 mm
o Ao 1o paviki 0,000 £wg 0,040 mm

oo

ZuVICTWHEVOG EOTTAIGHOG Katl aEsocovdp petenegepyaciag:

a. AEsooudp srnieEepyaoiag Formlabs: Form Auto, SUoTnua GvtAnong pntivng

b. Emkupwuévn povada mdong tng Formlabs: Form Wash, Form Wash (2n¢ yeviag), Form Wash L,
Form Wash L (2n¢ yevidg), Movada mbong LiepAxwyv

c. Emkupwpévn povada okAnpuvong Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(2ng yevidg)

EKTYNQZH

1. AVOKIVAOTE TO pUOiyylo: AVAKIVEITE TO PULOLYYLO TIPLV armd KABE epyacia ekTUTIWONG. EvegxeTal
Va TIPOKOYOLV XPWHATIKESG ATTOKAICEIG KAl ACTOXIEG EKTUTTWGONG, AV TO PLOLYYIO SEV avakivnesl
EMAPKWG.

2. Tomo®£tnon: TOMOBETHOTE TNV KACETA PNTIVNG O évav cLUPBATO TPIOSIACTATO EKTLTTWTH TNG
Formlabs. TorroBeTtoTe Tn 6sEQUeVA pNTivNG Kal CLVEECTE TN SIATAEN AVAUEIENG OTn SsEapevn.

3. Ektumwon:
a. MNPOETOIHACTE UIa pyacia EKTUTIWONG, XPNOILOTTOIWVTAG TO AOYIOUIKO PreForm. Eloaydyste

T0 apxeio STL Tou €MBLUNTOL HEPOUG.

b. MpooapudoTe TOV TIPOCAVATOAICOUO KAl SNUIOLPYAOTE oTNPlyHata.

STelATe TNV Epyacia ekTOTIWONG OTOV EKTUTTWTH.

d. ZeKIVAOTE TNV EKTUTTWON, EMAEYOVTAG A £QYACIA EKTUTIWGONG Ao TO PHEVOL EKTUTTWONG.
AkOAOLBROTE TIG 08NYieg A Ta MapdBupa Slahdyou Tou sugavidovtal otnv 08ovn Tou
eKTLMTWTH. O EKTLTTWTAG BA OAOKANPWOEL AVTOWATA TNV EKTUTTIWON.

ADAIPEZH TEMAXIQN

AQAIPECTE TNV MAATPOPHA KATACKELAG ATTO TOV EKTUMWTA. Nd va apapEcETE TeEPAYIa amo

TNV TAQTPOPHA KATAOKELNG, OPNVWOTE TO EPYAAEIO apaipeons TEHAXIWY KATw ard tn Baon
EKTUTTWUEVWVY TEPAXIWVY Kal TTEPIOTPEYTE TO epyaleio. H Formlabs Build PlatForm 2 1) n Build
PlatForm 2L propei va xpnotuormoin8si yia sUKoAn agaipson xwpig spyaisia. MNa avaluTikeG odnyieg
TEXVIKNG PLONG, EMOKEPOeiTe TN SlevOLVON support.formlabs.com.
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C.

MNAYZH

TOTOBETAOTE TA EKTUTIWHEVA TEPAXIA OE HIA TIIOTOTIONKEVN aro tn Formlabs povada m\bong pe
LOOTTPOTTLAIKY AAKOOAN 99%.

1. Form Wash, Form Wash (2n¢ yevi&c) - High speed*, Form Wash L  Form Wash L (2ng yeviag):

a. MAUvVeTe yla 5 AemTtd i) HEXPL va Kadapiocouv.

b. E&v ta tepdyia dev paivovtal Kabapd PHeTA TV SAEMTn TTAUON, AQVTIKATACTAOTE TN
XPNOLOTIOINUEVN IOOTIPOTTUAIKA AAKOOAN OTN HovAda MALONG UE VEO SI1AaADTN Kal TAUVETE Tta
TEPAXLA Yla EMITAEOV 1-2 AsTTTA.

*Ma to Form Wash (2n¢ YeVIAC), ot puBpicslg bPNARG Tax\LTNTAG EXOLV EMIKLPWOEL yia xprHon.

2. Movdda mAboNG JE LTTEPAXOULG:

ZHMEIQZH: H xpron looTTPOTTUAIKAG AAKOOANG 0 AOUTPO LTTEPHAXWY EVEXEL KIVBULVO TTLUPKAYIAG
£KPNENG. Katd tnv mA0on e LTTEPRAXOULG, SIABACTE Kal AKOAOLBNGCTE OAEG TIG CLOTACELG ACPAAsiag
TOL KATACKELAOTH TNG HOVASAG MAVCNG HE LTTEPHXOULG,.

a. Xpnoloroleite KaBapr WGOTTPOTTVAIKN AAKOOAN 99% o KABe TALON.

b. TormoBsTnoTe Ta TeEpAXIa o€ £va SeuTEPEVOV MAAOTIKO SOXEIO Hiag Xprong A Kia TIAQCTIKN
£MavacPPayl{OUEVN 0akoLAA Kal, 0T CUVEXELQ, YEUIOTE UE LOOTTPOTTUAIKA AAKOOAN
99% (ppovtiCovtag Ta Tepdyla va sivat mAnpwe Bublopéva.

c. TomoBstrote To 6eLTEPEVOV BOXEIO OTO AOLTPO VEPOL TNG HOVASAG LTTEPAXWV KAl KAVTE
KATEPYAOIA HE LTTEPAXOLG yia 2 ASTTA 1 LEXPL va KaBapiosl*

*H armoteAeopaTKOTNTA TNG TALONG EEAPTATAL Ao TO MEYEBOG KAl TNV LoXL TNG LOVASAG LTTEPHXWV.
Ot SokIpEG TnG Formlabs 8IEEAXONOCAV HE HOVASEG LTTEPAX WV TwV 36 W/L | TIEPIOCOTEPO.

ZTEFTNQMA

1. AQAIPEOTE TA TEUAXLA ATTO TNV LOOTTPOTTUAIKT] AAKOOAN KAl APAOTE TA VA OTEYVWOOLV CTOV
agpa os Bgppokpaocia dwpatiov yia TovAdytiotov 30 Asmtd. EHMEIQZH: To xpovikéd Slaotnua
OTEYVWUATOG UITOPEL VA TIOIKIANEL AVAAOYa IE TOV OXESIAOHO TWV TEUAXIWY Kal TIG CUVORKEG
TEPIBANMOVTOC. Mnv APAVETE Ta TEUAXLA VA TIAPAUEIVOLV HECA OTNV LOOTIPOTTIVAIKA AAKOOAN yla
TTEPLOGOTEPO XPOVO amd oo XpslalsTal.

2. EAEYETE TA EKTUTTWHEVA TEUAXIA YA va Slac®aliosTe 6Tt sivatl KaBapd kal oTeyvA. AV TTPETIEL
Va TIAPAREVOLY UTTOAEIMHATA SIAAUTN, TIEPICOELA LYPAG PNTIVAG N CWHATISIA LTTOAEIUUATWY 0TIV
EMPAVELQ TPV TTIPOXWPNOETE 0TA EMOUEVA BAuata.

3. EdAv unidpxouV akopa LTTOASIUHATA SIAAUTH, OTEYVWOTE TA TEUAXIA YIA TIEPIOCOTEPO XPOVO.

Edv eEakoAouBoLv va gival opatd LITOAEIMHATA PNTIVNG, TTALVETE EavA TA TEUAXIA EWG OTOL
KaBapiooLV Kal CTEYVWOTE Tda.

METAZKAHPYNZH
TOTOBETAOTE TA EKTULTIWHEVA HEPN OE i TIoTomotnpgvn amé tn Formlabs povada peta-okAfnpuvong
KAl OKANPUVETE yld TOV ATTAITOVEVO XPOVO.
1. Form Cure fj Form Cure L:
a. ZkAnpuvon ya 30 Asrtd otoug 60 °C
b. Apnote tn povdda Form Cure 1) Form Cure L va KpLWOEeL o€ Bgppokpacia SwHatiov ETAEL
TWV KOUKAWVY OKAPLVONG.
2. Taxeia okAnpuvon:
a. ZkARpuvon yia 5 Asntd o evtaon pwTog 9
b. A@AoTE TN povdda Taxsiag okARPLVONG VA KPLWOEL YA TOLAAXIOTOV 10 ASTTTA HETAED TwV
KOKAWV OKARpLVONG.
3. dopua Beparsiag (2n yeviad):
a. TkAnpLvete yia 5 Aemtd otoug 60°C.
b. Apnote tn povdda Form Cure (2nG YEVIAG) VA KPLWOEL OE BEPUOKPATIA SWHATIOL HETAED
TWV KUKAWV OKArpLVoNG.
ZHMEIQXZH: Z1n 81ApKela TNG LETACKANPLVONG, TO XPWHA B8a AANAEEL aro NUISIAPAVEG KITPVO o
NUSLAPAVEG TTOPTOKAAL
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F. A®AIPEZH ZTHPIFrMATQN KAI ZTIABQZH

1

Ta onueia oTNPELYHATWY UMOPEl va TIPOKAAECOLV TPIRH €AV SV APaPeBOLV Kal EEV YLAAIGTOLV.
APAIPECTE TA OTNPIYHATA XPNOWOTTIOIWVTAG 8loko KOTAG Kat AaBida, KOTrtApa A dAAa KATaAMnAa
epyaisia ewipiopatog.

EAEVETE TA TERAXIA YIA TUXOV PWYHEC. ATTOPPIPTE TA EAV EVTOTTIIOETE OTOIASATIOTE EVOEIEN
CNHIAG N TUXOV PWYHEG.

G. KAGAPIZMOZ KAl ATTOAYMANZH

1

Ol CLOKEVLEG UITOPOLV VA KABAPIOTOLV KAl VA ATTOALHAVOOLV CUUPWVA HE TA TIPWTOKOAMA

TNG EKACTOTE EYKATAOTACNG. AOKIUACUEVN HEBOSOG AmoALUAVONG: EUBATTTION TNG TEAIKNAG

OLOKELAG 0 KaBapr 70% LCOTTPOTTUAIKY AAKOOAN yia 5 ATTtd. MV a®AVETE TO TEPAXIO HECA OTO

aAKOOAOUXO SLAALHA YIa TTEPIOCOTEPA armo 5 Aemtd.

Ol EKTUTTWHEVECG CLOKELEG SEV AMAITOLV AMOCTEPpwWoN TPV amoé TN XpARon. H pntivn

Surgical Guide Resin 8gv €xel eMKLPWOEL yla va uTTodeikvLEL SAL 10-6, aANd £xel aEloAoynOsi

yla va LTTOSEIKVUEL av N BIOCLUPBATOTNTA KAL Ol LNXAVIKEG 1BLOTNTEG §gV AANATOLV HETA TNV

arooTelpwon.

a. Ol XelpoupyIkol 08nyol HImopoLV va ArmocTEIPWVOVTAL HE ATHO COUPWVA HE TOUG
OULVIOTWHEVOLG armd To CDC KUKAOULG (132 °C yia 4 AMTA OE AMOOTEIPWTH ATUOV UE TTPO-
kevo 1 30 Aemtd otoug 121 °C 0 AUTOKALOTO HE HETATOMON BapLTNTAC) i COUMPWVA UE TO
TTPWTOKOAO TNG EYKATACTAONG/TOU KATACKEVAOTH TOL AUTOKAVOTOU, EPOCOV Ol KUKAOL
Sev vmepPaivouy Ta 20 Aemtd yia 134 °C 1) 30 Aemtd otoug 121 °C. Ot KUKAOL ALTOKALOTOU
TTPETTEL va TIEPIAAPBAVOLY €vav KUKAO OTEYVWHATOG yia TNV KAALTEPN duvath dlatrpnon g
akpiBelac. Ma mapadsiyua, Ta TEPITLAYHEVA EPYAAELQ TTOL ATTOCTEIPWVOVTAL OE ALTOKAVOTO
TIPO-KEVOUL Bd TTPETTEL VA OTEYVWVOLV yid 20—-30 AEMTA oUUPWVA LE TIG CLCTACELG TOL
CDC. KUOkAol peyahltepng Sldpkelag i uunAdTEPNG Beppokpaciag amé éoa avagpépovtal
Tapanavw Umopsi va 0dnyrnoouv o LMTORABUION TWV PULCIKWY IBLIOTATWY Kal TNG AKpPiBElag.

ZHMEIQZH: ©a mapatnpenOsi LETaBOAr TOL XPWHATOG HETA TO ALTOKAVOTO. AUTO Eival (PUCLOAOYIKO.
3. Metd amé Tov kabaptopd, TNV anmoALUAvaon Kal TNV anooTEipwon EMOswWPNOTE To eEApTNUA

yia ZNUIEG A PWYHEG, WOTE va SIacPANOETE OTL N AKEPAIOTNTA TOL OXESIACUEVOL EEAPTAATOG
TANPOL TIG amaITAoELG armddoong. AToppIPTE TIG AV EVIOTIIOETE OToIASHTIOTE EVOEIENG POOPAG
TUXOV PWYHEG.

' KatevBuvThpla odnyia yia tTnv amoAbUavon Kal TNV armooTEIPWOn OE EYKATACTACELG DYEIOVOUIKAG
mepiBaAng, 2008, Kevtpo EAgyxou kat MpokAnong Noonudatwy (CDC), Evhugpwon: Mdiog 2019

H. KINAYNOI, AMMO®HKEYZH KAI AlMTOPPIWH

1

H okAnpupgvn pntivn v sivat rmikivéuvn kat Pmopsi va amoppipBsi padi pe ta ouvren anopAnta.

2. Asite 10 AAA yIa TEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG 0TOo support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin er en lysherdbar, polymerbasert harpiks som er utviklet for produksjon av
biokompatibelt, endossgst tilbehgr til tannimplantater til kortvarig bruk — som for eksempel
tannkirurgiske veiledninger — ved hjelp av additiv produksjon. Denne produksjonsveiledningen
inneholder anbefalinger og krav til utstyr, utskrifter og etterbehandling for & sikre riktig og trygg bruk
av materialet.

Spesifikke produksjonshensyn

Spesifikasjonene for Surgical Guide Resin er validert ved hjelp av maskinvaren og parametrene
nedenfor. For biokompatibilitetssamsvar ble det i godkjenningsprosessen brukt harpikstank og
blander, byggeplattform, vaskeenhet og etterbehandlingsutstyr som ikke ble blandet med andre
typer harpiks.

Maskinvare:
a. Formlabs 3D-skriver: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Tilbeher til utskrift: Formlabs-byggeplattformer, Formlabs-harpikstanker

Programvare:
a. Formlabs PreForm

Utskriftsparametere:
a. Delens orientering: Horisontal orientering med intaglio-overflaten vendt bort fra byggeplattformen
b. Lagtykkelse: 50 pm og 100 pm
c. Deletykkelse: minimum 2 mm
d. Foreslatte offsets
o Fratenner: 0,050 til 0,070 mm
o Fra hylse: 0,000 til 0,040 mm

Anbefalt etterbehandlingsutstyr og tilbehor:

a. Formlabs tilbeher til behandling: Form Auto, pumpesystem for resin

b. Formlabs-godkjent vaskeenhet: Form Wash, Form Wash (2. generasjon), Form Wash L, Form Wash L
(2. generasjon), ultrasonisk vaskeenhet

c. Formlabs-validert herdeenhet: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. generasjon)

PRINTING

1. Rist sylinderampullen: Rist sylinderampullen far hver utskriftsjobb. Fargeavvik og utskriftsfeil
kan oppsta hvis sylinderampullen ikke ristes tilstrekkelig.

2. Oppsett: Sett inn resinpatronen i en kompatibel 3D-skriver fra Formlabs. Sett inn harpikstanken
og fest mikseren til tanken.

3. Utskrift:
a. Klargjer en utskriftsjobb ved hjelp av PreForm-programvaren. Importer gnsket del STL-fil.
b. Orienter og generer stotter.
c. Send utskriftsjobben til skriveren.
d. Begynn & skrive ut ved & velge en utskriftsjobb fra utskriftsmenyen. Falg eventuelle meldinger

eller dialogbokser som vises pé skriverskjermen. Skriveren fullfgrer utskriften automatisk.

. FJERNING AV DEL

Fjern byggeplattformen fra skriveren. Nar du skal fjerne delene fra byggeplattformen, lesner du delen
ved & smette fjerneverktayet under den utskrevne delen, og rotere verktgyet. Formlabs Build PlatForm 2
eller Build PlatForm 2L kan brukes for enkel, verktayfri fjerning. De detaljerte teknikkene finner du pa

support.formlabs.com.

. VASKING

Plasser de utskrevne delene i en Formlabs-validert vaskeenhet med 99 % isopropanol.

1. Form Wash, Form Wash (2. generasjon) — hgy hastighet*, Form Wash L eller Form Wash L
(2. generasjon):
a. Vaski5 minutter eller til rent.
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F.

G.

b. Dersom deler ikke ser rene ut etter S minutters vask, bytter du ut den brukte isopropanolen i
vaskeenheten med nytt lgsemiddel, og vasker delene i ytterligere 1-2 minutter.
*For Form Wash (2. generasjon) valideres innstillinger for hay hastighet for bruk.
2. Ultrasonisk vaskeenhet:
MERK: Det & bruke isopropanol i et ultrasonisk bad medferer brann- og eksplosjonsfare. Nar du
bruker en ultrasonisk vask ma du lese og falge alle sikkerhetsanbefalinger fra produsenten av den
ultrasoniske vasken.
a. Bruk ren 99 % isopropanol for hver vask.
b. Plasser deler i en annen plastbeholder til engangsbruk eller lukkbar plastikkpose og fyll med
99 % isopropanol, og pass pa at alle delene er helt nedsenket.
c. Plasser den andre beholderen i den ultrasoniske enhetens vannbad og soniker i 2 minutter
eller til den er ren.
*Vaskingens effektivitet avhenger av den ultrasoniske enhetens starrelse og styrke. Formlabs-
testingen ble gjort med ultrasoniske enheter pd 36 W/L eller hayere.

TORKING

1. Fjern delene fra isopropanolen og la dem tarke i romtemperatur i minst 30 minutter. NOTE:
Tarketiden kan variere avhengig av utformingen pa delene og omgivelsene. Ikke la deler ligge
i isopropanol lenger enn ngdvendig.

2. Inspisert utskrevne deler for & forsikre deg om at de er rene og tarre. Ingen gjenveerende
lesemidler eller flytende resin skal veere igjen pa overflaten nar du fortsetter til neste steg.

3. Dersom det fremdeles finnes gjenvaerende lesemiddel pa delen ma du la den terke lenger.
Dersom du fremdeles ser rester av resin, vask delene pa nytt til de er rene og tarre.

ETTERHERDING
Plasser det utskrevne delene i en herdeenhet som er godkjent av Formlabs, og la dem herde sa lenge
som kreves.
1. Form Cure eller Form Cure L:
a. Herd i 30 minutter ved 60 °C
b. La Form Cure eller Form Cure L-enheten kjales ned til romtemperatur mellom herdesykluser.
2. Hurtigherding:
a. Herd i 5 minutter ved lysintensitet 9
b. La hurtigherdingsenheten kjgle seg ned i minst 10 minutter mellom herdesykluser.
3. Form Cure (2. generasjon):
a. Herd i 5 minutter ved 60 °C.
b. La Form Cure (2. generasjon) kjele seg ned til romtemperatur mellom herdesykluser.
MERK: Under etterherdingen skjer en fargeendring fra gjennomskinnelig gul til gjennomskinnelig oransje.

FJERNING AV STOTTE OG POLERING

1. Stettemerker kan forarsake skraping dersom de ikke fiernes og poleres. Fjern statter ved hjelp av
en kappskive og et handstykke, avbitertang eller andre egnede finishverktay.

2. Inspiser delene for eventuelle sprekker. Forkast dersom det oppdages skader eller sprekker.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

1. Apparatene kan vaskes og desinfiseres i henhold til anleggets protokoller. Testet
desinfeksjonsmetode: blgtlegging av ferdig apparat i fersk 70 % isopropanol i 5 minutter. Ikke la
delene ligge i alkohollgsningen i mer enn 5 minutter.

2. Utskrevne apparater krever ikke sterilisering fer bruk. Surgical Guide Resin er ikke validert for &
vise en SAL pa 10-6, men er evaluert for & vise at biokompatibilitet og mekaniske egenskaper ikke
endres etter sterilisering.

a. Kirurgiske veiledninger kan dampsteriliseres i henhold til CDCs anbefalte sykluser (132 °C i
4 minutter i en dampsterilisator med forhandsvakuum, eller 30 minutter ved 121°C i en
autoklav med gravitasjonsfortrengning), eller i henhold til anleggets/autoklavprodusentens
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protokoll, sa lenge syklusene ikke overstiger 20 minutter ved 134 °C eller 30 minutter ved
121 °C. Autoklavsykluser ber omfatte en tarkesyklus for & opprettholde neyaktigheten

pa best mulig méte. For eksempel bgr innpakkede instrumenter som er sterilisert i en
forhadndsvakuum-autoklav, tarkes i 20-30 minutter i henhold til CDCs anbefalinger.
Lengre eller varmere autoklavsykluser enn dem oppfart ovenfor kan fare til forringelse av
fysiske egenskaper og ngyaktighet.

MERK: Etter autoklavering kan man observere et fargeskifte — dette er normalt.

3. Etter rengjaring, desinfeksjon og sterilisering skal delen inspiseres for skader eller sprekker for &
sikre at den konstruerte delens integritet oppfyller ytelseskravene. Avhend dersom det oppdages
skade eller sprekker.

! Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), oppdatert: Mai 2019

H. FARER, OPPBEVARING OG AVHENDING
1. Herdet resin er ikke farlig og kan avhendes som vanlig avfall.
2. Se SDS for mer informasjon pé support.formlabs.com.
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B.

Surgical Guide Resin este o rasina polimerica fotopolimerizabilad, conceputé pentru fabricarea de
accesorii pentru implanturi dentare intraosoase biocompatibile, cu utilizare pe termen scurt, cum ar
fi ghidurile chirurgicale dentare, prin fabricare aditiva. Acest ghid de fabricare va oferi recomandari
si cerinte privind echipamentul, imprimarea si post-prelucrarea pentru a va asigura cé utilizati acest
material intr-un mod corect si sigur.

Aspecte specifice privind fabricarea

Specificatiile Surgical Guide Resin au fost validate utilizdnd hardware-ul si parametrii de mai jos.
Pentru conformitatea cu biocompatibilitatea, validarea s-a efectuat utilizand un rezervor specific
pentru rasind si un malaxor, o platforma de constructie, o unitate de spalare si un echipament de
post-prelucrare, care nu au fost amestecate cu alte rasini.

Hardware:

a. Imprimanta Formlabs 3D: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL

b. Accesorii de imprimare: platforme de constructie Formlabs Built Platform, rezervoare Formlabs
Resin Tank

Software:
a. Formlabs PreForm

Parametri de imprimare:

a. Orientarea pértilor: orientare orizontala, cu suprafata adancita orientata in directia opusa
platformei de constructie

b. Grosimea stratului: 50 pm si 100 pm

c. Grosimea piesei: minimum 2 mm

d. Abateri sugerate
o De la dinti: intre 0,050 si 0,070 mm
o De la manson: intre 0,000 si 0,040 mm

Echipamente post-prelucrare si accesorii recomandate:

a. Accesorii de prelucrare Formlabs: Form Auto, Resin Pumping System

b. Unitate de spélare validatad de Formlabs: Form Wash, Form Wash (a 2-a generatie), Form Wash L,
Form Wash L (a 2-a generatie), unitate de spalare cu ultrasunete

c. Unitate de polimerizare validatd de Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure
(a 2-a generatie)

IMPRIMARE

1. Agitati cartusul: agitati cartusul Tnainte de fiecare imprimare. Pot apdrea modificéri ale culorii sau
defecte de imprimare in cazul in care cartusul nu este agitat suficient.
2. Configurare: introduceti cartusul de rasind intr-o imprimanta Formlabs 3D compatibila.
Introduceti rezervorul de rasina si atasati malaxorul la rezervor.
3. Imprimare:
a. Pregatiti o lucrare de imprimare utilizadnd software-ul PreForm. Importati fisierul STL al piesei dorite.
b. Orientati si generati suporturile.
c. Trimiteti lucrarea de imprimare la imprimanta.
d. Tncepeti imprimarea selectand o lucrare de imprimare din meniul de imprimare. Urmati
instructiunile sau casetele de dialog afisate pe ecranul imprimantei. Imprimanta va finaliza
automat imprimarea.

SCOATEREA PIESELOR

indepértati platforma de constructie de pe imprimanta. Pentru a scoate piesele de pe platforma de
constructie, introduceti instrumentul de indepértare a piesei sub stiva de piese imprimate si rotiti
instrumentul. Platforma de constructie Formlabs 2 sau platforma de constructie Formlabs 2L poate fi
utilizatd pentru o scoatere usoara, fara instrumente. Pentru tehnici detaliate, accesati support.formlabs.com.
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C. SPALARE
Asezati piesele imprimate intr-o unitate de spélare validatd de Formlabs cu alcool izopropilic 99%.
1. Form Wash, Form Wash (a 2--a generatie) — vitezad mare*, Form Wash L sau Form Wash L

(a 2-a generatie):

a. Se spald timp de 5 minute sau panéa cand sunt curate.

b. Daca piesele nu par curate dupa spalarea de 5 minute, inlocuiti alcoolul izopropilic folosit din
unitatea de spalare cu solvent proaspat si spalati piesele incd 1-2 minute.

*Pentru Form Wash (a 2- a generatie), setdrile de vitezd mare sunt validate pentru utilizare.

2. Unitate de spalare cu ultrasunete:

NOTA: utilizarea alcoolului izopropilic intr-o cuva ultrasonica prezinta risc de incendiu sau de explozie.
Atunci cand utilizati un aparat de spélare cu ultrasunete, cititi si urmati toate recomandarile de
siguranta ale producatorului.

a. Folositi alcool izopropilic 99% curat pentru fiecare spalare.

b. Asezati piesele intr-un recipient secundar de unica folosinta din plastic sau intr-o punga de
plastic resigilabild, apoi umpleti cu alcool izopropilic 99%, asigurandu-va ca piesele sunt
complet scufundate.

c. Asezati recipientul secundar in baia de apa a aparatului cu ultrasunete si supuneti sonicarii
timp de 2 minute sau pana cand este curat.*

*Eficacitatea spdldrii depinde de mdrimea si puterea unitdtii cu ultrasunete. Testele Formlabs au fost
efectuate cu unitdti cu ultrasunete la 36 W/L sau mai mult.

D. USCARE

1. Scoateti piesele din alcoolul izopropilic si lasati-le s& se usuce la aer, la temperatura camerei, timp
de cel putin 30 de minute. NOTA: timpii de uscare pot varia in functie de designul pieselor si de
conditiile ambientale. Nu ldsati piesele sa stea Tn alcool izopropilic mai mult timp decét este necesar.

2. Inspectati piesele imprimate pentru a va asigura ca sunt curate si uscate. Tnainte de a trece la
etapele urmatoare, asigurati-va ca pe suprafatd nu a rdmas niciun solvent rezidual, exces de
rasina lichida sau particule de reziduuri.

3. 1n cazul in care solventul rezidual este inca prezent, uscati piesele mai mult timp. Dac3 reziduurile
de rasind sunt inca vizibile, spalati din nou piesele pana cand sunt curate si uscate.

E. ULTIMA POLIMERIZARE
Asezati piesele imprimate intr-o unitate pentru ultima polimerizare validatd de Formlabs si
polimerizati-le pentru timpul necesar.
1. Form Cure sau Form Cure L:
a. Se polimerizeaza timp de 30 de minute la 60 °C
b. Lasati unitatea Form Cure sau Form Cure L s& se raceasca la temperatura camerei intre
ciclurile de polimerizare.
2. Polimerizare rapida:
a. Se polimerizeaza timp de 5 minute la Light Intensity 9 (intensitatea luminii 9)
b. Lé&sati unitatea Fast Cure s& se raceasca timp de cel putin 10 minute intre ciclurile de polimerizare.
3. Form Cure (a 2-a generatie):
a. Polimerizati timp de 5 minute la 60 °C.
b. L&sati unitatea Form Cure (a 2-a generatie) sa se raceasca pana la temperatura camerei intre
ciclurile de polimerizare.
NOTA: in timpul ultimei polimerizari se va produce o schimbare de culoare de la galben translucid la
portocaliu translucid.

F. SCOATEREA SI LUSTRUIREA SUPORTULUI
1. Semnele ldsate de suporturi pot cauza abraziune dacé nu sunt scoase si lustruite. Scoateti
suporturile folosind un disc de téiere si o piesd manualg, un cleste de taiat sau alte instrumente
de finisare adecvate.
2. Inspectati piesele pentru a vedea dacé exista fisuri. Aruncati-le daca se detecteaza deteriorari sau fisuri.

-
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G. CURATARE SI DEZINFECTIE

1. Aparatele pot fi curadtate si dezinfectate in conformitate cu protocoalele unitatii. Metoda de
dezinfectie testata: inmuierea aparatului finit in alcool izopropilic 70% proaspat timp de 5 minute.
Nu l&sati piesa in solutia de alcool mai mult de 5 minute.

2. Aparatele imprimate nu necesita sterilizare inainte de utilizare. Surgical Guide Resin nu a fost
validata pentru a arata un SAL de 10-6, dar a fost evaluatd pentru a arata cd biocompatibilitatea si
proprietatile mecanice nu se modifica dupa sterilizare.

a. Ghidajele chirurgicale pot fi sterilizate cu abur in conformitate cu ciclurile recomandate de CDC
(132 °C timp de 4 minute intr-un sterilizator cu aburi cu vid preliminar sau 30 de minute la 121°C
ntr-o autoclava gravitationald) sau in conformitate cu protocolul producatorului instalatiei/
autoclavei, atat timp cat ciclurile nu depasesc 20 de minute la 134 °C sau 30 de minute la 121 °C.
Ciclurile de autoclavare trebuie sa includa un ciclu de uscare pentru a mentine cat mai bine
precizia. De exemplu, instrumentele infasurate sterilizate intr-o autoclava cu vid preliminar
ar trebui sa fie uscate timp de 20-30 de minute, conform recomandaérilor CDC. Ciclurile de
autoclavare mai lungi sau mai fierbinti decat cele enumerate mai sus pot duce la degradarea
proprietétilor fizice si a preciziei.

NOTA: dupa autoclavare se va observa o schimbare de culoare, acest lucru este normal.

3. Dupa curatare, dezinfectare si sterilizare, se inspecteaza piesa pentru a detecta eventuale
deteriorari sau fisuri, pentru a va asigura ca integritatea piesei proiectate indeplineste cerintele
de performanta. Aruncati-le daca se detecteaza deteriorari sau fisuri.

" Recomanddri privind dezinfectia si sterilizarea in unitdtile de asistentd medicald, 2008, Centers

for Disease Control and Prevention (CDC), actualizat: Mai 2019

H. PERICOLE, DEPOZITARE S| ELIMINARE LA DESEURI

1. Ré&sina polimerizata nu este periculoasa si poate fi eliminata ca deseurile obisnuite.
2. Pentru mai multe informatii, consultati fisa cu date de securitate la adresa support.formlabs.com.

-
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Surgical Guide Resin, eklemeli tretim yoluyla biyouyumlu, kisa siireli kullanima uygun, kemik igi dig
implantasyonu aksesuarlarinin (dental cerrahi kilavuzlar gibi) tretilmesi amaciyla tasarlanmig 1sikla
kiirlenebilen polimer bazli bir reinedir. Bu Uretim Kilavuzu, malzemenin dogru ve giivenli kullanimini
saglamak uizere ekipman, yazdirma ve isleme sonrasi énerileri ve gereksinimleri sunmaktadir.

Ozel Uretim Hususlar

Surgical Guide Resin teknik 6zellikleri agagidaki donanim ve parametreler kullanilarak dogrulanmistir.
Biyouyumluluk uyumlulugu icin validasyonda baska hicbir regine ile karistinlmamis 6zel bir recine
tanki ve mikseri, yapi platformu, yikama Unitesi ve igleme sonrasi ekipmani kullanilmisgtir.

Donanim:
a. Formlabs 3D Yazici: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Baski Aksesuarlari: Formlabs Yapi Platformlari, Formlabs Regine Tanklari

Yazilim:
a. Formlabs PreForm

Baski Parametreleri:
a. Parca Yoni: Gukur yiizey, yapi platformundan uzaga bakacak sekilde yatay yonlendirme
b. Katman Kalinligi: 50 ym ve 100 ym
c. Parca Kalinigi: Minimum 2 mm
d. Onerilen Ofsetler
o Diglerden: 0,050 ila 0,070 mm
o Mansondan: 0,000 ila 0,040 mm

Onerilen islem Sonrasi Ekipman ve Aksesuarlar:

a. Formlabs isleme Aksesuarlari: Form Auto, Regine Pompalama Sistemi

b. Formlabs Onayli Yikama Unitesi: Form Wash, Form Wash (2. Nresil), Form Wash L, Form Wash L
(2. Nesil), Ultrasonik Yikama Unitesi

c. Formlabs Onayli Kiirleme Unitesi: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. Nesil)

YAZDIRMA

1. Kartusu calkalayin: Her yazdirma isinden 6nce kartusu calkalayin. Kartus yeterince galkalanmazsa
renk bozulmalari ve baski hatalari olusabilir.

2. Kurulum: Regine kartugunu uyumlu bir Formlabs 3D yaziciya yerlestirin. Regine tankini yerlestirin
ve mikseri tanka takin.

3. Bask:
a. PreForm yaziimini kullanarak bir yazdirma isi hazirlayin. istenen parcanin STL dosyasini ige aktarin.
b. Parcanin yoniinii segin ve destekleri olusturun.
c. Baski isini yaziciya génderin.
d. Baski menisiinden bir baski isi segerek baskiya baslayin. Yazici ekraninda gésterilen komutlari

veya iletisim kutularini takip edin. Yazici otomatik olarak yazdirmayi tamamlayacaktir.

PARCALARI CIKARMA

Yapi platformunu yazicidan gikarin. Parcalari yapi platformundan gikarmak igin, parca ¢ikarma aracini
yazdirilan parga radyesinin altina takip araci déndiiriin. Kolay ve aletsiz bir sekilde ¢ikarmak igin
Formlabs Build Platform 2 veya Build Platform 2L kullanilabilir. Ayrintili teknikler igin support.formlabs.com
adresini ziyaret edin.

. YIKAMA

Basili parcalar %99 izopropil Alkol igeren Formlabs onayli bir yikama initesine yerlestirin.
1. Form Wash, Form Wash (2. Nesil) - Yiiksek hiz*, Form Wash L veya Form Wash L (2. Nesil):
a. S dakika boyunca veya temizlenene kadar yikayin.
b. Parcalar 5 dakikalik yikamadan sonra temiz goriinmiyorsa yikama Unitesindeki kullanilan
izopropil Alkolii taze ¢oziicii ile degistirin ve parcalari ek olarak 1-2 dakika daha yikayin.
*Form Wash (2. Nesil) igin Yiiksek hiz ayarlar kullanim igin onaylanmugtir.
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2. Ultrasonik Yikama Unitesi:
NOT: Ultrasonik banyoda izopropil Alkol kullanimi yangin veya patlama riski olusturur. Ultrasonik yikama
kullanirken, ultrasonik yikama Ureticisinin tim gtivenlik 6nerilerini okuyun ve uygulayin.
a. Her yikama igin temiz %99 izopropil Alkol kullanin.
b. Parcalari ikinci bir tek kullanimlik plastik kaba veya plastik kilitlenebilir torbaya yerlestirin,
ardindan %99 izopropil Alkol ile doldurun ve pargalarin tamamen daldirildigindan emin olun.
c. ikinci kabi ultrasonik tinite su banyosuna yerlestirin ve 2 dakika boyunca veya temizlenene
kadar sonikasyon uygulayin.*
*Yikama etkinligi ultrasonik tnitenin boyutuna ve gliciine baglidir. Formlabs testleri 36 W/L veya
daha yliksek ultrasonik (nitelerle gergeklestirilmigtir.

. KURUTMA

1. Pargalan izopropil Alkolden gikarin ve oda sicakliginda en az 30 dakika kurumaya birakin. NOT:
Kurutma sureleri parcalarin tasarimina ve ortam kosullarina gére degisebilir. Parcalari gerekenden
daha uzun siire izopropil Alkol iginde bekletmeyin.

2. Basilan pargalari temiz ve kuru olduklarindan emin olmak igin inceleyin. Sonraki adimlara
gegmeden dnce ylizeyde solvent kalintisi, fazla sivi regine veya kalinti pargaciklari bulunmamalidir.

3. Hala ¢oziicl kalintisi varsa pargalari daha uzun sireyle kurutun. Hala recine kalintisi gorillyorsa
parcalar temizlenene kadar yeniden yikayin ve kurutun.

. SON KURLEME
Basili parcalar Formlabs tarafindan dogrulanmis bir son kiirleme tnitesine yerlestirin ve gerekli siire
boyunca kdrleyin.
1. Form Cure veya Form Cure L:
a. 60 °C'de 30 dakika kiirlenme
b. Form Cure veya Form Cure L Unitesinin kiirleme dongiileri arasinda oda sicakligina kadar
sogumasini bekleyin.
2. Hizli Kiirleme:
a. lIsik Yogunlugu 9'da 5 dakika kiirleyin
b. Fast Cure Unitesinin kiirleme ddngdleri arasinda en az 10 dakika sogumasini bekleyin.
3. Form Cure (2. Nesil):
a. 60°C'de 5 dakika boyunca kiirleyin.
b. Form Cure (2. Nesil) tnitesinin kiirleme dénglileri arasinda oda sicakligina kadar
sogumasini bekleyin.
NOT: Sonradan kiirlenme sirasinda yari saydam saridan yari saydam turuncuya dogru bir renk
degisimi meydana gelecektir.

F. DESTEGi CIKARMA VE CiLALAMA

1. Destek izleri ¢cikarilmaz ve cilalanmazsa asinmaya neden olabilir. Destekleri bir kesme diski ve el
aleti, kesici pense veya diger uygun son islem aletlerini kullanarak cikarin.

2. Pargalarda gatlak olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir hasar veya gatlak tespit ederseniz
parcayi atin.

G. TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

1. Cihazlar tesis protokollerine gore temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir. Test edilen dezenfeksiyon
yontemi: bitmis cihazin 5 dakika boyunca temiz %70 izopropil Alkole batirilmasi. Pargayi 5 dakikadan
fazla alkol ¢ozeltisinde birakmayin.

2. Basili cihazlarin kullanimdan 6nce sterilize edilmesi gerekmez. Surgical Guide Resin 10-6 SAL
sergileyecek sekilde dogrulanmamistir, ancak sterilizasyondan sonra biyouyumluluk ve mekanik
ozelliklerin degismedigini gosterecek sekilde degerlendirilmistir.

a. Cerrahi kilavuzlar, CDC tarafindan 6nerilen déngiilere goére (6n vakumlu buhar sterilizatériinde
4 dakika boyunca 132 °C'de veya gravite otoklavinda 30 dakika boyunca 121°C'de) veya tesis/
otoklav Ureticisinin protokolline gore 134° C'de 20 dakikayi veya 121°C'de 30 dakikayr asmayan
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ddngiiler halinde buharla sterilize edilebilir. Otoklav déngilerinde dogrulugu en iyi sekilde
korumak igin kurutma dongiisii de olmalidir. Ornegin, 6n vakum otoklavda sterilize edilmis sarili
aletler, CDC tavsiyelerine gore 20-30 dakika siireyle kurutulmalidir. Yukarida listelenenlerden
daha uzun veya daha sicak otoklav dongiileri, fiziksel 6zelliklerin ve dogrulugun bozulmasina
neden olabilir.

Not: Otoklavlamadan sonra bir renk degisimi gézlemlenecektir, bu normaldir.

3. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyondan sonra, tasarlanan parganin bitinliginin performans

gereksinimlerini karsiladigindan emin olmak icin pargada hasar veya ¢atlak olup olmadigini inceleyin.

Herhangi bir hasar veya c¢atlak tespit ederseniz pargayi atin.
' Saglik Tesislerinde Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Kilavuzu, 2008, Hastaliklari Gnleme Kontrol
Merkezleri (CDC), Giincellenme Tarihi: Mayis 2019

H. TEHLIKELER, DEPOLAMA VE BERTARAF
1. Kirlenmis regine tehlikeli degildir ve normal atik olarak bertaraf edilebilir.
2. Daha fazla bilgi igin support.formlabs.com adresindeki Giivenlik Veri Sayfasi'na bakiniz.
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Surgical Guide Resin ir uz gaisma cietéjoSu poliméru bazes veidots sveku materials, kas paredzéts
biosaderigu, Tslaicigai lietoSanai domatu zoba saknes detalu aizstajosu implantu piederumu,
pieméram, zobarstniecibas kirurgisko vadotnu, izgatavo$anai, izmantojot aditivo raZo$anu. Saja
razoSanas rokasgramata ir sniegti ieteikumi un prasibas attieciba uz aprikojumu, drukasanu un
pécapstradi, lai nodroginatu pareizu un drosu 1 materiala izmanto$anu.

~
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Ipasi razoSanas apsverumi

Kirurgisko vadotnu sveku specifikacijas ir validétas, izmantojot talak noradito aparatlru un
parametrus. Lai nodroSinatu atbilstibu biosaderibas prasibam, validacija tika izmantota Tpasa sveku
tvertne, veidoSanas platforma, mazgasanas iekarta un pécapstrades iekarta, kas netika sajauktas ar
citiem svekiem.

Aparatura:
a. Formlabs 3D printeris: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Drukas piederumi: Formlabs Build Platforms, Formlabs Resin Tanks

Programmatdura:
a. Formlabs PreForm

Drukasanas parametri:

a. Detalu orientacija: horizontala orientacija, dobspiedes virsma vérsta pretéja virziena no
veido$anas platformas

b. Slana biezums: 50 ym un 100 ym

Detalu biezums: vismaz 2 mm

d. lerosinatie ofseta parametri
o No zobiem: 0.050 lidz 0,070 mm
o No uzmavas: 0,000 lidz 0,040 mm

leteicamais pécapstrades aprikojums un piederumi:

a. Formlabs apstrades piederumi:

b. Formlabs apstiprinats mazgasanas bloks: Form Wash, Form Wash (2. paaudzes), Form Wash L,
Form Wash L (2. paaudzes), Ultrasonic Wash Unit

c. Formlabs apstiprinata cietina8anas iekarta: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. paaudzes)

DRUKASANA
1. Sakratiet kartridZzu: pirms katra drukasanas uzdevuma sakratiet kartridzu. Krasu novirzes un
drukasanas kladas var rasties, ja kartridzs nav pietiekami sakratits.
2. Uzstadisana: levietojiet sveku tvertni un pievienojiet maisitaju tvertnei.
3. Drukasana:
a. Sagatavojiet drukasanas uzdevumu, izmantojot PreForm programmattru. Importéjiet vélamo
STL failu.
b. Orientéjiet un izveidojiet balstus.
c. Nosdtiet drukaganas uzdevumu uz printeri.
d. Saciet drukasanu, drukasanas izvélné izvéloties drukasanas uzdevumu. Izpildiet visus printera
ekrana vai dialoglodzinos paraditos noradijumus. Printeris automatiski pabeigs drukasanu.

DETALU NONEMSANA

Nonemiet veido$anas platformu no printera. Lai nonemtu detalas no veidoSanas platformas, ievietojiet
detalu nonemsanas riku zem drukatas detalas plosta un pagrieziet riku. Formlabs Build PlatForm 2 vai
Build PlatForm 2L var izmantot értai nonemsanai bez instrumentiem. Stkaku informaciju par metodém
skatiet vietné support.formlabs.com.

MAZGASANA

levietojiet izdrukatas detalas Formlabs validéta mazgasanas iekarta ar 99 % izopropilspirtu.

1. Form Wash, Form Wash (2. paaudzes) - liela atruma*, Form Wash L vai Form Wash L (2. paaudzes):
a. Mazgajiet S minttes vai mazgajiet, lidz detalas ir tiras.
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b. Ja péc 5 minGSu mazgasanas detalas neskiet tiras, nomainiet izopropilspirta spirtu
*Form Wash (2. paaudzes) ir lietosanai apstiprinati liela atruma iestatijumi.
2. Ultrasonic Wash Unit:
PIEZIME: Izopropilspirta izmanto$ana ultraskanas vanna rada ugunsgréka vai eksplozijas risku. Lietojot
ultraskanas mazgasanas iekartu, izlasiet un ievérojiet visus ultraskanas mazgasanas iekartas razotaja
dro$ibas ieteikumus.

a. Katrai mazgasanas reizei izmantojiet tiru 99 % izopropilspirtu.

b. levietojiet detalas sekundara vienreizlietojama plastmasas trauka vai atkartoti aizverama
plastmasas maisina, péc tam piepildiet to ar 99 % izopropilspirtu, nodrosinot, ka detalas ir
pilniba iegremdétas.

c. levietojiet sekundaro trauku ultraskanas iekartas Gdens vanna un apstradajiet ar ultraskanu
2 minates vai lidz tas ir tirs. *

* Mazgasanas efektivitate ir atkariga no ultraskanas iekartas lieluma un jaudas. Formlabs testéSana
tika veikta ar ultraskanas iekartam ar 36 W/L vai lielaku jaudu.

D. ZAVESANA
1. Iznemiet detalas no izopropilspirta un atstajiet vismaz 30 minltes nozat istabas temperatira.

PIEZIME: Zavésanas laiks var atSkirties atkariba no detalu konstrukcijas un apkartgjas vides

apstakliem. Nelaujiet detalam atrasties izopropilspirta ilgak, neka nepiecieSams.

2. Parbaudiet izdrukatas detalas, lai parliecinatos, ka tas ir tiras un sausas. Pirms turpmako darbibu
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parpalikumi, vélreiz nomazgajiet detalas, lidz tas ir tiras un sausas.

E. PECCIETINASANA

levietojiet izdrukatas detalas Formlabs validéta péccietinasanas iekarta un atstajiet tas sacietét
nepiecieSsamo laika periodu.
1. Form Cure vai Form Cure L:

a. Cietiniet 30 mindtes 60 °C temperatlra

b. Starp cietinaSanas cikliem laujiet Form Cure vai Form Cure L atdzist lidz istabas temperatarai.
2. Atra cietinagana:

a. Cietiniet 5 minGtes ar gaismas intensitati 9

b. Starp cietinasanas cikliem laujiet Fast Cure iekartai atdzist vismaz 10 minates.
3. Form Cure (2. paaudze):

a. Cietiniet S minttes 60 °C temperatira.

b. Starp cietinaSanas cikliem laujiet Form Cure (2. paaudzes) iericei atdzist lidz istabas temperatarai.
PIEZIME: péc sacieté$anas krasa mainas no caurspidigi dzeltenas uz caurspidigi oranzu.

F. BALSTU NONEMSANA UN PULESANA
1. Balstu aizzimes var blt abrazivas, ja tas netiek nonemtas un pulétas. Nonemiet balstus, izmantojot
grieSanas disku un rokas instrumentu, grie$anas knaibles vai citus piemérotus apstrades instrumentus.
2. Parbaudiet, vai detalas nav radusas plaisas. Izmetiet, ja tiek konstatéti bojajumi vai plaisas.

G. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
1. lerices var tirit un dezinficét saskana ar iestades protokoliem. Parbaudita dezinfekcijas metode:
izmantotas ierices mércésana svaiga 70 % izopropilspirta uz 5 minatém. Neatstajiet detalu spirta
$kiduma ilgak par 5 minatém.
2. Drukatas ierices pirms lietoSanas nav jasterilizé. Surgical Guide Resin nav validéts, lai pieraditu,
ka SAL ir 10-6, bet ir novérteti, lai pieraditu, ka biologiska saderiba un mehaniskas Tpasibas péc
sterilizacijas nemainas.



a. Kirurgiskas vadotnes var sterilizét ar tvaiku saskana ar CDC ieteiktajiem cikliem (132 °C/270 °F
4 minates tvaika sterilizatora pirms apstrades ar vakuumu vai 30 minates 121°C/250 °F
temperatra gravitacijas apmainas autoklava) vai saskana ar iekartas/autoklavu razotaja
protokolu, ja cikli neparsniedz 20 minates 134 °C/273 °F temperattra vai 30 mindtes 121°C/

250 °F temperatara. Autoklava ciklos jabat ieklautam sausajam ciklam, lai saglabatu precizitati.

Pieméram, ietitus instrumentus, kas sterilizéti autoklava pirms apstrades ar vakuumu, saskana
minétajiem var izraisit fizikalo Tpasibu un precizitates pasliktinasanos.
PIEZIME: Péc apstrades autoklava biis vérojamas krasas izmaina, tas ir normali.
3. Peéc dezinfekcijas un sterilizacijas parbaudiet, vai detala nav bojata vai saplaisajusi, lai parliecinatos,
ka izveidota detala kopuma atbilst veiktspéjas prasibam. Izmetiet, ja tiek konstatéti bojajumi
vai plaisas.
" Vadlinijas dezinfekcijai un sterilizacijai veselibas aprdpes iestadés, 2008, Slimibu kontroles un
profilakses centrs (CDC), atjauninats: 2019. gada maija

H. APDRAUDEJUMI, GLABASANA UN IZMESANA
1. Cietinatie sveki nav bistami, un tos var izmest ka parastos atkritumus.
2. Plasaku informaciju skatit SDS vietné support.formlabs.com.

~
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Surgical Guide Resin — tai Sviesoje kietéjanti polimero pagrindu pagaminta derva, skirta biologiskai
suderinamiems, trumpalaikiams, iSimamiems danty implanty priedams, tokiems kaip odontologinés
chirurginés kreipiamosios, gaminti. Siame gamybos vadove bus pateiktos jrangos, spausdinimo

ir tolesnio apdorojimo rekomendacijos bei reikalavimai, siekiant uztikrinti teisinga ir saugy Sios
medziagos naudojima.

Specialis gamybos aspektai

Surgical Guide Resin specifikacijos buvo patvirtintos naudojant toliau nurodyta aparatineg jrangg ir
parametrus. Siekiant uztikrinti biologinio suderinamumo atitiktj, patvirtinant buvo naudojama speciali
dervos talpa ir mikesrj, konstravimo platforma, plovimo jrenginys ir tolesnio apdorojimo jranga,
kuriose nebuvo naudojama jokia kita derva.

Techniné jranga:
a. Formlabs 3D spausdintuvas: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Spausdinimo priedai: Formlabs Build Platforms, Formlabs dervos talpos
Programiné jranga:
a. Formlabs PreForm
Spausdinimo parametrai:
a. Komponento orientacija: horizontali orientacija, kai giliaspaudés pavirsius nusuktas nuo
tvirtinimo platformos
b. Sluoksnio storis: 50 pm ir 100 pm
Komponento storis: maziausiai 2 mm
d. Sitlomos kompensacijos
o Nuo danty: nuo 0,050 iki 0,070 mm
o Nuo jvorés: nuo 0,000 iki 0,040 mm

Rekomenduojama tolesnio apdorojimo jranga ir priedai:

a. Formlabs apdorojimo priedai: Form Auto, dervos pumpavimo sistema

b. Formlabs patvirtintas plovimo jrenginys: Form Wash, Form Wash (2-os kartos), Form Wash L,
Form Wash L (2-os kartos), ultragarsinis plovimo jrenginys

c. Formlabs patvirtintas kietéjimo jrenginys:Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2-os kartos)

SPAUSDINIMAS
1. Sukratykite kasete: pries kiekvieng spausdinimo uzduotj sukratykite kasete. Nepakankamai
sukracius kasete, gali atsirasti spalvy nuokrypiy ir spausdinimo sutrikimy.
2. Nustatykite: |statykite dervos rezervuara ir prie rezervuaro pritvirtinkite maisytuva.
3. Spausdinimas:
a. Paruoskite spausdinimo uzduotj naudodami ,PreForm” programine jranga. Importuokite
norimos dalies STL faila.
b. Orientuokite ir generuokite atramas.
c. Siyskite spausdinimo uzduotj j spausdintuva.
d. Pradékite spausdinti pasirinkdami spausdinimo uzduot;j i$ spausdinimo meniu. Vykdykite
visus spausdintuvo ekrane ar dialogo lange rodomus raginimus. Spausdintuvas automati$kai
uzbaigs spausdinima.

DALIES PASALINIMAS

Pasalinkite karimo platforma i§ spausdintuvo. Norédami nuimti dalis nuo kirimo platformos, daliy
iSémimo jrankj jkiskite po atspausdinta dalimi ir pasukite jrankj. Formlabs Build 2 platforma arba
Formlabs Build 2L platforma galima paprastai iSimti nenaudojant jokiy jrankiy. ISsamesnés informacijos
apie metodus rasite svetainéje support.formlabs.com.

PLOVIMAS
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Atspausdintas dalis jdékite j Formlabs patvirtintg plovimo jrenginj su 99 % izopropilo alkoholio koncentracija.
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1. Form Wash, Form Wash (2-os kartos) - High speed*, Form Wash L, arba Form Wash L (2-os kartos):
a. Plaukite 5 minutes arba kol bus Svarios.
b. Jei po 5 minuciy plovimo dalys neatrodo $varios, plovimo jrenginyje pakeiskite panaudota
izopropilo alkoholj $vieZiu skysciu ir plaukite dalis dar 1-2 minutes.
*Pasirinkus Form Wash (2 kartos), kaip tinkami naudoti patvirtinami didelio grei¢io nustatymai.
2. Ultragarsinis plovimo jrenginys:
PASTABA: naudojant izopropilo alkoholj ultragarso vonioje kyla gaisro arba sprogimo pavojus.
Naudodami ultragarso plovima, perskaitykite ir laikykités visy ultragarso plovyklos gamintojo
saugos rekomendacijy.
a. Kiekvieno plovimo metu naudokite Svary 99 % izopropilo alkoholj.
b. Sudékite dalis j antrinj vienkartinj plastikinj inda arba plastikinj uzdaromag maiselj ir uZpilkite
99 % izopropilo alkoholiu, kad dalys bty visiskai panardintos.
c. Jdékite antrinj inda j ultragarso jrenginio vandens vonele ir apdorokite ultragarsu 2 minutes
arba tol, kol jis bus 8varus. *
* Plovimo veiksmingumas priklauso nuo ultragarso jrenginio dydZio ir galios. Formlabs bandymai
buvo atliekami su ultragarso jrenginiais, kuriy galia 36 W/L arba didesné.

D. DZIOVINIMAS

1. I8imkite dalis i$ izopropilo alkoholio ir palikite dzitti kambario temperatiroje bent 30 minuciy.
PASTABA: dziGvimo laikas gali skirtis priklausomai nuo daliy konstrukcijos ir aplinkos salygy.
Nepalikite daliy izopropilo alkoholyje ilgesniam laikui nei reikia.

2. Apzidrékite spausdinamas dalis, kad jsitikintuméte, jog jos yra Svarios ir sausos. Prie$ pradedant
tolesnius veiksmus ant pavirsiaus neturi likti tirpiklio liku€iy, skystos dervos pertekliaus ar
likuciy daleliy.

3. Jei vis dar yra tirpiklio likuciy, ilgiau dZiovinkite dalis. Jei vis dar matomi dervos likuciai, dar karta
nuplaukite dalis, kol jos bus $varios ir sausos.

E. PO KIETINIMO PROCEDUROS
Jdékite atspausdintas dalis j Formlabs patvirtintg jrenginj po kietinimo ir kietinkite reikiama laika.
1. Form Cure arba Form Cure L:
a. 30 minuciy kietinti 60 °C temperattroje
b. Tarp kietinimo cikly leiskite Form Cure arba Form Cure L jrenginiui atvésti iki kambario temperataros.
2. Fast Cure:
a. S minutes kietinti su 9 Sviesos intensyvumu
b. Tarp kietinimo cikly leiskite greito kietinimo jrenginiui atvésti bent 10 minuciy.
3. Forma Cure (2-os kartos):
a. Kietinkite 5 minutes 60 °C temperatdroje.
b. Tarp kietinimo cikly leiskite Form Cure (2-os kartos) jrenginiui atvésti iki kambario temperatros.
PASTABA: Po kietéjimo spalva pasikeiCia i§ permatomos geltonos j permatoma oranzine.

F. ATRAMUY PASALINIMAS IR POLIRAVIMAS
1. Atramos Zymeés gali sukelti dilima, jei jos nepasalinamos ir nepoliruojamos. Atramas pasalinkite
naudodami pjovimo diska ir rankinj antgalj, pjovimo Znyples arba kitus tinkamus apdailos jrankius.
2. Apzidrékite, ar dalyse néra jtrakimy. Jei yra paZzeidimy ar jtrakimy, iSmeskite.

G. VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
1. Prietaisus galima valyti ir dezinfekuoti pagal jrenginio protokolus. Patikrintas dezinfekavimo
metodas: paruo$tas prietaisas 5 minutes mirkomas $vieziame 70 % izopropilo alkoholio tirpale.
Nelaikykite dalies alkoholio tirpale ilgiau nei S minutes.
2. Spausdinty prietaisy prie$ naudojimg sterilizuoti nereikia. Chirurginiy gidy derva nebuvo
patvirtinta, kad jos SAL yra 10-6, taciau buvo jvertinta, kad po sterilizacijos biologinis
suderinamumas ir mechaninés savybés nepakinta.
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a. Chirurginius kreipiklius galima sterilizuoti garais CDC rekomenduojamais ciklais (132 °C/
270 °F 4 minutes prieSvakuuminiame gary sterilizatoriuje arba 30 minuciy 121 °C/250 °F
gravitaciniame autoklave) arba pagal jstaigos ir (arba) autoklavo gamintojo protokola,
jei ciklai nevirsija 20 minuciy 134 °C/273 °F temperatiroje arba 30 minuciy 121 °C/250 °F
temperataroje. Autoklavo ciklai turéty apimti sausajj cikla, kad tikslumas bty kuo geresnis.
PavyzdZiui, suvyniotus instrumentus, sterilizuotus prieSvakuuminiame autoklave, pagal CDC
rekomendacijas] reikéty dziovinti 20-30 minuciy. Dél ilgesniy arba karstesniy autoklavavimo
cikly, nei i$vardyti pirmiau, gali pablogeéti fizinés savybés ir tikslumas.

PASTABA: Po autoklavavimo pastebimas spalvos pokytis yra normalus reigkinys.

3. Po valymo, dezinfekcijos ir sterilizavimo patikrinkite, ar dalis nepaZeista arba nejtrakusi, kad
jsitikintuméte, jog suprojektuotos dalies vientisumas atitinka eksploataciniy savybiy reikalavimus.
Jei yra pazeidimy ar jtriokimy, iSmeskite.

! Dezinfekcijos ir sterilizacijos sveikatos prieZidros jstaigose gairés, 2008 m., Ligy kontrolés ir

prevencijos centras (CDC), atnaujinta: 2019 m. geguZés mén.

H. PAVOJAI, LAIKYMAS IR UTILIZAVIMAS
1. Sukietéjusi derva yra nepavojinga ir gali bati iSmesta kaip jprastos atliekos.
2. Daugiau informacijos rasite SDS adresu support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin on valguskdvenev poliimeeripdhine vaik, mis on méeldud bioloogiliselt Ghilduvate,
lihiajaliselt kasutatavate endosseaalsete hambaimplantaadi tarvikute, nditeks hambaravi kirurgiliste
juhikute valmistamiseks lisandite tootmise abil. Kdesolev tootmisjuhend annab soovitusi ja sisaldab

noudeid materjali 6ige ning ohutu kasutamise tagamiseks seadmetega, printimisel ja jareltéotluse faasis.

Millega valmistamisel tuleks arvestada

Surgical Guide Resini spetsifikatsioonid on valideeritud, kasutades allpool esitatud riistvara ja
parameetreid. Bioloogilise tGhilduvuse tagamiseks kasutati valideerimisel spetsiaalset vaigupaaki ja
miksrit, ehitusplatvormi, pesemisseadet ja jareltootlusseadmeid, mis ei puutunud kokku teiste vaikudega.

Riistvara:
a. Formlabs 3D-printer: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Printimistarvikud: Formlabs ehitusplatFormid, Formlabs vaigupaagid

Tarkvara:
a. Formlabs PreForm

Printimise parameetrid:

a. Detaili orientatsioon: horisontaalne orientatsioon, kusjuures sligavtriikipind on suunatud
ehitusplatvormist eemale

b. Kihtide paksus: 50 pm ja 100 ym

Detaili paksus: vdhemalt 2 mm

d. Soovitatud nihked
o Hammastest: 0,050 kuni 0,070 mm
o Kattest: 0,000 kuni 0,040 mm

Soovitatavad jareltootlusseadmed ja tarvikud:

a. Formlabs té6tlemistarvikud: Form Auto, Resin Pumping System

b. Formlabs valideeritud pesemisseade: Form Wash, Form Wash (2. pélvkond), Form Wash L,
Form Wash L (2. pélvkond), Ultraheli pesemisseade

c. Formlabs valideeritud ravimitiksus: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. pdlvkond)

PRINTIMINE

1. Kassetti raputamine: Raputage kassetti enne iga printimistodd. Kui kassetti ei raputata piisavalt,
voivad tekkida varvide kérvalekalded ja printimisvigastused.

2. Ulesseadmine: Sisestage vaigupaak ja kinnitage segisti paagile.

3. Printimine:
a. Valmistage printimistdo ette, kasutades PreForm tarkvara. Importige soovitud detaili STL-fail.
b. Suunistage ja looge toed.
c. Saatke printimist66 printerisse.
d. Alustage printimist, valides printimismendist printimist6d. Jargige kdiki printeri ekraanil

kuvatavaid juhiseid voi dialooge. Printer [6petab printimise automaatselt.

DETAILI EEMALDAMINE
Eemaldage konstruktsiooniplatForm printerist. Detailide konstruktsiooniplatvorm eemaldamiseks
kinnitage kiiluga detailide eemaldamise t66riist prinditud detaili platvormi alla ja pdérake tdoriista.

o

Formlabs Build PlatForm 2 véi Build PlatForm 2L véib kasutada lihtsaks, to6riistavabaks eemaldamiseks.

Uksikasjalikud tehnikad leiate aadressilt support.formlabs.com.

PESEMINE
Asetage prinditud detailid koos 99% isopropiiiilalkoholiga Formlabs-i valideeritud pesemisseadmesse.
1. Form Wash, Form Wash (2. pélvkond) - High speed*, Form Wash L v6i Form Wash L (2. pélvkond):
a. Peske 5 minutit voi kuni see on puhas.
b. Kui osad ei tundu parast 5-minutilist pesu puhtad, asendage kasutatud isopropiiiilalkohol
pesutiksuses varske lahusega ja peske osi veel 1-2 minutit.
*Form Wash (2. pélvkond) puhul on suure kiiruse seadistus kasutamiseks kinnitatud.
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G.

2. Ultrasonic Wash Unit:
MARKUS: Isopropiiiilalkoholi kasutamine ultrahelivannis tekitab tule- véi plahvatusohu. Ultrahelipesuri
kasutamisel lugege ja jargige koiki tarviku tootja ochutusnéudeid.

a. Kasutage igaks pesuks puhast 99% isopropiiiilalkoholi.

b. Asetage detailid sekundaarsesse lihekordselt kasutatavasse plastkonteinerisse voi
taassuletavasse kilekotti ja téitke see 99% isopropliiilalkoholiga, tagades, et detailid oleksid
taielikult vedeliku sees.

c. Asetage sekundaarne konteiner ultrahelipesuri vesivanni ja to6delge ultraheliga 2 minutit voi
kuni konteiner on puhas. *

* Pesemise téhusus séltub ultraheliseadme suurusest ja véimsusest. Formlabs testid viidi ldbi
ultraheliseadmetega, mille véimsus oli vihemalt 36 W/L.

KUIVATAMINE

1. Eemaldage detailid isoproptillalkoholist ja laske toatemperatuuril véahemalt 30 minutit 6hu kaes
kuivada. MARKUS: Kuivamiseks vajalik aeg sbltub detailide ehitusest ja ruumis valitsevatest
keskkonnatingimustest. Arge laske detailidel isopropiiiilalkoholis olla kauem kui vaja.

2. Kontrollige prinditud detaile, veendumaks, et need on puhtad ja kuivad. Enne jargmiste
etappidega jatkamist veenduge, et detaili pindadel ei oleks lahusti jaéke, liigset vedelat vaiku
ega jaakosakesi.

3. Kui markate lahusti jadke, kuivatage detaile kauem. Kui vaigujaagid on endiselt ndhtavad,
peske detaile uuesti, kuni need on puhtad ja kuivad.

JARELTOOTLUS
Asetage prinditud detailid Formlabs-i valideeritud jarelkdvenemise seadmesse ja t66delge neid
néutava aja jooksul.
1. Form Cure vdi Form Cure L:

a. Kuivatada 30 minutit 60 °C juures

b. Laske Form Cure voi Form Cure L seadmel kdvastumistsiiklite vahel toatemperatuurini jahtuda.
2. Kiirkdvastamine:

a. Toodelge 5 minutit valgustugevusel 9

b. Laske Fast Cure seadmel kdvenemistsiiklite vahel vdhemalt 10 minutit jahtuda.
3. Form Cure (2. pélvkond):

a. Kuivata S minutit 60 °C juures.

b. Laske Form Cure (2. pélvkond) seadmel jahtuda toatemperatuurini kévenemiststiklite vahel.
MARKUS: Pirast kdvenemist muutub varvus labipaistvast kollasest labipaistvaks oranziks.

TOE EEMALDAMINE JA POLEERIMINE

1. Korralikult eemaldamata ja poleerimata tugede jéljed vdivad pdhjustada suus hédrdumist.
Eemaldage toed lGikeketta ja kasiinstrumendi, lGiketangide v6i muude sobivate
viimistlusvahendite abil.

2. Kontrollige detaile véimalike mdrade suhtes. Mistahes kahjustuse voi méra korral visake
detail minema.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1. Abivahendeid v6ib puhastada ja desinfitseerida vastavalt seadme protokollidele. Testitud
desinfitseerimismeetod: valmis seadme leotamine varskes 70% isopropiiiilalkoholis 5 minutit.
Arge jatke detaili alkoholilahusesse kauemaks kui 5 minutit.

2. Prinditud seadmed ei vaja enne kasutamist steriliseerimist. Surgical Guide Resin ei ole valideeritud
SAL 10-6 toestamiseks, kuid seda on hinnatud testamaks, et bioloogiline Ghildumine ja
mehaanilised omadused parast steriliseerimist ei muutu.

a. Kirurgilisi suuniseid voib steriliseerida auruga vastavalt CDC soovitatud tstiklitele (132 °C/270 °F
4 minutit eelvaakumiga aurusterilisaatoris vai 30 minutit 121 °C/250 °F juures gravitatsiooni
véljatdukega autoklaavis) voi vastavalt asutuse/autoklaavi tootja protokollile, kui tsiklid ei
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lleta 20 minutit 134 °C/273 °F juures v6i 30 minutit 121 °C/250 °F juures. Autoklaavitsiklid
peaksid sisaldama kuivtsiiklit, et sdilitada tapsus. Néiteks tuleks eelvaakumautoklaavis
steriliseeritud pakendatud instrumente kuivatada 20-30 minutit vastavalt CDC soovitustele.
Eespool loetletutest pikemad voi kuumemad autoklaavitsiiklid voivad pdhjustada fliisikaliste
omaduste ja tdpsuse halvenemist.

MARKUS: Pirast autoklaavimist véib taheldada varvimuutust, see on normaalne.

3. Parast desinfitseerimist ja steriliseerimist vaadelge detaile, veendumaks, et need ei ole kahjustunud
ega katkised ning projekteeritud detailid vastaksid tootlusnduetele. Visake abivahend éra, kui
avastate kahjustusi voi pragusid.

! Tervishoiuasutuste desinfitseerimise ja steriliseerimise juhend, 2008, Centers for Disease Control

and Prevention (CDC), uuendatud: mai 2019

H. OHUD, LADUSTAMINE JA KORVALDAMINE
1. Kévenenud vaik ei ole ohtlik ja selle voib kdrvaldada olmejaatmena.
2. Ohutuskaartide lisateave on saadaval aadressil support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin je svetlom vytvrdzovana Zivica na béze polyméru uréena na aditivnu vyrobu
biokompatibilného endossedlneho prislusenstva zubnych implantatov na kratkodobé pouzitie, ako
st zubné chirurgické vodidla. V tomto sprievodcovi vyrobou su uvedené odportcania a poziadavky
tykajlice sa zariadenia, tlace a nasledného spracovania, aby sa zabezpecilo spréavne a bezpecné
pouZivanie tohto materiélu.

Specifické vyrobné aspekty

Specifikécie Zivice Surgical Guide Resin boli overené pomocou nizsie uvedeného hardvéru a
parametrov. Na tcely splnenia poZiadaviek na biokompatibilitu bolo vykonané overenie s vyhradenou
nadrzou na Zivicu a zmieSavacom, stavebnou podloZkou, ¢istiacou stanicou a zariadenim na nasledné
spracovanie, ktoré neboli v kontakte so Ziadnou inou Zivicou.

1. Hardvér:
a. 3D tlaciarer Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Prislusenstvo pre tla¢: Platformy Formlabs Build Platform, nadrze Formlabs Resin Tank
2. Softvér:
a. Formlabs PreForm
3. Parametre tlace:
a. Orientdcia na &ast: Horizontélna orientacia s hibkotladovym povrchom smerom od
stavebnej platformy
b. Hribka vrstvy: 50 um a 100 ym
c. Hribka dielu: minimalne 2 mm
d. Navrhované kompenzéacie
o Zo zubov: 0.050 az 0,070 mm
o Z puzdra: 0,000 az 0,040 mm
4. Odportcané zariadenia a prislusenstvo na nasledné spracovanie:
a. PrisluSenstvo Formlabs na spracovanie: Form Auto, systém na Cerpanie Zivice Resin Pumping System
b. Cistiaca stanica overena spoloénostou Formlabs: Form Wash, Form Wash (2. generécie), Form Wash L,
Form Wash L (2. generécie), ultrazvukova gistiaca stanica
c. Overend jednotka Formlabs Cure Unit: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. generécia)
A. TLAC
1. Potraste kazetu: pred kaZdou tlacovou Ulohou potraste kazetu. Pri nedostato¢nom potraseni
kazety moZe dojst k farebnym odchylkam a porucham tlace.
2. Nastavenie: VlozZte kazetu so Zivicou do kompatibilnej 3D tlaciarne Formlabs. Vlozte nadrz na
Zivicu a pripojte k nej zmieSavac.
3. Tlaé:
a. Pripravte tlacovu ulohu pomocou softvéru PreForm. Importujte pozadovany subor STL.
b. Nastavte orientaciu a vygenerujte podpery.
c. Odoslite tlacovu ulohu do tlaciarne.
d. Spustite tla¢ vyberom tlacovej tlohy z ponuky tlace. Postupujte podla v§etkych vyziev alebo
dialégovych okien zobrazenych na obrazovke tlaciarne. Tlaciaren automaticky dokonéi tlac.
B. ODSTRANENIE CASTI
Odstranite stavebnu podlozku z tladiarne. Ak chcete odstranit diely zo stavebnej podlozky, upevnite
ndstroj na odstranenie dielov pod vytlacenu medzivrstvu dielu a otdcajte néstrojom. Na jednoduché
odstranenie bez pouZitia ndstrojov mozno pouzit Formlabs Build Platform 2 alebo Build Platform 2L.
Podrobné postupy néjdete na stranke support.formlabs.com.
C. CISTENIE

Umiestnite vytlacené diely do Cistiacej stanice overenej spolo¢nostou Formlabs s 99 % izopropylalkoholom.
1. Form Wash, Form Wash (2. generécie) — vysoka rychlost*, Form Wash L alebo Form Wash L
(2. generacie):
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a. Umyvajte S minut alebo kym nebudu Cisté.
b. Ak sa diely po S minttach umyvania nezdaju byt ¢isté, vymeiite pouZity izopropylalkohol
v Cistiacej stanici za Cerstvé rozpustadlo a umyvajte diely este 1az 2 minuty.
* Pre Form Wash (2. generdcie) boli schvdlené nastavenia vysokej rychlosti.
2. Ultrazvukova Cistiaca stanica:
POZNAMKA: Pouzivanie izopropylalkoholu v ultrazvukovom é&isti&i predstavuije riziko poZiaru alebo
vybuchu. Pri pouzivani ultrazvukového Cistica si precitajte a dodrZiavajte vSetky bezpeénostné
odporucania jeho vyrobcu.
a. Prikazdom Cisteni pouzite Cisty 99 % izopropylalkohol.
b. Umiestnite diely do sekundarnej jednorazovej plastovej nddoby alebo plastového uzatvératelného
vrecka a potom ich napliite 99 % izopropylalkoholom tak, aby boli diely tplne ponorené.
c. Umiestnite sekundédrnu nddobu do vodného kupela v ultrazvukovom ¢istici a aplikujte
ultrazvukové vibrécie 2 minuty alebo kym nebuddu diely Cisté *
* Uginnost &istenia zdvisi od velkosti a vykonu ultrazvukovej stanice. Testovanie spoloénosti
Formlabs bolo uskuto¢nené s ultrazvukovymi jednotkami s vykonom 36 W/l alebo vyssim.

. SUSENIE

1. Vyberte diely z izopropylalkoholu a nechajte ich schnut pri izbovej teplote aspofi 30 mindt.
POZNAMKA: Cas schnutia sa méze ligit v zavislosti od konstrukcie dielov a okolitych podmienok.
Nenechavaijte diely v izopropylalkohole dlhs$ie, ako je potrebné.

2. Skontrolujte, ¢i su vytlacené diely Cisté a suché. Pred pokracovanim v dalsich krokoch by na
povrchu nemali zostat zvysky roztoku, prebytocna tekuta Zivica ani zvysky inych castic.

3. Ak su zvysky roztoku stéle pritomné, suste diely dlhsie. Ak su zvy$ky Zivice stéle viditelné,
vycistite diely znovu, kym nebudu Cisté a suché.

NASLEDNE VYTVRDZOVANIE
Umiestnite vytlacené diely do stanice na dodato¢né vytvrdzovanie overenej spolo¢nostou Formlabs a
vytvrdzujte ich poZadovany cas.
1. Form Cure alebo Form Cure L:
a. Vytvrdzujte 30 mindt pri teplote 60 °C
b. Medzi vytvrdzovacimi cyklami nechajte stanicu Form Cure alebo Form Cure L vychladnut na
izbovu teplotu.
2. Rychle vytvrdzovanie:
a. Vytvrdzujte 5 minut pri intenzite svetla 9
b. Medzi jednotlivymi vytvrdzovacimi cyklami nechajte stanicu Fast Cure vychladnut aspori 10 minut.
3. Formuldr Cure (2. generacia):
a. Vytvrdzujte 5 minut pri 60 °C.
b. Medzi vytvrdzovacimi cyklami nechajte jednotku Form Cure (2. generdcia) vychladnit na
izbovu teplotu.
POZNAMKA: Po¢as dodato&ného vytvrdzovania déjde k zmene farby z priesvitnej ?ltej na
priesvitnd oranZovd.

F. ODSTRANENIE PODPERY A LESTENIE

1. Neodstranené alebo nevyletené znacky po podperach mézu spdsobit odieranie. Podpery
odstrarite pomocou rezacieho kottca, dentalnej nasady (handpiece), Stipacich kliesti alebo inych
vhodnych néstrojov na dokoncovanie.

2. Skontrolujte, ¢i na dieloch nie su praskliny. Ak zistite akékolvek poskodenie alebo praskliny,
diel vyhod'te.

G. CISTENIE A DEZINFEKCIA

1. Pri Cisteni a dezinfiekcii je potrebné postupovat podla protokolov pracoviska. Testovand metdda
dezinfekcie: namocenie hotového dielu do Cerstvého 70 % izopropylalkoholu poc¢as 5 mindt.
Nenechavajte diel v alkoholovom roztoku dlhsie ako 5 minut.
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2. Vytlagené pomdcky sa pred pouzitim nemusia sterilizovat. Zivica Surgical Guide Resin nebola
schvélend, aby preukézala SAL 10-6, ale bola vyhodnotena tak, aby preukézala, Ze biokompatibilita
a mechanické vlastnosti sa po sterilizécii nemenia.

a. Chirurgické vodidld sa méZu sterilizovat parou podla cyklov odporiganych CDC (132 °C/270 °F
pocas 4 minut v predvakouvom parnom sterilizatore alebo 30 minut pri teplote 121°C/250 °F v
autokléve s gravitatnym vytlakom) alebo podla protokolu vyrobcu zariadenia/autoklavu, pokial
cykly nepresiahnu 20 minut pri teplote 134 °C/273 °F alebo 30 mindt pri teplote 121 °C/250 °F.
Cyklus autoklavu by mal zahfiat suchy cyklus, aby sa ¢o najleps$ie zachovala presnost.
Napriklad zabalené nastroje sterilizované v predvakuovom autokléve by sa mali susit 20 -

30 minut podla odporacani CDC. Dlhsie alebo teplejsie autoklavové cykly, ako su uvedené
vy$§8ie, moZu mat za nésledok zhor$enie fyzikalnych vlastnosti a presnosti.

POZNAMKA: Po autoklavovani sa prejavi zmena farby, &o je normalne.

3. Po cisteni, dezinfekcii a sterilizacii skontrolujte, ¢i diel nie je poSkodeny alebo prasknuty, aby ste
sa uistili, Ze celistvost navrhnutého dielu splia poziadavky na funkénost. Ak zistite akékolvek
poskodenie alebo praskliny, pomdcku vyhodte.

T Usmernenie pre dezinfekciu a sterilizdciu v zdravotnickych zariadeniach, 2008, Centrd pre kontrolu

a prevenciu chor6b (CDC), aktualizované: Mdj 2019

H. NEBEZPECENSTVA, SKLADOVANIE A LIKVIDACIA
1. Vytvrdnuta Zivica nie je nebezpecnd a moéze byt zlikvidovana ako bezny odpad.
2. Viac informdcii ndjdete v karte bezpeénostnych tdajov na support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin je smola na osnovi polimerov, ki se susi na svetlobi in je zasnovana za izdelavo
biokompatibilnih pripomoc¢kov za endo-kostne zobne vsadke za kratkotrajno uporabo, kot so zobna
kirurska vodila z dodajalno proizvodnjo. V tem priro¢niku za izdelavo so navedena priporocila in
zahteve glede opreme, tiskanja in naknadne obdelave, da se zagotovi pravilna in varna uporaba
tega materiala.

Posebni proizvodni dejavniki

Specifikacije smole Surgical Guide Resin so bile potrjene z uporabo spodnje strojne opreme in
parametrov. Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo so bili pri potrjevanju uporabljeni poseben
rezervoar za smolo, platforma za izdelavo, enota za pranje in oprema za naknadno obdelavo, ki niso
bili v stiku z drugimi smolami.

1. Strojna oprema:
a. 3D tiskalnik Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Dodatki za tiskanje: platforme za izdelavo druzbe Formlabs, posode za smolo Formlabs
2. Programska oprema:
a. Formlabs PreForm
3. Parametri tiskanja:
a. Usmeritev dela: vodoravna usmeritev z globinskim tiskanjem povrsine, obrnjene stran od
platforme za izdelavo
b. Debelina plasti: 50 ym in 100 ym
c. Debelina dela: najmanj 2 mm
d. Predlagani odmiki
o 0d zob: 0.050 do 0,070 mm
o 0Od prevleke: 0,000 do 0,040 mm
4. Priporocena oprema za naknadno obdelavo in dodatki:
a. Dodatki za obdelavo druzbe Formlabs: Form Auto, sistem za ¢rpanje smole
b. Potrjena enota za pranje druzbe Formlabs: Form Wash, Form Wash (2. generacija), Form Wash L,
Form Wash L (2. generacija), ultrazvo¢na enota za pranje
c. Formlabs Potrjena enota za utrjevanje: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure, Form Cure (2. generacija)
A. TISKANJE
1. Pretresite kartu$o: pretresite kartuso pred vsakim tiskanjem. Ce kartuo pretresete premalo,
lahko pride do barvnih odstopanj in napak pri tiskanju.
2. Nastavitev: vstavite kartu$o s smolo v zdruzljiv 3D-tiskalnik Formlabs. Vstavite posodo za smolo
in pritrdite mesalnik nanjo.
3. Tiskanje:

a. S programsko opremo PreForm pripravite opravilo tiskanja. Uvozite datoteko STL za Zeleni del.

b. Usmerite in ustvarite podpore.

c. Posljite opravilo tiskanja v tiskalnik.

d. Tiskanje zacnite tako, da v meniju za tiskanje izberete opravilo tiskanja. Upostevajte vse
morebitne pozive in pogovorna okna, ki se prikazejo na zaslonu tiskalnika. Tiskalnik bo
samodejno dokoncal tiskanje.

B. ODSTRANJEVANJE DELA
S tiskalnika odstranite platformo za izdelavo. Ce Zelite odstraniti dele s platforme za izdelavo, namestite
orodje za odstranjevanje dela pod plo$¢ad natisnjenega dela in ga zavrtite. Za enostavno odstranjevanje
brez orodja lahko uporabite Formlabs Build Platform 2 ali Build Platform 2L. Za podrobne postopke
obisgéite spletno mesto support.formlabs.com.

C. PRANJE

Natisnjene dele postavite v enoto za pranje z 99-odstotnim izopropilnim alkoholom, ki jo je potrdila
druzba Formlabs.
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F.

G.

1. Form Wash, Form Wash (2. generacija) — visoka hitrost*, Form Wash L ali Form Wash L (2. generacija):

a. Perite dele S minut oz. dokler niso Cisti.

b. Ce deli po 5 minutah pranja niso &isti, zamenjajte uporabljeni izopropilni alkohol v enoti za
pranje s svezim topilom in dele perite Se 1-2 minuti.

*Za pralno enoto Form Wash (2. generacija) je mogoée uporabiti nastavitev visoke hitrosti.

2. Ultrazvo¢na pralna enota:

OPOMBA: Uporaba izopropilnega alkohola v ultrazvocni kopeli predstavlja nevarnost pozara ali
eksplozije. Pri uporabi ultrazvoénega pranja preberite in upos$tevajte vsa varnostna priporocila
proizvajalca ultrazvoénega pranja.

a. Privsakem pranju uporabljajte ¢ist 99-odstotni izopropilni alkohol.

b. Dele poloZite v sekundarno plasti¢no posodo za enkratno uporabo ali plasti¢no vrecko, ki jo
je mogoce ponovno zapreti, nato pa jih napolnite z 99-odstotnim izopropilnim alkoholom in
poskrbite, da so deli popolnoma potopljeni.

c. Sekundarno posodo postavite v vodno kopel ultrazvoéne enote in jo sonicirajte 2 minuti ali
dokler ni Cista. *

*U¢inkovitost pranja je odvisna od velikosti in moci ultrazvocne enote. DruZba Formlabs je opravila
preizkus z ultrazvocnimi enotami pri 36 W/! ali vec.

SUSENJE

1. Odstranite dele iz izopropilnega alkohola in jih pustite, da se susijo na zraku pri sobni temperaturi
vsaj 30 minut. OPOMBA: ¢as susenja se lahko razlikuje glede na oblikovanje delov in okoliske
razmere. Ne pustite delov v izopropilnem alkoholu dlje, kot je potrebno.

2. Preverite, ali so natisnjeni deli Cisti in suhi. Pred naslednjimi koraki na povrsini ne smejo ostati
ostanki topila, odvecne tekoce smole ali drugih delcev.

3. Ce so ostanki topila e vedno prisotni, podaljajte postopek sugenja. Ce so ostanki smole $e
vedno vidni, dele ponovno operite, dokler niso ¢isti in suhi.

NAKNADNO UTRJEVANJE
Natisnjene dele postavite v enoto za naknadno utrjevanje, ki jo je potrdila druzba Formlabs, in izvedite
postopek utrjevanja za zahtevani ¢as.
1. Form Cure ali Form Cure L:
a. Utrjujte izdelek 30 minut pri 60 °C

b. Pocakajte, da se enota Form Cure ali Form Cure L med cikli utrjevanja ohladi na sobno temperaturo.

2. Hitro utrjevanje:

a. Utrjevanje 5 minut pri jakosti svetlobe 9

b. Pocakajte, da se enota za hitro utrjevanje med cikli utrjevanja ohladi za vsaj 10 minut.
3. Form Cure (2. generacija):

a. Utrjujte S minut pri 60 °C.

b. Pocakajte, da se enota Form Cure (2. generacija) med cikli strjevanja ohladi na sobno temperaturo.
OPOMBA: med naknadnim utrjevanjem se barva spremeni iz prosojno rumene v prosojno oranzno.

ODSTRANJEVANJE PODPORE IN POLIRANJE

1. Podporne oznake lahko povzroéijo odrgnine, ¢e jih ne odstranite in zlo&¢ite. Odstranite podpore z
rezalnim diskom in ro¢nim nastavkom, rezalnimi kle§¢ami ali drugimi ustreznimi orodji za dodelavo.

2. Preverite dele za morebitne razpoke. Ce odkrijete poskodbe ali razpoke, del zavrzite.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

1. Pripomocke lahko oéistite in razkuzite v skladu s protokoli ustanove. Preizku§ena metoda
razkuzevanja: namakanje pripravljenega pripomocka v svezem 70-odstotnem izopropilnem
alkoholu 5 minut. Dela ne puscajte v alkoholni raztopini dlje kot 5 minut.

2. Natisnjenih pripomockov pred uporabo ni treba sterilizirati. Smola Surgical Guide Resin ni bila
odobrena za prikaz SAL 10-6, vendar je bilo preizku$eno, da se njena biokompatibilnost in
mehanske lastnosti po sterilizaciji ne spremenijo.
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a. Kirurska vodila se lahko sterilizirajo s paro v skladu s cikli, ki jih priporoga agencija CDC (132 °C
4 minute v predvakumskem parnem sterilizatorju ali 30 minut pri 121 °C v gravitacijskem
avtoklavu), ali v skladu s protokolom proizvajalca naprave/avtoklava, ¢e cikli ne presegajo
20 minut pri 134 °C ali 30 minut pri 121 °C. Cikli avtoklava morajo vkljucevati suhi cikel, da se
kar najbolje ohrani natanénost. Zavite instrumente, sterilizirane v prevakuumskem avtoklavu,
je treba v skladu s priporocili CDC na primer susiti 20-30 minut. Daljsi ali bolj vroci cikli
avtoklava od zgoraj nastetih lahko povzrocijo poslabsanje fizikalnih lastnosti in natan¢nosti.

OPOMBA: po avtoklaviranju je mogoce opaziti sprememba barve - to je normalno.

3. Po pranju, dezinficiranju in razkuZevanju preverite, ali je del poskodovan ali razpokan, da zagotovite,
da celovitost zasnovanega dela izpolnjuje zahteve glede ucinkovitosti. Zavrzite izdelek, ¢e odkrijete
poskodbe ali razpoke.

"Smernice za razkuZevanje in sterilizacijo v zdravstvenih ustanovah, 2008, Center za nadzor in

prepreéevanje bolezni (CDC), zadnja revizija besedila: maj 2019

H. NEVARNOSTI, SKLADISCENJE IN ODSTRANJEVANJE

1. Utrjena smola ni nevarna in jo lahko odstranite med obicajne odpadke.
2. Zavet informacij glejte varnostni list na support.formlabs.com.

VNIQSNIAOTS



Surgical Guide Resin to $wiattoutwardzalna zywica na bazie polimeréw przeznaczona do wytwarzania
poprzez obrébke przyrostowa biokompatybilnych, krétkotrwatych akcesoriéw do stomatologicznych
implantéw $rédkostnych, takich jak szablony chirurgiczne. Niniejszy przewodnik produkcyjny zawiera
zalecenia i wymagania dotyczgce sprzetu, drukowania i obrébki poprocesowej w celu zapewnienia
prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania tego materiatu.

Szczegélne uwagi dotyczace produkgiji

Specyfikacja Surgical Guide Resin zostata zweryfikowana przy uzyciu sprzetu i parametréw
wyszczegélnionych ponizej. W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnos$ci podczas
weryfikacji zastosowano specjalny zbiornik na zywice i mieszadto, platforme robocza, urzadzenia do
mycia oraz sprzet do obrébki poprocesowej, ktére nie miaty kontaktu z zadnymi innymi zywicami.
Sprzet:

a. Drukarka 3D Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL

b. Akcesoria do drukowania: platformy robocze Formlabs, zbiorniki na zywice Formlabs

Oprogramowanie:
a. Formlabs PreForm

Parametry druku:

a. Orientacja czesci: orientacja pozioma z powierzchnig wklesta zwrdcong w kierunku przeciwnym
do platformy roboczej

b. Grubosé¢ warstwy: 50 pm i 100 pm

Grubos¢ czesci: minimum 2 mm

d. Sugerowane przesuniecia
o 0d zebdw: 0,050 do 0,070 mm
o 0d tulei: 0,000 do 0,040 mm
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Zalecane wyposazenie i akcesoria do obrébki poprocesowej wydrukéw:

a. Akcesoria do przetwarzania Formlabs: Form Auto, system pompowania zywicy

b. Urzadzenia myjgce zatwierdzone przez Formlabs: Form Wash, Form Wash (2. generacji), Form Wash L,
Form Wash L (2. generacji), ultradzwigkowe urzadzenie myjace

c. Urzadzenia do utwardzania zatwierdzone przez Formlabs: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure,
Form Cure (2. generacji)

DRUKOWANIE

1. Potrzasanie kartridzem: Zawsze przed rozpoczeciem drukowania mocno potrzgsnij kartridzem.
W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ odchylenia kolorystyczne i btedy w druku.

2. Przygotowanie: Wtdz zbiornik z zywicg i podtacz do niego mieszadto.

3. Drukowanie:
a. Przygotuj zadanie drukowania przy uzyciu oprogramowania PreForm. Zaimportuj plik STL dla

pozadanej czesci.

b. Okresl orientacje podpdr i wygeneruj je.

Przeslij zadanie drukowania do drukarki.

d. Aby rozpoczaé drukowanie, wybierz zadanie drukowania z menu drukowania. Postgpuj zgodnie
z podpowiedziami lub oknami dialogowymi wyswietlanymi na ekranie drukarki. Drukarka
automatycznie zakoriczy drukowanie.

WYJMOWANIE CZESCI

Wyjmij z drukarki platforme robocza. Aby wyjaé czesci z platformy roboczej, podwaz wydrukowana
cze$¢ narzedziem do wyjmowania wydrukdéw i obré¢ narzedzie. Platforma robocza Formlabs 2 lub
Platforma robocza 2L moga byé uzywane do tatwego wyjmowania czesci bez uzycia narzedzi. Bardziej
szczeg6towy opis poszczegdlnych technik mozna znaleZé na witrynie support.formlabs.com.
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C.

MYCIE

Umies¢ wydrukowane czesci w zatwierdzonym przez Formlabs urzadzeniu do mycia z alkoholem
izopropylowym o stezeniu 99%.

1. Form Wash, Form Wash (2. generacji) — duza predko$c¢*, Form Wash L lub Form Wash L (2. generacji):

a. Ptucz przez 5 minut lub do momentu wyczyszczenia.

b. Jesli czesci nie wydaja sie czyste po 5 minutach mycia, wymien zuzyty alkohol izopropylowy
w urzadzeniu myjacym na $wiezy rozpuszczalnik i myj czesci jeszcze przez 1-2 minuty.

*W przypadku Form Wash (2. generacji) ustawienia wysokiej predkosci sq zatwierdzone do uzycia.
2. UltradZzwigkowe urzadzenie do mycia:

UWAGA: Uzywanie alkoholu izopropylowego w kapieli ultradzwigkowej stwarza zagrozenie pozarem lub
wybuchem. Podczas korzystania z urzadzenia do mycia ultradZzwiekowego nalezy przeczyta¢ wszystkie
zalecenia dotyczace bezpieczeristwa wydane przez producenta urzadzenia do mycia ultradzwiekowego
i przestrzegacd ich.

a. Do kazdego mycia uzywac czystego alkoholu izopropylowego o stezeniu 99%.

b. Umiesc¢ czesci w dodatkowym plastikowym pojemniku jednorazowego uzytku lub w
plastikowej szczelnie zamykanej torbie, a nastepnie napetnij alkoholem izopropylowym o
stezeniu 99% i upewnij sig, ze czesci sa catkowicie zanurzone.

c. Umiesci¢ dodatkowy pojemnik w kapieli wodnej w urzgdzeniu do mycia ultradzwigkowego i
poddawaj dziataniu ultradZzwigkéw przez 2 minuty lub do momentu wyczyszczenia.*

*Skutecznos¢ mycia zalezy od wielkosci i mocy urzgdzenia ultradzwiekowego. Testy Formlabs
przeprowadzono z uzyciem jednostek ultradZwiekowych o mocy 36 W/L lub wigkszej.

D. SUSZENIE
1. Wyjmij czesci z alkoholu izopropylowego i pozostaw do wyschniecia na powietrzu w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut. UWAGA: Czas suszenia moze sig rézni¢ w zaleznosci od
budowy czesci i warunkéw otoczenia. Nie pozostawiaé czesci w alkoholu izopropylowym dtuzej niz
to konieczne.
2. Sprawd?, czy czesci sg suche i oczyszczone. Przed przejsciem do kolejnych czynnosci na powierzchni
nie powinny pozostac zadne resztki rozpuszczalnika, nadmiar ptynnej zywicy ani drobinki odpadkéw.
3. Jesli pozostatosci rozpuszczalnika sa nadal obecne, susz czesci jeszcze dtuzej. Jezeli resztki zywicy
sg wcigz widoczne, umyj ponownie czgsci do czysta i wysusz je.
E. UTWARDZANIE PO DRUKOWANIU

Umies¢ wydrukowane czesci w zatwierdzonym przez Formlabs urzadzeniu do utwardzania i utwardzaj
przez wymagany czas.
1. Form Cure lub Form Cure L:
a. Utwardzaj przez 30 minut w temperaturze 60°C
b. Poczekaj, az urzadzenie Form Cure lub Form Cure L ostygnie do temperatury pokojowej pomigdzy
cyklami utwardzania.
2. Szybkie utwardzanie:
a. Utwardzaj przez 5 minut przy intensywnosci swiatta 9
b. Pozostaw urzadzenie Fast Cure do ostygniecia na co najmniej 10 minut pomiedzy cyklami
utwardzania.
3. Form Cure (2. generacji):
a. Utwardzaj przez 5 minut w temperaturze 60°C.
b. Pomiedzy cyklami utwardzania odczekaj, az urzadzenie Form Cure (2. generacji) ostygnie do
temperatury pokojowej.
UWAGA: Podczas utwardzania nastepuje zmiana koloru z pétprzezroczystego zéttego na
pétprzezroczysty pomarariczowy.
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F. USUWANIE PODPOR | POLEROWANIE
1. Slady po podporach mogg powodowaé $cieranie, jesli nie zostang usuniete i wypolerowane.
Usun podpory za pomocg tarczy tnacej i rekojesci, szczypiec lub innych odpowiednich narzedzi
do wykarnczania powierzchni.
2. SprawdZ, czy na czesciach nie ma zadnych peknieé. Wyrzu¢ czesci, na ktérych wykryjesz
jakiekolwiek uszkodzenia lub peknigcia.

G. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1. Aparaty moga byc¢ czyszczone i dezynfekowane zgodnie z protokotami zaktadowymi. Sprawdzona
metoda dezynfekcji: namoczenie gotowej czesci przez 5 minut w swiezym alkoholu izopropylowym
o stezeniu 70%. Nie nalezy pozostawia¢ czesci w roztworze alkoholu dtuzej niz na 5 minut.

2. Wydrukowane elementy nie wymagaja sterylizacji przed uzyciem. Zywica Surgical Guide Resin nie
zostata zatwierdzona pod katem gwarantowanej sterylnosci (SAL) na poziomie 10-6, ale wykazano,
ze jej biokompatybilnosc¢ i wtasciwosci mechaniczne nie zmieniajg sie po sterylizacji.

a. Szablony chirurgiczne mozna sterylizowac parg wodna zgodnie z cyklami zalecanymi
przez CDC (132°C przez 4 minuty w autoklawie parowym z préznig wstepna lub 30 minut
w temperaturze 121°C w autoklawie grawitacyjnym) lub zgodnie z protokotem producenta
urzadzenia/autoklawu, o ile cykle nie przekraczajg 20 minut w temperaturze 134°C lub
30 minut w temperaturze 121°C. Cykle autoklawu powinny obejmowac cykl suszenia, aby jak
najlepiej zachowaé doktadnosc¢. Na przyktad owiniete narzedzia sterylizowane w autoklawie
z préznig wstepna powinny by¢ suszone przez 20-30 minut zgodnie z zaleceniami CDC. Cykle
w autoklawie dtuzsze lub goretsze niz wymienione powyzej mogg spowodowaé pogorszenie
wtasciwosci fizycznych i doktadnosci.

UWAGA: Po sterylizacji w autoklawie mozna zaobserwowac zmiane koloru; jest to normalne zjawisko.

3. Po czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji nalezy sprawdzi¢ czesci pod katem pekniec, aby zapewni,
ze spdjnos¢ zaprojektowanej czesci spetnia wymagania eksploatacyjne. Wyrzué czesci, na ktérych
wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.

! Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, Centers for Disease

Control and Prevention (CDC), aktualizacja: maj 2019 r.

H. ZAGROZENIA, PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA
1. Utwardzona zywica nie jest niebezpieczna i mozna jg usuwac jako zwykty odpad.
2. Wigcej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki produktu na witrynie support.formlabs.com.
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Surgical Guide Resin e cBeTIMHHO BTBbpASABALLA CE CMONA Ha NO/IMMEPHAa OCHOBA, NpeAHa3HavYeHa
3a NPON3BOACTBOTO HA BMOCHBMECTUMM BBTPELLHM akcecoapu 3a 3bOHM UMMNAHTM 38 KPaTKOCPOYHa
ynoTtpeba, KaTo HanpuMep AeHTa/THU XMPYPruyHU Modenu, Ypes aguTMBHO NPON3BOACTBO. ToBa
PBKOBOACTBO 3@ NPOM3BOACTBO NPEAOCTaBsA NPENOPbKU K U3UCKBaHMSA 38 060pyaBaHeTo, NevaTta n

nocnenalwaTta o6paboTka, 3a Aa ce rapaHTupa npasuHaTa u 6e3onacHa ynotpeba Ha TO3n Matepuan.

CneuuncdunyHmn NponsBOACTBEHU CbOGPaXeHUs
Cneumndukaumute Ha cmonaTta Surgical Guide Resin ca BanugupaHu ¢ noMoLlTa Ha xapayepa v
napameTpuTe, NOCOYeHM No-[osy. 3a Aa ce Nnoaabpxa 6UOCHBMECTUMOCTTA, 3@ BannamMpaHeTo ca
V3MON3BaHW CneLmnaneH KOHTEHep 3a cMona u cMecuTen, nnatdopma 3a nsrpaxaaHe, yCTpomncTso
3a n3mmBaHe 1 obopyaBaHe 3a nocneasatla o6paboTka, KOUTO HE Ca CMEeCEHU C APYrv CMONN.
Xapayep:
a. 3D npuHTep Ha Formlabs: Form 2, Form 3B/3B+, Form 3BL, Form 4B, Form 4BL
b. Akcecoapu 3a neyart: nnathopmuTe 3a narpaxpaHe Ha Formlabs, KoHTeHepuTe 3a cMona

Ha Formlabs
Codryep:
a. Formlabs PreForm
MapameTpu Ha neyartaHe:
a. OpwueHTaumsa Ha vacTTa: Xopu3oHTasnHa opueHTauums, kato Intaglio noBbpXHOCTTa € AbNOOK nevat
e o6bpHaTao6bpHaTa BCTPaHW OT nnatopmaTta 3a u3rpaxgaHe
[e6envHa Ha cnos: 50 um 1 100 pm
[ebenvHa Ha yacTTa: MUHUMYM 2 mm
d. MpenopbyUTENHN OTKIOHEHNS

o Ot 3B6uTe: 0,050 Ao 0,070 mm

o Ot BTtynkara: 0,000 go 0,040 mm

2]

MpenopbuuTenHo o6opyaBaHe U akcecoapu 3a nocnegBawia obpaborka:

a. Akcecoapu 3a o6paboTka Ha Formlabs: Form Auto, nomneHa cuctema 3a cmona

b. Banuaupaxu ot Formlabs yctpoiictBa 3a nammsaHe: Form Wash, Form Wash (2-po nokonerue),
Form Wash L, Form Wash L (2-po nokoneHnue), ynTpa3ByKkoBO YCTPOWCTBO 3@ N3MMBaAHE

c. Banuaupanu ot Formlabs yctpoiictBa 3a BTBbpaAsiBaHe: Form Cure, Form Cure L, Fast Cure,
Form Cure (2-po nokoneHue)

MNEYAT

1. PasknarteTte Kacetarta: Pa3knaTeTte KaceTaTa npean BCAKa 3a4ava 3a neyat. BbamoxHo e ga
Bb3HMKHAT OTK/IOHEHUA B LiBETa M MPELLKMN NPKU OTneYyaTBaHeTo, ako KaceTaTta He e pasknaTeHa
[0CTaTbyHO.

2. MopgroTtoBka: NMNocTaBeTe KOHTENHEPa 3a CMOJa U NPUKPENeTe CMECUTENSA KbM KOHTeHepa.

3. Mewvar:

a. lMoproTBeTe 3agavara 3a nevat cbe codryepa PreForm. MmnopTtupaiite xenaHaTta 4act

Ha STL chaiina.

Perynupaiite opneHTauusaTta n reHepupaiite noanopu.

M3npaTeTe 3agayaTa 3a neyvat KbM NpuHTEPA.

3anoyHeTe nevyaTtaHeTo, KaTo n3bepeTe 3aAava 3a neyat oT MeHIoTo 3a nevar. Cneaaiite

BCUYKM NOAKAHW UM AMANoroBmn NPO30pLM, MOKa3aHN Ha eKpaHa Ha npuHTepa. MNpuHTepsLT

aBTOMAaTMYHO LLie 3aBbPLUN OTNeYaTBaHeTo.

OTCTPAHABAHE HA YACT

M3BapeTe nnatcopmaTa 3a U3rpaxpaHe oT NpuHTepa. 3a Aa OTCTPaHWUTE YacTu OoT nnaTtdopmarta 3a
n3rpaxpgaHe, 3aKNMHETE NHCTPYMEHTa 3@ OTCTPaHABaHe Ha YacTu NoA Mn/1oTa Ha oTnevataHaTta YacT
1 3aBbpTETE MHCTPYMeHTa. [NnaTdopmara 3a narpaxagaHe Ha Formlabs Build PlatForm 2 nnwn Build
PlatForm 2L moxe Aa ce n3nonssa 3a NECHO OTCTPaHABaHe 6€3 MHCTPYMEHTU. 38 MOAPOGHN TEXHUKMN
BX. support.formlabs.com.

a0
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C. ISMUBAHE
[NocTaBeTe oTNeYaTaHUTe YacTn BbB BasiMampaHo ot Formlabs ycTpoiicTBO 3a nammnBaHe
€ 99% n30MpPONUIOB anKoOXo/.
1. Form Wash, Form Wash (2-po nokonenwue) — Bucoka ckopoct*, Form Wash L nnn Form Wash L

(2-po nokoneHue):

a. MwiiTe B npoab/mKeHNe Ha 5 MUHYTU UM AOKATO Ce NMOYUCTU.

b. Ako yactuTe He U3rnexaar YucTn cnef 5-MUHYTHOTO M3MUBAHE, 3aMEeHEeTE U3MoN3BaHNs
M30MpPOonWIOB ankoxos B YyCTPOCTBOTO 3a U3MVBAHE C HOB Pa3TBOPUTEN U U3MUIATE YacTuTe
3a oule 1— 2 MUHYTK.

*3a Form Wash (2-po nokoneHune), HaCTpoK1Te 3a BUCOKA CKOPOCT CA BA/IMANPAHMN 30 U310/13BAHE.
2. YnTpa3sByKOBO YCTPOICTBO 3@ U3MUBAHE:

3ABEJIEXKKA: N3non3BaHeTo Ha M30NponuIoB afikoxo/ B y/ITPa3ByKoBa BaHa NpeacTaBisaBa puUck
OT noxap unu ekcnnosus. Korato nsnonssate ynTpa3BykoOBO YCTPOWCTBO 3a U3MVBaHe, npoyeTteTte

1 cnepBaiiTe BCUYKM NPenopbku 3a 6e30MacHOCT OT MPOU3BOANTENS Ha YNITPa3BYKOBOTO YCTPOACTBO
3a M3MUBaAHe.

a. W3nonsawnTte 4nct 99% M30onponunioB ankoxon 3a BCAKO NU3MMBAHE.

b. TMocTtaBeTe yacTMTe B CTPAHWYEH MIacTMacoB KOHTEMHep 3a eHOKpaTHa ynotpeba unm
nnacTMacoBa TOpPOUYKa, KOSITO MOXe Aa ce 3aTBaps MOBTOPHO, C/1ef KOETO Hamb/HeTe
¢ 99% n3onponnioB ankoxors, KaTo Ce yBEpUTE, Ye YacTUTe ca Hanb/IHO MOTOMEHW.

c. lMocTtaBeTe CTPaHWYHUSA KOHTEiHEp BbB BaHaTa 3a y/1TPa3BYKOBOTO U3MMBAHE U MuiiTe
C YyCTpasByK B NPOABL/IKEHNE Ha 2 MUHYTU UIN AOKATO Ce MouncTu *

* EQpKACHOCTTA HQ M3MUBAHETO 3ABUCKU OT PA3MEPA 1 MOLYHOCTTA HA Y/ITPA3BYKOBOTO YCTPOMICTBO.
TecroBere Ha Formlabs ca nposeaeHu ¢ ynTpasBykoBu ycTpoictaa ¢ 36 W/L vnam no-BuMCOKM CTOMHOCTY.

o

CYLWUEHE

1. M3BapgeTe 4acTuTe OT N30MPONUIOBMSA afIkOXON M OCTaBeTe Aa U3CbXHAT Ha CTaiiHa TemnepaTtypa
3a mnHumyM 30 muHyTn. BABEJIEXKKA: BpemeTo 3a cylieHe Moxe Aa Bapvpa B 3aBUCMMOCT OT
AnsaiiHa Ha YacTuTe 1 yCnoBusATa Ha oko/HaTa cpefa. He ocTassaiite yactuTe da npectossat B
N30MPONMIOB anIKOXON MO-Ab/ITO OT HEO6XOANMOTO.

2. TpoBepeTe oTneyataHUTE YacTu, 3a Aa Ce yBepuTe, 4e ca YncTu u cyxu. MNpean aa npoabnxure
CbC CiefBalluTe CThMNKK Ce yBepeTe, Ye Ha NOBbPXHOCTTa HAMa ocTaTbyeH pa3TBOpUTEN,
M3/ULLHA TeYHa CMOMa UK OCTaTbYHM YacTULM.

3. AKO BCe oLle nma oCTaTbyeH pa3TBOpPUTEN, U3CYyLLIETE YacTUTe NO-AbAro. AKO octaTbLuTe OT
CMona BCe ole ca BUAMMU, U3MUITE YacTUTe [OKATO CTaHaT YUCTU U CYXN.

E. MOCNEABALLO BTBbPAOABAHE
[NocTaBeTe oTnevaTaHUTe YacTn BbB BanmampaHo ot Formlabs ycTpoiicTtBo 3a nocnegsawo
BTBbPASBaHE 1 BTBbPAABaTE B NPOAB/IKEHNE Ha HYXXHOTO BPEME.
1. Form Cure nnun Form Cure L:
a. BrebpasBaiite Ha 60°C B npogbxeHne Ha 30 MUH.
b. OcraBere ycTpoiictBoTo Form Cure nnu Form Cure L aa ce oxnagwm Ao craiiHa TemnepaTtypa
MeXay LMKIUTe Ha BTBbpAsiBaHe.
2. Fast Cure:
a. BtBbpasBaiiTe B Npoab/IXeHME Ha 5 MUHYTU MPU MHTEH3MBHOCT Ha CBET/IMHaTa 9
b. OcraBeTe ypeaa 3a 6bp30 BTBbpAABaHe Fast Cure ga ce oxnaam B NpoaAb/IKEHNE Ha NOHe
10 MUHYTU MeXAY UMKMTE Ha BTBbPAsiIBaHE.
3. Form Cure (2-po nokoneHue):
a. BtBbpasBsaiite Ha 60°C B npoAb/IXeHne Ha 5 MUH.
b. OcraBeTe ycrpoictBoto Form Cure nnun Form Cure (2-po nokoneHue) aa ce oxnagu Ao ctanHa
TemnepaTypa Mexay UMKInTe Ha BTBbpAsiBaHe.
3ABEJIEXKKA: 1o Bpeme Ha BTBbpAABAHETO e HAaCTbMM NPOMSHA Ha LUBeTa OT No/ynpo3payeH
XBT 4O MONYNPO3PaYveH OpaHXeB.
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F. OTCTPAHABAHE HA NOANOPUTE U NOJIMPAHE

1

CnepuTte OT NOANOPUTE MOXE Aa NPUYMHAT NPOTbPKBAHWS, aKo He GbAaT OTCTPAHEHN UK
nonupaxu. OTcTpaHeTe NOAMNOPUTE C MOMOLLTA Ha PEXEeLL ANCK U HaKpariHWK, pexeLLm Knewm
WK APYrv NOAXOASALLM UHCTPYMEHTH 3@ OBBPLUMTENHM PaGoTH.

MpoBepeTe YacTUTe 3a NyKHaTUHKU VI3XBbPAETE YacTuTe, aKo OTKPUETE KaKBUTO U Aa ca NoBpean
WK NYKHaTUHK MO TAX.

G. MOYNCTBAHE U AEBUH®DEKLNA

1

YpepauTte aa ce No4ncTBat U Ae3nHMbeKLMpaT CbracHoO NPOTOKONNUTE Ha YUYPEXAEHNETO.
TecTBaHUAT MeTOA 3a Ae3MNHpeKUMa: HaKuCBaHe Ha roToBus ypea B npeceH 70% nsonponunos
ankoxon 3a 5 MMHyTW. He ocTaBsiiTe YacTTa B a/IKOXO/THUSA Pa3TBOP B NPOABL/IKEHNE Ha NoBeye
oT 5 MuHyTW.
OTnevaTaHnTe ypeau He U3nckBaT cTepunnaumns npean ynorpeda. Cmonara Surgical Guide Resin
He e BannaMpaHa, 4ye Nokas3Ba HMBO Ha rapaHTMpaHa ctepuiHocT (SAL) ot 10-6, HO e oueHeHa, Ye
rnokasBa, 4Ye 6MOCHBMECTUMOCTTa U MEXaHWYHUTE CBOWCTBA HE Ce NMPOMEHSAT crief CTepunnsaums.
a. Yactute morat fa 6bAaT CTEPUIN3MPaHM C Napa B CbOTBETCTBME C npenopbyaHute ot CDC
umknm (132°C 3a 4 MMHYTU B NpeABaKyyMeH cTepunmnsaTop 3a napa wiv 30 MUHYTV npu
121°C B aBTOK/aB 3a rpaBMUTaLMOHHO M3MECTBAHE) UM NPOTOKO/A Ha NPOU3BOANTENS Ha
CbOpbXeHNe/aBToKNaB, CTUra UMKNuTe Aa He Hagsuwasat 20 MyuHyTH 3a 134°C unm 30 MUHYTH
npu 121°C. Unknute Ha aBTOKNaBuTE TPSAOBA Aa BK/IOYBAT CyX LMKb/I, 38 Aa Ce noaabpxa
Hai-gobpe ToYHOCTTa. Hanpumep, yBUTU MHCTPYMEHTH, CTEPUAM3UPaHK B Npeobnaaasaly,
aBTOKNaB, TpsibBa Aa ce uscywasaT 3a 20-30 M1HYTM cbrnacHo npenopbkute Ha CDC. Mo-
ABATY UKW NO-FOPELLM LMK Ha aBTOK/aB OT M36POeHNUTE No-rope Morat Aa Aosefat Ao
B/iOLIaBaHe Ha (PU3MYECKUTe CBONCTBA U TOYHOCT.

3ABEJIEXXKA: Cnep aBTOKNaBupaHe e ce HabnogaBa N3MEHEHVe Ha LBeTa, ToBa € HOpMasHo.
3. Cnep nounctBaHe, gesvHMeKUMs U CTEpUIM3npaHe NpoBepeTe YacTTa 3a NOBPean unm

NyKHaTUHW, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye LUeIoCTTa Ha NpoeKTnpaHaTta 4acCT OTroBapsa Ha N3NCKBaHNATA
3a prHKLlVIOHaI'IHOCT. V]3XB'bpl'IeTe 4yacTuTe, ako OTKpueTe KakBuUTO 1 ia Ca nospean nnmn
NYyKHATUHW NO THAX.

" Hacoku 3a ge3vHpekuymsi n CTepunn3auns B 34pasHy 3asegenusi, 2008 r., LleHTpoBe 3a KOHTPO/1
u npounakTMka Ha 3ab6onsieaHnsita (CDC), aktyannsupaHo: maii 2019 r.

H. ONACHOCTU, CbXPAHEHUE N USXBBPNIAHE

1

BTBbpﬂeHaTa CMO/1a He e onacHa U MoXe aa Ce U3XBbP/id KaTto OONKHOBEH OTMagbK.

2. 3a noseuye MHdopMaums npoyetete MHMOPMaLMOHHNSA NMCT 3a 6€30MacHOCT Ha agpec

support.formlabs.com.

mxodvirqg
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