. :DENTALE: CARATTERIZZAZIONE DI MATERIALI PER LA STAMPA 3D
Webinar 3 Ottobre 2023

Valutazione clinica, prove e test sui

materiali per la stampa additiva dei DM

dentali: I’esperienza di Nobil Metal .

Dipl. Ing. (FH) Christine Langenohl/



DA SEMPRE PROMOTORI DI PRODOTTI E PROCESSI CERTIFICATI

Il laboratorio Ricerca & Sviluppo Nobil Metal (certificato sin dal 1997) al servizio del
laboratorio odontotecnico.

Come |'esperienza di oltre 70 anni nel settore dentale, lo sviluppo e produzione di nuovi
materiali e tecnologie possono dare una garanzia di sicurezza al tecnico ed al paziente.

L’'importanza delle analisi, controllo qualita, dei test e dei certificati in uno scambio
continuo di informazioni ed esperienze con altre aziende del settore.

In data 12 Aprile 2023 I’azienda Nobil Metal S.p.A. ha ottenuto la certificazione della piena
compliance ai requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Si tratta di una delle prime aziende del settore dentale con sede, progettazione e produzione
in Italia a ricevere questa certificazione per tutti i dispositivi.



RICERCA & SVILUPPO A VILLAFRANCA D’ASTI

P |

VICKERS UNIVERSAL TESTING CORROSION XRF
MACHINE

IL LABORATORIO DI RICERCA E SVILUPPO PIU” ATTREZZATO NEL SETTORE DENTALE ITALIANO

DTA DILATOMETER SEM & EDX IPC



DA 20 ANNI PIONIERI NEL DIGITALE E ADDITIVE MANUFACTURING

1999 introduzione nel mondo CAD/CAM con vendita di scanner e stampanti 3D

2005 la prima macchina dedicata al laser melting di leghe dentali

2007 SINERGIA PRODUZIONE:

laser melting, DP casting, resina prototipata, Gold Milling

Attrezzature: manutenzione costante e sostituzione con

tecnologie sempre al passo con i tempi

Collaborazioni con aziende e universita

Esempio di conferenza e pubblicazioni nati in progetti sulla tematica laser melting di leghe dentali:
Direct metal printed PdAg dental crowns
Maria Averyanova Phenix Systems, 3D Systems - France ; Christine Langenohl, Vincenzo Galati, Nobil Metal S.p.A - Italia

2005




CONTROLLO DEI PROCESSI PRODUTTIVI
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Granulometria — particelle
perfettamente disossidate e sferiche SEM - Controllo del processo

con distribuzione adatta alla PRODUZIONE SINERGIA sIm
tecnologie usata

Regolare manutenzione e calibrazione
delle macchine



IN STRETTO CONTATTO CON IL LABORATORIO

Post-sorveglianza e gestione reclami

Allegato analisi XRF
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OSSERVAZIONI

- 1l lotto del materiale analizzato risulta conforme alle spacfiche di prodotto;

- La lega Pal Keramit & perfettament= compatibile con la ceramica DIVA & sono
utilizzate in combinazione da ermai diversi anni senza problemi;

= umamﬁm\zdahngmmmmmndﬁcmmm.me

isce una perfetta della lega;

- L:mramnemmaﬁzzatzmnz prmod:ﬁsumeamp«sa
pertanto non pud avere eventuali indusioni di gas dovute a
metodica di fusione ea}lamdelleteghadahammmdkﬂadmd\
assorbire gas;

- Nelle immagini sul ponte di sette elementi (analizato tal quale come
ricevie), si nota una diffusa "spugnositd” della ceramica anche in zone
lontane dalla strutturs metsllica;

Alla luce di quanto verificato si traggono ke seguenti conclusionis

- La formazione di bolle afl'interfaccia non & dovuta alla qualitd non idonea né
dells struttura in Pal Keramit, né della ceramica Diva;

- Capire_esattaments l'origine del problema anahzzandu semglicemente il
manufamo non & possibile, sicuramenta & dovuta alla generazicne di gas in
fase di cottura;

- La causa defla generazione di gas e di conseguenza della formazione di bolle
pud essers dovuta = uno o pil eventi:

3 mquma-mmu della supesficie metallica con materiale di tipo organico
pulitura con aria noa disolzats
- ferna contaminato

- uso di frese non idones o inquinate {es. punts montate)

- liguido di modellazione e/o isolant= del modelio non idonei

- il non rispetto dgimnpipmmsn per fa cottura delf'opace in pasta in quanto
& impartants che il legante organico si decomponga completamente prima
dellz cottura. S5i deve prestare malta attenzione nﬁa fase di asi

(tempa & temperstura).

Restiamo a disposiziona chiarimenti.

R&D Christine Langznchl
LAB Vincenzo Galati
ASQ Aldo Mantovani
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Analisi XRF

Analisi SEM

Osservazioni e conclusione



TRANSFER DELL’ESPERIENZA SU NUOVE TECNOLOGIE

Una lega tre tecnologie — protocolli approvati

Em@/ﬁ@

[1] C. Monaco*, C. Langenohl#, M. Pasquinelli, A. Llukacej, N. Ragazzini, E. Evangelisti, R. Scotti. IN VITRO STUDY OF BOND STRENGTH BETWEEN TWO CERAMICS
AND COBALT CHROMIUM-BASED SUBSTRUCTURE PRODUCED THROUGH THREE DIFFERENT TECHNOLOGIES. Journal of Dentistry

(*University of Bologna, Division of Prosthodontics and Maxillo-Facial Rehabilitation, Department of Biomedical and Neuromotor Sciences, Bologna, Italy. #. Research
and Development, Nobil Metal, Villafranca D’Asti, Italy).



SINERGIA 3D RESINS

Certificati come dispositivi medici di classe lla

Frutto della sinergia con il produttore di resine 3D piu innovativo nel settore dentale:
pro3dure GmbH.

Resine biocompatibili con caratteristiche fisiche elevate grazie all’utilizzo di materie prime di
alta qualita e purezza.

Tutte le prove meccaniche, chimiche e di biocompatibilita sono state condotte secondo le
corrispondenti norme dentali dove applicabile

Proprieta Riferimento Requisiti Biocompatibilita
Massima resistenza a flessione I1SO 20795-1 > 65 MPa L. o . .
Modulo a flessione 1SO 207951 > 2000 MPa 1SO 10993-1 Irritazione e sensibilizzazione ritardata
Stabilita del colore ISO 10477 < 3 (CIELAB, dE) 150 10993-10 Irritazione orale (buccale) primaria
Solubilita in acqua ISO 20795-1 < 1.6 ug/mm?3 1SO 10993-1
Assorbimento acqua 1SO 20795-1 <32 pg/mm? 1SO 10993-3 Genotossicita, Cancerogenicita e Tossicita riproduttiva
Durezza Shore ISO 48-4 n.a.
Viscosita (23 °C) DIN 53019-1 n.a. 150 10993-1 Tossicita sistemica

I1SO 10993-11
Massimo fattore di intensita I1SO 20795-1 >1,9 MPaVvm 1SO 10993-1

Citotosscita

Tenacita totale a frattura I1SO 20795-1 >900 J/m? 1SO 10993-5




INTERPRETAZIONE DEI DATI TECNICI

Attenzione al riferimento usato

FLEXURAL MODULUsS (MPa)

Competitor A Competitor C Competitor E
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Descrizione SINERGIAGUIDE A B C D E
Resistenzaa | 165 50795-2 | 50 MPa 64 MPa 60-65 MPa 95 MPa > 75 MPa > 90 MPa
flessione
Modulo a
flessione ISO 20795-2 [> 1500 MPa 1584 MPa 1510 - 1600 MPa 2660 MPa > 1650 MPa > 1900 MPa
Resistenzaa | \srm790 | > 50 MPa 106 MPa 100 - 110 MPa
flessione
Modulo a ASTM 790 > 1500 MPa 2400 MPa | 2300 - 2400 MPa
flessione




MATERIALI TRADIZIONALI COME «GOLD STANDARD»
Esempio resina per basi per protesi

Proprieta Riferimento Requisiti SINERGIADENTURE Dentsply Sirona Lucitone HIPA |  Kulzer PalaXtreme
Massimo fattore di IS0 20795-1 | >1.9 MPavm 3.2 MPa vm 2.42 MPa vm 2.39 MPa vm
intensita degli sforzi

:::;?S;;a totale alla IS0 20795-1 > 900 J/m? 1700 J/m? 1378 J/m? 1128 J/m?

Resistenza alla frattura?

Fattore di massima intensita degli
stress uguale o superiore a 1,9 MPa/m"2

1500

Carico di rottura®

Carico di rottura complessivo
superiore a 800 J/m2
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Fig. 1: Estratto di «Depliant_Lucitone_HIPA Rev. 10-2017» di Dentsply Sirona




RESINE 3D PER CORONE E PONTI: esempio SINERGIA7EMP

1. Destinazione d’uso: provvisorio a lungo termine

[1] La cementazione: parametro determinante per il successo

Lankes V, Reymus M, Liebermann A, Stawarczyk B. Bond strength between temporary 3D
printable resin and conventional resin composite: influence of cleaning methods and air-abrasion
parameters. Clin Oral Investig. 2023 Jan;27(1):31-43. doi: 10.1007/s00784-022-04800-7

Foto: Dr. Walter Denner (Fulda)

Provvisorio a lungo
termine stampato con
SINERGIATEMP

Provvisorio a lungo
termine stampato con
SINERGIATEMP incollato
su un T-Base [1]

Provvisorio a lungo
termine avvitato su un
impianto in sito per
modellare i tessuti molli

Rimozione del restauro
provvisorio dopo 12
settimane: la gengiva priva
di inflammazioni e
perfettamente modellata
riflette I'eccellente
compatibilita tissutale



SINERGIA7EMP — doppia destinazione d’uso

2. Destinazione d’uso: denti per protesi

Protesi rimovibili

 —

Protesi con attacchi (es. Combo Bar)

*Le foto sono solo a scopo esemplificativo e non sono oggetti stampatiin 3D



3D RESINS PER CORONE E PONTI

3D RESINS Destinazione d’uso Blemplt!v] Re5|st<.enza @ Sfor.zo @ MOdi.JIO a
inorganici flessione flessione flessione
Nobil Metal provvisori a lunga durata 40 % ISO 4049 ISO 178 ISO 178
SINERGIATEMP denti per protesi ° 112 MPa 169 MPa 5528 MPa
ISO 10477 ISO 10477 ISO 178
o . o
A provvisori anteriori 20 % 91 MPa 113 MPa 2442 MPa
ISO 10477 ISO 178
. 0
B provvisori a lunga durata 26 % 132 MPa 4417 MPa
C corone singole permanenti, ) ISO 10477 ISO 10477
denti per protesi e provvisori > 100 MPa > 2799 MPa
D corone singole permanenti, 30-50 % 116 - 150 MPa 4090 MPa
intarsi, onlays and faccette
restauri minimamente invasivi; Riparazione di
Composito Flow restauri in composito fratturati; 37-53%

Cementazione adesiva di restauri indiretti [1]

[1] Baroudi K, Rodrigues |C. Flowable Resin Composites: A Systematic Review and Clinical Considerations. ] Clin Diagn Res. 2015 Jun;9(6):ZE18-24. doi:
10.7860/JCDR/2015/12294.6129. Epub 2015 Jun 1. PMID: 26266238; PMCID: PMC4525629.

[2] Andreas Kessler, Marcel Reymus, Reinhard Hickel, Karl-Heinz Kunzelmann, Three-body wear of 3D printed temporary materials, Dental Materials,

Volume 35, Issue 12, 2019,Pages 1805-1812




PROCESSO VALIDATO
L’intero flusso di lavoro

Stampante 3D
- Hardware / tipologia
- Parametri

Resina 3D

Metodo di lavaggio
- macchinario / metodo
- agente di pulizia

- parametri

2w 0l =

Post-polimerizzazione
- Hardware / tipologia
- Parametri [1,2]

a
=

[1] Effect of 3D Printer Type and Use of Protection Gas during Post-Curing on Some
Physical Properties of Soft Occlusal Splint Material

'™ im §¥,

[2] 3D printing and post-curing optimization of photopolymerized structures:
Basic concepts and effective tools for improved thermomechanical properties

3.3. The effect of post photo-curing time Tab.1: esempio di elenco con stampanti validate



GRAZIE PER LA VOSTRA ATTENZIONE!




