z
}A’ shell

3D PRINTING MATERIAL

MED RESIN
biocompatible CLASS A

ITE Shells

max surface hardness
high construction precision
perfect curing depth




m

Gebrauchsanweisung

~

Instructions for use Instrukcja stosowania

3
R
—

Manual de instrucoes

m
(%)

Instructiuni de utilizare

.
=]
(%]
<

Istruzioni per I'uso ... 15 [ESUM BrukSanvisning .e.....eeeeeeeeeeeeeeeeemessessessensenees

(%]

.......................................... Navod na pouzZitie..........eceereruennens

m
(%)

Navodila za uporabo

£
a

o)
EESEREEEEEE

3

Upute za uporabu....n 24 [JKOJ] NAVOA K POUZItH evvvrerrerressessessammmssassessasienees

~
<

Lietosanas instrukcija Hasznalati utmutato

I
c

~
~

Naudojimo instrukcija MHCTpyKLUMA No nprMeHeHno

g

REECESEREEAH

Gebruiksaanwijzing

ZWECKBESTIMMUNG

Kunststoff zur Herstellung von 1dO Schalen im 3D Druck-Verfahren

INDIKATION

Horgeréte-Schalen zum Anschluss an ein Horsystem, Folien-Otoplastiken und In-Ear-Monitoring
PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

VORGESEHENE ANWENDER

Otoplastiklabor,.!-l NO-Arzt/Arztin, Hérgeriteakustiker/-in

GEEIGNET FUR FOLGENDE DLP-DRUCKER

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft-Serie HA-Serie Solflex-Serie
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Drucker diirfen nur mit von DETAX autorisierten Materialparametern betrieben werden!

VERARBEITUNG

» Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhangig. Die richtige Nachbelichtung
ist fir die Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerat in ordnungsge-
méBem Zustand befindet und die Formteile vollstandig durchgehértet sind (Prozessbeschreibung Seite 5 beachten).

» Nach Lagerung sollte das Material in der Flasche vor dem Gebrauch intensiv geschittelt und mit einem Flaschenroller
homogenisiert werden.

» Maximale Durchhértungstiefe bei direkter Nachbelichtung: blau-opak: 1,5 mm, rot-opak: 1,2 mm, schwarz: 1,2 mm,
weiB: 2 mm, skin 2.0: 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
*Bei massiven Otoplastiken und beidseitiger Belichtung kann die Materialstarke bis zu 3 mm betragen
(Bsp.: medicalprint® shell blau-opak — bei einer Durchhartungstiefe von 1,5 mm).

» Oberfliche lackieren oder mechanisch polieren.

P Verarbeitungstemperatur 23 °C +2 °C.

SICHERHEITSHINWEISE

» Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

» Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhértung vermeiden,
insbesonders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung méglich).

» Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille)
tragen.
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» Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.
» Bei Berlihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.
» Bei Beriihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.
» Die Biokompatibilitat ist nur bei vollsténdiger Polymerisation gewdhrleistet.
» Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen sind einzuhalten. Sonst kann es zu irreparablen
Schaden am Hororgan oder Trommelfell kommen.
» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
HINWEISE
P DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
» Behilter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfltig verschlieBen.
» Sicherheitsdatenblatt beachten!
Fiir Anwender und/oder Patienten:
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille sind unverziiglich unter
incident@detax.de sowie an die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.
LAGERUNG
medicalprint® mould trocken (bei 15 °C - 28 °C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann
die Polymerisation auslosen.
KONTRAINDIKATION
Enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.
Inhaltsstoffe von medicalprint® shell kénnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervor-
rufen. In einem derartigen Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen. medicalprint® shell nur
in vollstandig polymerisiertem Zustand einsetzen.

NEBENWIRKUNGEN

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters geméR den 6rtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.

Symbolerlduterung: Lagerung: Verarbeitung:
Medizinprodukt BC N BeidzCx2°,
o R
15°C /ﬂ/ /.I\ 50 + 5% rel.Luftfeuchtigkeit
59 °F

Herstellungsprozess

Datenaufbereitung und Erzeugung der Supportstruktur nach Angaben der CAD-Software Hersteller

Bauprozess
Erzeugung eines Print Jobs unter Einhaltung der Maschinen- und Materialparameter

Nachbearbeitungsprozess
Nach dem Hochfahren der Plattform wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Min. empfohlen. Die
Nachbearbeitung sollte maglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

Vorreinigung
Bauteile von der Plattform entfernen und in einem separaten Gefd8 mit Isopropanol (Reinheit
> 98 %) fiir 3 Min. im Ultraschallbad reinigen.

Reinigung
AnschlieBend Offnungen, Bohrungen und Spaltbereiche evtl. zustzlich mit Druckluft reinigen
und ggf. die Bauteile vorsichtig von der Stiitzstruktur entfernen.

Hauptreinigung

Die Hauptreinigung erfolgt in einem separaten GefaB mit frischem Isopropanol (Reinheit

> 98 %) fiir 3 Min. im Ultraschallbad. Die Offnungen sowie Zusatzbohrungen auf Riickstinde
tiberpriifen und anschlieBend mit Druckluft abblasen.

Nachbelichtung
Die Nachbelichtung erfolgt im Xenonblitzlichtgerat (z.B. Otoflash G171) mit 2 x 2000 Blitzen
unter Schutzgasatmosphare (Stickstoff), dazwischen die Bauteile wenden.

Oberflachenbearbeitung
Die Oberflache lackieren (z.B. luxaprint® shellac) oder mechanisch nachbearbeiten* (polieren)

*Die mechanische Nachbehandlung der Otoplastik bzw. die damit verbundenen Arbeitsschritte
kénnen ggf. die Biokompatibilitdt der Otoplastik gefahrden.



INTENDED USE:

Plastic material for the production of ITE shells in 3D printing processes

INDICATION

Hearing aid shells for connection to a hearing system, foil earmolds and in-ear monitoring
PATIENT TARGET GROUP

Persons for whom an earmold is to be created.

INTENDED USERS

Earmold laboratory, ENT specialist, hearing aid acoustician

SUITABLE FOR THE FOLLOWING DLP-PRINTER

MiiCraft Rapidshape
385 nm 385nm
MAX UV MiiCraft Series HA Series Solflex Series
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Printers may only be operated using material parameters authorised by DETAX!

PROCESSING

P The properties of the final product depend, among other things, on post-processing. Correct post-exposure is
important for biocompatibility. Therefore it must be ensured that the light unit is in an orderly condition and that
the moulds are completely cured (observe process description on page 8).

P After storage, the material in the bottle should be shaken intensively and homogenized with a bottle roller before use.

» Maximum curing depth upon direct post-exposure: blue-opaque: 1.5 mm, red-opaque: 1.2 mm, black: 1.2 mm,
white: 2 mm, skin 2.0: 1.3 mm, beige 2.0: 1.3 mm
*In case of solid earmolds and exposure on both sides, the material thickness can be up to 3 mm
(Example: medicalprint® shell blue-opaque — with a curing depth of 1.5 mm).

» Lacquer surface or polish surface mechanically.

» Processing temperature 23 °C +2 °C.

SAFETY INFORMATION

» Only for the specified intended use by trained specialists.

» Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, in particular in pregnant /
breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).

» Wear personal protective equipment (protective gloves, goggles) when handling the uncured material.

P Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when finishing the cured
material.

» After contact with eyes rinse thoroughly with water immediately and consult a doctor.

» After contact with skin wash immediately with water and soap.

» Biocompatibility is only guaranteed with complete polymerisation.

» The processing instructions and precautionary measures must be observed. Otherwise, irreparable damage to the
hearing organ or eardrum may result.

» Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

NOTES

» DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.

» Always keep container tightly sealed, immediately close the container carefully after each use.

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.de and to

the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

STORAGE

medicalprint® shell is to be stored dry (at 15 °C- 28 °C) and protected from light. Minimal influence of light can already

induce polymerisation.

CONTRAINDICATION

Contains (meth)acrylics and phosphine oxide.

Some ingredients of medicalprint® shell may cause allergic reactions in predisposed persons. In such cases refrain from

using the product. medicalprint® shell only insert in completely polymerised state.

ADVERSE EFFECTS

Product may cause allergic reactions.

DISPOSAL

Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international

regulations.

Symbols: Storage: Application:

Medizinprodukt 28°C - At23°C+£2°C/73°F +4°F,
82°F 7S 50+ 5% rel. humidit

15°C /.\ - . Yy

59 °F



Manufacturing

Data preparation and fabrication of the support structure according to the instructions of the CAD
software manufacturer

Construction process
Generation of a Print Job complying with machine and material parameters

Post-processing
If possible, post-processing should commence immediately following the construction pro-
cess. After raising the platform, a drip time of approx. 10 minutes is recommended.

Pre-cleaning
Remove construction components from the platform and clean in a separate vessel with
isopropyl alcohol (purity = 98%) for 3 min. in an ultrasonic bath.

Cleaning

Then thoroughly clean the openings, cavities and gap areas, if necessary also with com-
pressed air, and, if applicable, remove the construction components carefully from the
support structure.

Main cleaning process

The main cleaning process is performed in a separate vessel with fresh isopropyl alcohol
(purity = 98%) for 3 min. in an ultrasonic bath. Check the openings and additional bore holes
for residues. Then blow off with compressed air.

Post-exposure
Post-exposure is performed with the xenon photoflash unit Otoflash G171 with 2 x 2000
flashes under inert gas conditions (nitrogen), rotate components in between.

Surface processing
Varnishing (e.g. with luxaprint® shellac) or mechanical finishing* (polishing) of the surface

*Mechanical finishing of the earmould and the related work steps may possibly impair the
biocompatibility of the earmould.

UTILISATION PREVUE:

Résine pour la fabrication de coques 1dO avec procédé d'impression 3D

INDICATION

Coques pour appareils auditifs a raccorder a un systeme auditif, otoplastiques avec coque et dispositifs de contréle
intra-auriculaires

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes pour lesquelles une otoplastique doit étre produite.
UTILISATEURS VISES
Laboratoire d’autoplastiques, spécialiste ORL, audioprothésiste

ADAPTE AUX IMPRIMANTES DLP SUIVANTES

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV Série MiiCraft Série HA Série Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Les imprimantes ne peuvent étre utilisées qu‘avec les paramétres matériaux autorisés par DETAX !

TRAITEMENT

» Les propriétés du produit final dépendent, en autres, du processus de finition. Une post-exposition correcte est
importante pour la biocompatibilité. Il faut donc s'assurer que I'appareil d'exposition est en bon état de marche et
que les pieces moulées sont complétement durcies (voir la description du processus, page 11).

» Apreésun stockage, le matériau doit étre bien agité dans le flacon avant I'utilisation et homogénéisé avec un mélangeur
arouleaux.

» Profondeur de durcissement maximale* en post-exposition directe : bleu opaque : 1,5 mm, rouge opaque : 1,2 mm,
noir: 1,2 mm, blanc: 2 mm, peau 2.0 : 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
* Pour les otoplastiques massifs et sous exposition bilatérale, I'épaisseur de matériau peut aller jusqu’a 3 mm
(par exemple medicalprint® shell bleu opaque — pour une profondeur de durcissement de 1,5 mm).

» Vernir ou polir mécaniquement la surface.

» Température de traitement 23 °C + 2 °C.

CONSIGNES DE SECURITE

» Uniquement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.

» Eviter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en particulier
chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les yeux et la peau (sensibilisation possible).

» Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection
individuelle (gants et lunettes de protection).




» Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle (gants,
lunettes, masque).

» En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau immédiatement et consulter un médecin.

P En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement avec beaucoup d'eau et du savon.

P La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation compléte.

P Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité. afin d'éviter des dommages irréparables
al'organe auditif ou le tympan.

» Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.

REMARQUE

» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une utilisation incorrecte.

» Toujours maintenir le contenant bien fermé, bien le refermer aprés chaque utilisation.

P Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse

incident@detax.de de méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient

est établi.

STOCKAGE

Conserver medicalprint® shell au sec (a 15 °C - 28 °C) et a I'abri de la lumiére. Une faible exposition a la lumiére déja

peut déclencher la polymérisation.

CONTRE-INDICATION

Contient des (méth)acrylates et de I'oxyde de phosphine.

Les ingrédients de medicalprint® shell peuvent provoquer des réactions allergiques chez les personnes étant sensib-

les & ces composants. Dans un tel cas, ne pas continuer d'utiliser le produit. N'utiliser medicalprint® shell qu'a I'état

completement polymérisé.

EFFETS SECONDAIRES

Le produit peut provoquer des réactions allergiques.

MISE AU REBUT

Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/nationales et internationales.

Explication des symboles:  Stockage : Application:
Dispositif médical BC o Anecx2c
o .
15°c/ﬂ/ A 50 + 5 % d’humidité relative.
59 °F .

Processus de fabrication

Préparation des données et création d’une structure de support d'apres les indications du fabricant
de logiciel de CAO

Processus de construction
Création d'un travail d'impression dans le respect des paramétres des machines et des matériaux

Processus de finition
Aprés avoir démarré la plateforme, il est recommandé de respecter un temps d'égouttage de 10 min
environ. La finition doit étre réalisée aussi tot que possible aprés le processus de construction.

Nettoyage préalable
Retirer les composants de la plateforme et les nettoyer dans un contenant distinct avec de
l'isopropanol (pureté > 98 %) pendant 3 min dans un bain a ultrasons.

Nettoyage
Nettoyer ensuite, éventuellement aussi a I'air comprimé, les ouvertures, les alésages et les espaces
interstitiels et retirer avec précaution le cas échéant les composants de la structure de soutien.

Nettoyage principal

Le nettoyage principal s'effectue dans un contenant distinct avec de I'isopropanol (pureté > 98 %)
frais pendant 3 min dans un bain a ultrasons. Vérifier que les ouvertures ainsi que les alésages
supplémentaires sont exempts de résidus puis sécher avec de |'air comprimé.

Post-exposition
La post-exposition s'effectue avec une lampe flash au xénon (par ex. Otoflash G171) avec 2 x
2000 flashs sous atmosphére inerte (azote), tourner les composants entre ceux-ci.

Traitement de surface
Vernir la surface (exemple : luxaprint® shellac) ou la traiter mécaniquement* (polissage)

* Le post-traitement mécanique de I'otoplastique ou les étapes de travail qui s’y rapportent
peuvent éventuellement nuire a la biocompatibilité de I'otoplsatique.



FINALIDAD PREVISTA

Resina para la elaboracion de conchas ITE en procedimiento de impresion 3D

INDICACION

Conchas para utilizar con un audifono, moldes auriculares de ldminas termoplasticas y monitorizacion in-ear
GRUPO DIANA DE PACIENTES

Personas para quienes se debe elaborar un molde auricular.

USUARIOS PREVISTOS

Laboratorios de otoplastica, otorrinolaringdlogos/técnicos audioprotesistas

ADECUADO PARA LAS SIGUIENTES IMPRESORAS DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV Serie MiiCraft Serie HA Serie Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

jLas impresoras deben utilizarse inicamente con parametros de material autorizados por DETAX!

PROCESAMIENTO

D Las caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de rectificacion. La iluminacion
posterior correcta es importante para la biocompatibilidad. Por tanto, se debe asegurar que el dispositivo de
iluminacion se encuentre en buen estado, y que las piezas moldeadas estén completamente fraguadas (consultar
la descripcion del proceso en la pag. 14).

P Tras el almacenamiento, el material en el frasco se deberia agitar enérgicamente antes del uso y homogeneizar en
un agitador de rodillos.

» Méxima profundidad de fraguado con iluminacion posterior directa: azul opaco: 1,5 mm; rojo opaco: 1,2 mm;
negro: 1,2 mm; blanco: 2 mm; skin 2.0: 1,3 mm; beige 2.0: 1,3 mm
* En moldes auriculares compactos y con iluminacion por ambos lados, el grosor del material puede ser de hasta
3 mm (p. ej., medicalprint® shell azul opaco con una profundidad de fraguado de 1,5 mm).

» Lacar la superficie o pulirla mecanicamente.

» Temperatura de procesamiento: 23 °C + 2 °C.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

» Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.

P Evitar el contacto directo con el material liquido y los componentes antes del fraguado posterior, especialmente
en mujeres embarazadas/lactantes. Irrita los ojos y la piel (posibilidad de sensibilizacion).

P Llevar equipo de proteccion individual (quantes y gafas de proteccion) durante el procesamiento del material sin
fraguar.
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» Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de proteccion,
mascarilla) durante el acabado del material endurecido.

» En caso de contacto con los ojos, lavar inmediata y abundantemente con agua y acudir al médico.

» En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con agua y jabon.

» La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacion completa.

P Se observaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucién. De lo contrario, se pueden causar
daios irreparables en el rgano de la audicién o el timpano.

» Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

INDICACIONES

» DETAX no sera responsable de dafos resultantes de una aplicacién incorrecta.

» Mantener el recipiente siempre herméticamente cerrado, y cerrarlo bien inmediatamente después de su uso.

» jObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.de, asi como

ala autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

ALMACENAMIENTO

Almacenar medicalprint® shell en un lugar seco (a 15 °C-28 °C) y protegido de la luz. Incluso una reducida accién

de la luz puede activar la polimerizacion.

CONTRAINDICACION

Contiene (met)acrilatos y 6xido de fosfina.

Los ingredientes de medicalprint® shell pueden causar reacciones alérgicas en personas con la predisposicion corre-

spondiente. En casos de esa indole, se prescindira de continuar usando el producto. Aplicar medicalprint® shell solo en

estado completamente polimerizado.

EFECTOS SECUNDARIOS

El producto puede causar reacciones alérgicas.

ELIMINACION

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.

Explicacion de los simbolos:  Almacenamiento: Manejo:
Producto sanitario %g :g /\\;'/\ A23°C+2°C,
+59 i
15°C /-I\ 50 + 5 % humedad relativa.
59 °F



Proceso de elaboracion

Preparacion de datos y elaboracion de la estructura de soporte segun las indicaciones del
fabricante del software CAD

Proceso de construccion
Generacion de una tarea de impresién observando los parametros del equipo y el material

Proceso de rectificacion
Tras elevar la plataforma se recomienda un tiempo de goteo de aprox. 10 min. A ser posible, la
rectificacion deberia efectuarse inmediatamente después del proceso de construccion.

Limpieza previa
Extraer los componentes de la plataforma y limpiarlos 3 min en un recipiente aparte con
isopropanol (pureza > 98 %) en un bafo de ultrasonidos.

Limpieza

A continuacion, limpiar eventual y adicionalmente las aberturas, orificios y zonas de fisura
con aire comprimido y, dado el caso, retirar con cuidado los componentes de la estructura de
soporte.

Limpieza principal

La limpieza principal se realiza en un recipiente aparte con isopropanol limpio (pureza

> 98 %) durante 3 min en un barno de ultrasonidos. Comprobar la ausencia de restos en las
aberturas y los orificios adicionales y, a continuacion, soplar con aire comprimido.

lluminacién posterior

La iluminacion posterior se realiza en el dispositivo de flash de xenén (p. ej., Otoflash G171)
2 veces con 2000 flashes y en una atmoésfera gaseosa protectora (nitrégeno); entre medias,
dar vuelta los componentes.

Acabado de la superficie
Lacar la superficie (p. e]., con luxaprint® shellac) o rectificarla mecanicamente* (pulir)

* La rectificacion mecénica del molde auricular o los pasos de trabajo relacionados con ella
pueden poner en riesgo la biocompatibilidad de dicho molde.

DESTINAZIONE D'USO

Resina per la realizzazione di gusci intra-oculari con stampa 3D

INDICAZIONE

Gusci di apparecchi acustici da collegare a un sistema acustico, inserti auricolari sottili e monitoraggio in-ear
PAZIENTI DESTINATARI

Persone per cui & necessario realizzare un inserto auricolare.

UTENTI PREVISTI

Laboratorio di inserti auricolari, medici ORL, tecnici audioprotesisti

INDICATO PER LE SEGUENTI STAMPANTI DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV Serie MiiCraft Serie HA Serie Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Le stampanti possono essere usate solo con i parametri di materiale autorizzati da DETAX!

LAVORAZIONE

» Le proprieta del prodotto finale dipendono, tra l'altro, dal processo di finitura. Per la biocompatibilita & impor-
tante una corretta post-esposizione. Pertanto occorre garantire che I'apparecchio di esposizione si trovi in stato
impeccabile e che le parti stampate siano completamente indurite (cfr. descrizione processo a pag. 17).

» Dopo il posizionamento, agitare energicamente il materiale nel flacone prima dell'uso e omogeneizzare con un
rullo per bottiglie.

» Profondita massima di indurimento nella post-esposizione diretta: blu opaco: 1,5 mm, rosso opaco: 1,2 mm, nero:
1,2 mm, bianco: 2 mm, tonalita pelle 2.0: 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
*Con inserti auricolari massicci e un'esposizione bilaterale lo spessore del materiale puo arrivare fino a3 mm
(Ad es.: medicalprint® shell blu opaco — con una profondita di indurimento di 1,5 mm).

» Verniciare la superficie o lucidarla meccanicamente.

» Temperatura di elaborazione 23°C + 2°C.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

» Da adoperare esclusivamente per |'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

» Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell’esposizione successiva, specialmente
nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).

» Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante la lavorazione
del materiale non indurito.

» Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei (guanti
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di protezione, occhiali protettivi, mascherina).

In caso di contatto con gli occhi, risciacquare bene subito con acqua e consultare immediatamente un medico.

In caso di contatto con la cute, lavare subito con abbondante acqua e sapone.

La biocompatibilita & garantita solo se la polimerizzazione é stata completata.

Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare
irreparabilmente l'orecchio o il timpano.

Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicurezza.
AVVERTENZE

» DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

> Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillare accuratamente dopo ogni utilizzo.

P Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.de e
all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito.

CONSERVAZIONE

Conservare medicalprint® shell in un luogo asciutto (a 15°C-28°C) e protetto dalla luce del sole. Un'esposizione minima
alla luce puo attivare la polimerizzazione.

CONTROINDICAZIONI

Contiene (met)acrilati e fosfinossidi.

| componenti di medicalprint® shell possono scatenare reazioni allergiche nei soggetti predisposti. In questo caso evitare
di continuare a usare il prodotto. Utilizzare medicalprint® shell solo se completamente polimerizzato.

EFFETTI COLLATERALI

I prodotto puo scatenare reazioni allergiche.

SMALTIMENTO

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali
in materia.

YyvYyyv
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Legenda: Conservazione: Lavorazione:
Dispositivo medico 28°C N\~ A23°C+2°C,
82°F 71 50+ 5% umidita relativa
15°C e -
59 °F .

Processo di realizzazione

Elaborazione dati e generazione della struttura di supporto secondo le indicazioni del costruttore del
software CAD

Processo di costruzione
Generazione di un print job osservando i parametri delle macchine e del materiale

Processo di post-elaborazione
Dopo aver sollevato la piattaforma si raccomanda un tempo di sgocciolamento di circa 10 min.
La post-elaborazione deve avvenire il prima possibile subito dopo il processo di costruzione.

Pulizia preliminare
Rimuovere i componenti della piattaforma e pulire in un recipiente separato con isopropanolo
(pulizia > 98%) per 3 minuti in un bagno ad ultrasuoni.

Pulizia
Quindi pulire eventualmente le aperture, i fori e le fessure anche con aria compressa e se
necessario rimuovere i componenti con attenzione dalla struttura di supporto.

Pulizia principale

La pulizia principale viene effettuata in un recipiente separato con isopropanolo fresco (pulizia
> 98%) per 3 minuti in un bagno ad ultrasuoni. Controllare che nelle aperture e nei fori supple-
mentari non si trovino residui e soffiare con aria compressa.

Esposizione successiva
L'esposizione successiva viene effettuata con una lampada flash allo xeno (ad es. Otoflash
G171) con 2 x 2000 flash in atmosfera di gas inerte (azoto) con inversione dei componenti.

Trattamento della superficie
Verniciare la superficie (ad es. luxaprint® shellac) o lavorarla successivamente in modo mecca-
nico* (lucidare)

*La lavorazione meccanica successiva dell'inserto auricolare e le fasi operative correlate possono
eventualmente compromettere la biocompatibilita dell'inserto auricolare.
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e TILSIGTET ANVENDELSE:

Resin til fremstilling af i-gret-otoplastik- skaller med 3D-print

INDIKATION:

Horeapparat-skaller til tilslutning til et hgresystem, folie-otoplastikker og in-ear-monitoring
PATIENT-MALGRUPPE

Personer, til hvilke der skal fremstilles en otoplastik.

TILSIGTEDE BRUGERE

Otoplastik-laboratorium, gre-naese-hals-laeger / audiologiassistenter

EGNETTIL FOLGENDE DLP-PRINTERE

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft-serie HA-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Printere mé kun anvendes med de materialeparametre, som DETAX har godkendt!

FORARBEJDNING

» Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfolgende bearbejdningsproces. Den rigtige efter-
belysning er vigtig for biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og
formdelene er fuldsteendigt gennemhzerdede (laes procesbeskrivelsen pa side 20).

» Nar materialet har ligget til opbevaring, skal det for brug rystes meget omhyggeligt i flasken og homogeniseres
med en flaskeruller.

» Maksimal heerdningsdybde ved direkte efterbelysning: bla, uigennemsigtig: 1,5 mm, red, uigennemsigtig: 1,2
mm, sort: 1,2 mm, hvid: 2 mm, hudfarvet 2.0: 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
*Ved massive otoplastikker og belysning pa begge sider kan materialetykkelsen vaere op til 3 mm
(F.eks.: medicalprint® shell bl&, uigennemsigtig — ved en haerdningsdybde pa 1,5 mm).

» Laker overfladen, eller poler denne mekanisk.

» Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C.

SIKKERHEDSANVISNINGER

» Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet perso-
nale.

» Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne inden den efterfelgende heerdning,
iseer nar det geelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pé hud (sensibilisering mulig).

» Ved bearbejdning af ikke-hzrdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshand-
sker, beskyttelsesbriller).
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Under den efterfalgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt
beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

Safremt materialet kommer i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og leegen kontaktes.

Safremt materialet kommer i bergring med huden, vaskes omgaende med meget vand og sebe.
Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstaendig polymerisering.

Anvisninger til forarbejdning og sikkerhedsanvisninger skal overholdes. Ellers kan der opsté varige skader

i oret eller trommehinden.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

VIGTIGE INFORMATIONER

» DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som fglge af ukorrekt anvendelse.

» Beholderen skal altid holdes fuldsteendig tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.

» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige handelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgaende indberettes til incident@detax.de
og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
OPBEVARING

medicalprint® shell opbevares tort (ved 15 °C - 28 °C) og skal beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan
udlgse polymeriseringen.

KONTRAINDIKATION

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i medicalprint® shell kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor.
| sadanne tilfelde ma produktet ikke anvendes leengere. medicalprint® shell ma kun anvendes i fuldstendigt
polymeriseret tilstand.

BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale
lovbestemmelser.

vV YVYVvY

Symbolforklaring: Opbevaring: Forarbejdning:
Medicinsk produkt BC g Ved23°Cx2°C
o ;
15°C /ﬂ/ //-L\ 50 + 5 % rel. luftfugtighed
59 °F
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Fremstillingsproces

Databehandling og oprettelse af supportstruktur i henhold til oplysninger fra CAD-softwareproducenten

Byggeproces

Generering af et print-job under overholdelse af maskin- og materialeparametre

Efterbearbejdning
Nar platformen er kert op, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 min.
Efterbearbejdningen skal sa vidt muligt ske umiddelbart efter selve byggeprocessen.

Forhandsrensning
Fjern komponenterne fra platformen, og renger dem i en separat beholder med isopropanol
(renhed = 98 %) i 3 minutter i et ultralydsbad.

Rensning
Rengor efterfolgende evt. med trykluft dbninger, udboringer og spalter og fiern forsigtigt
eventuelle komponenter fra stottestrukturen.

Hovedrensning

Hovedrensningen sker i en separat beholder med frisk isopropanol (renhed > 98 %) i 3 min. i
et ultralydsbad. Abningerne og de ekstra udboringer kontrolleres for rest-materiale og blaeses
efterfolgende ud med trykluft.

Efterbelysning
Efterbelysningen udferes med et Xenon-lynlysudstyr (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000
lynlys i beskyttelsesgasatmosfaere (kvaelstof); vend indimellem komponenterne.

Overfladebearbejdning

Laker overfladen (f.eks. luxaprint® shellac) eller efterarbejd mekanisk* (poler)

*Den mekaniske efterbehandling af otoplastikken eller de dermed forbundne arbejdstrin kan
udgere en fare for biokompatibiliteten af otoplastikken.

MPOOPIZOMENH XPHZH:

Pnrtivn yia tnv mapaywyr kehuewv ITE (evSowTiKwV akouoTikwv Bapnkoiag) pe tn Sadikaaia ¢ tpiodidotatng (3D)
eKTUTIWONG

ENAEIZEIZ:

KeNogn akouoTikwv Bapnkoiag yia tn 6UVSECN G& AKOUOTIKO GUOTNHA, WTOTTAAOTIKWV HEUBPAVNE Kal GUOTAATA
in-ear-monitoring

OMAAEX-3XTOXOX AZOENQN

Atopa yla Ta omoia mpémet va SnpioupynBei wTOMAAOTIKY KATAOKEUT.

MPOBAEMOMENOI XPHXTEX

Epyaotrpio wtonmhaoTikig, 1aTpd¢ wTopvoAapuyyoAdYoq / TEXVIKOG aKouaTIKWY Bapnkoiag

KATAAAHAO FIATOYY EZHY EKTYNQTEX DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385 nm
MAX UV Teipd MiiCraft Teipd HA Teipa Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV
Ol EKTUTTWTEC EMTPEMETAL VA AEITOUPYOUV HOVO HIE TIG TTAPAHETPOUG UNKWV TIOU €XOUV epr]Ba’ and ) DETAX!
EMEZEPIAZIA

P O11816TNTES TOL TEAIKOU TTPOIOVTOC £60PTWVTAL GLV TOIG AANOIG amd T Sladikaoia TG peTémelta emeepyaciac.
H owotn petémerta £kBeon o€ Pwg ivat onpavTikn yia m Bloovppatotnta. M’ autod mpémel va e§a0@aNoTel 6TL
1 OUOKEUN £€KBEONG OF WG €gival o€ KK KATaaTaon AEIToupyiag Kat 6Tt ol QOPHES TwV TEHAYiWY EXOUV THEEL €§
olokAijpou (MpocE€te TV meplypagr| TG Sladikaciag otn oeh. 23).

P> Metd amo amobrikeuon 1o LAIKO Ba mpémel va avakivnOei evTaTikd oTn QIAaAn TpLv T XPrion Kat va Opoyevomoln-
O¢i e TO £6APTNHA TTEPIOTPOPNG PIAADV.

»  Méyioto BaBog oMKr MENC O€ dpeon eTémeita EKOEON 08 QWC: UMAE adlagaveg: 1,5 mm, KOKKIVO adlapaveg:
1,2 mm, pavpo: 1,2 mm, Aeuko: 2 mm, xpwpa skin 2.0: 1,3 mm, ume 2.0: 1,3 mm
*%€ OYKWOEIC WTOMAAOTIKES Kat appimieupn £kBeon og pwE TO TTAXOG UAIKOU UMOpPE Vol PTACEL £wg Kat 3 mm.
(MN.x.: medicalprint® shell pm\e adiagpavéc — og BdBog mMEn Twv 1,5 mm).

P Mepdote Bepviki ] YUaAioTe TV EMQAVELA PE PUNXAVIKO TPOTIO.

> Oeppokpaoia emeepyaoiag 23 °C + 2 °C.

YNOAEIZEIYX AXOANEIAX

»  Movo yia tn Snhwbeioa mpoopt{opuevn Xprion amé eKMASEVHEVO EISIKO TIPOOWTTIKO.

P No amo@elyeTe TV ApEDn EMAPH HE TO UYPO UAIKO Kall T SOMIKA TEPAXIT TTPIV TNV PETEMEITA TTAEN, AUTO 10XVEL
£161Ka yia éykveg / BnAdlouoeg yuvaikec. EpebiCel Ta pdtia kai to Séppa (evaiobntomoinon eivat mavn).
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Katd my ene€epyacia Tou pn mypévou UNKOU va popdTe Ta TPOowTTIKA pésa TpoaTaciag (TPooTaTEUTIKA
YAvTIa, TPOOTATEUTIKA YUaAId).

Katd v peténeita eme€epyacia Tou UAIKOU TTOU €€l TTHEEL, va QOPATE Tl AVANOYA KATANNAC ATOMIKA
péoa IPooTasiag (TPOOTATEVTIKA YAVTIA, TPOOTATEVTIKA YUaNd, HAOKA OTOHATOG).

v

Av épBel o ema@n pe Ta pdtia, EEMUVETE apéowg EOVUXIOTIKA He ApBovo vepo Kat cUpPBOUNEUTEITE éva ylaTpo.

H Bloouppatdtnta givat yyunpévn Hovo HETA amd mAPN TOAUHEPIOUO.
TnproTe Tic umodeitelc emegepyaoiag Kat Ta pPétpa mPopUAAgNG. AlaQopETIKA UMopEi va ipokAnBouv avemavop-
Bwteg {NUIEG 0TO AKOUOTIKG OPYavo 1) 0TO TUUMAVO.

> Yrmodeigeig kivSuvou Kat ac@aleiag mepiéxovtal 0To avtioTolxo U0 SeSopévwy acPaheiag.

YNOAEIZEIX

» H etaipeia DETAX Sev euBuvetat yia {npiég mou 6a mpokAnBolv amd eaalpévn xpron.

P> Awatnpeite To SoXEi0 MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TTPOOEKTIKA AUEOWG PETA amd KABE Xprion.

> Tnpnote Tic umodeielc Tou pUAoU Sedopévwv aopaheiac!

la Toug XprioTeC f)/Kat Toug acBeveic:

| 4
> Av £pBel o€ emagn pe 1o 6¢ppa, EEMUVETE apéowg Pe TOAD vEPS Kal GamouvL.
| 4
| 4

KdBe ooPapo mepiotatikd mou oxeTiCeETal Pe TO TIPOIOV TIPETTEL va ava@épeTal dpeca otn SievBuvon incident@detax.de

Kkabwe kat aTnv appodia apxr Tou KpAToug HENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPHOTNG /KAl 0 aoBeviG.

AMOOHKEYXH

Amobnkevote To medicalprint® shell o€ oteyvo pépog (otoug 15 °C - 28 °C) Kal TPOOTATEVOTE AMd TO PWC. AKOpN Katn

TIAPApIKEN EMGPACH PWTAHC UMOPEL VA TIPOKANEDEL TOV TTONUUEPIOUO.
ANTENAEIZEIX

Nepiéxet (UeB)aKPUAIKA Katl PwOPIVIKG 0&gidlo.

Ta ovotatikd Tou medicalprint® shell pmopouv va mpokaAéoouv aAePYIKEG avTIOPACELG OE ATOMA HE TV avTioTolxn
TIPoSIABEDN. Z€ TETOIEC TEPITTWOEIG GUVICTATAL 1) S1AKOTI XPrioNG Tou MPOidVTOC. Xpnaotpomoujate to medicalprint®

shell povo og M\jpw¢ TOAUPEPIOPEVN KATACTAON.
MAPENEPTEIEX

To mpoidv pmopei va mpokahéoel aMNEPYIKEG avTIOPATEIC.

NOKOMIAH

H amokopidn} Tou mepiexopévou/mepékTn va Sle€ayetal cUNPWVA UE TIG TOMIKEC/EyXWPIEC/EBVIKEC Kat SieBveig
mipoSlaypagec.

Ene€riynon cupfoiwv: AmnoBrikeuon: Enegepyaoia:

0 28°C Iz °C+2°
latpoTexvoloyIKS TpOidV AN />T/\ (5’50-:)(5 3/302; KZ S, i
15°C ,-\ + 570 OXETIKN LYP!

59 °F
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Awadikaoia mapaywync

Eneepyacia Sedopévwv kat Snpioupyia TG UMOOTNPIKTIKAE SOUNE CUPPWVA HE TIC 0dNYiEC TOU
Tapaywyol Tou Aoytopikov CAD

Awad1kaoia KAaTaokeunig
Kataokeun pia eKTUMTWTIKIG EpYAciag TNPWVTAG TIC TAPAUETPOUG TOU HNXAVAHATOG KAl TOU UAIKOU

Awadikacia petémeira emeepyaciag

Metd amé tnv aviPwon TnG MAATOPHAG CUVICTATAL £Vag XpOVOG amooTpdyylong mepimou 10
Aemtwv. H peténeita ene€epyaoia Oa mpémet va Sie€ayBei katd To Suvatov apeoa peta  Sadikaoia
KOTOOKEUNG.

MpoKaTAPKTIKOG KaBapIoHog
ATTOpOKPUVETE Tal SOUIKA TEUAXIA amd Ty MAAT@OPHA Kal KabapioTe Ta o€ éva EexwploTo Soxeio pe
1oompomavoln (BaBudc kabapotntag = 98 %) yia 3 Aemtd o€ AouTpo UTEPHXWV.

KaBapiopog

Ev ouvexeia KaBapioTe evEeXOHEVWS CUMTANPWUATIKG IE TIEMECHEVO A€PA AVOiyMATa, OTTEG
S14TPNONG Kat TIEPIOXEG OXIOMWY KAl ATOUAKPUVETE, AV XPELAOTE, LIE TPOCOXT Ta SOUIKA TEUdxIa and
TNV UMOOTNPIKTIKN Sopr.

leviko¢ KaBaplopdg

0 yevikog kaBaplopog yivetat o éva Eexwplato SoxEio e ppéakia toompormavoln (Babudg
KaBapotnTag = 98 %) yia 3 Aemtd o€ Aoutpo umepriwv. EAEyETe Ta avoiypaTa Kat TIC CUMITANPWTIKEG
OTEG SIATPNONG AV UTTAPXOUV KaTAAola Kal KaBapioTe €V OUVEXEID UOWVTAG HIE TTEMMECUEVO AEPal.

Meténeira ékBeon o€ PG
H peténeita ékBeon o€ Qw yivetal oe cuokeun GAag Eévov (m.y. Otoflash G171) pe 2 x 2000 pAag oe
TIPOOTATEVTIKY ATHOOPAlIpa agpiov ({wTo), evdidpeoa yupiote mMAeupd oTa SOUIKA Tepdyia.

Eneepyacia emeadvelag
Mepdote Bepviki otnv emeaveta (m.y. luxaprint® shellac) iy emegepyaoTeite pe pnxaviko tpomo*
(yuahiopa)

*H unxavikr peTénerta enegepyacia TG WTOMAAOTIKAG ME ONA T OXETIKA anaItovpeva otadia
£pyaciag umopouv evaexopEVwE va Slakivduveloouv T BIocupBaTdTNTA TWV WTOTAACTIKWV.
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NAMJENA

Smola za izradu usnih ljuski postupkom 3D-printanja

INDIKACIJE

Ljuske za slusne aparate radi priklju¢ivanja na slusni sustav, folijske otoplastike i in-ear-monitoring
CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

PREDVIDENI KORISNICI

Laboratorij za otoplastiku, otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

PRIKLADNO ZA SLJEDECE PRINTERE DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft serija HA-serija Solflex serija
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Samo oni parametri za materijale koje je odobrio DETAX, smiju se primijeniti za rad printera!

OBRADA

> Karakteristike kona¢nog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izla-
ganje svjetlu vazno je za biokompatibilnost. Stoga se mora osigurati da je uredaj za osvjetljavanje u ispravnom
stanju te da su dijelovi forme u potpunosti stvrdnuti (slijediti opis procesa na stranici 26).

» Nakon skladistenja potrebno je materijal u boci prije upotrebe intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu
rolera za boce.

» Maksimalna dubina stvrdnjavanja kod direktnog naknadnog izlaganja svjetlu: plavo-opaktno: 1,5 mm, crveno-
opaktno: 1,2 mm, crno: 1,2 mm, bijelo: 2 mm, skin 2.0: 1,3 mm, bez 2.0: 1,3 mm
*Kod masivnih otoplastika i obostranog izlaganja svjetlu, debljina materijala moze iznositi do 3 mm
(npr.: medicalprint® shell plavo-opakaktno — kod dubine stvrdnjavanja od 1,5 mm).

» Povrsinu lakirati ili mehanicki polirati.

» Temperatura obrade 23 °C +2°C.

SIGURNOSNE NAPOMENE
Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.

> Izbjegavati direktan kontakt s tekuc¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja,
narocito vrijedi za trudnice / dojilje. Nadrazuje oci i kozu (moguca senzibilizacija).

» Kod obradivanja nepri¢vrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastit-

ne naocale).
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Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu
opremu (zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta).

U slucaju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lije¢niku.

U slucaju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.

Biokompatibilnost je zajamcena samo u slucaju potpune polimerizacije.

Obavezno pridrzavanje napomena o upotrebi i mjerama opreza. U suprotnom moze do¢i do nepopravljivih
ostecenja slusnog organa i bubnjica.

» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.
NAPOMENE

» DETAX ne jamci za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

»  Spremnike uvijek ¢uvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.

» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvoda¢u na
incident@detax.de i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

CUVANJE

medicalprint® shell cuvati na suhom mjestu (na 15 °C - 28 °C) zasticenom od svjetla. Ve¢ i neznatno djelovanje svjetla
moze izazvati polimerizaciju.

KONTRAINDIKACIJE

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala medicalprint® shell mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U
takvom slucaju potrebno je odustati od daljnje primjene proizvoda. medicalprint® shell primijeniti samo u potpuno
polimeriziranom stanju.

NUSPOJAVE

Proizvod moze izazvati alergijske reakcije.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

vvYyyv

Objasnjenje simbola: Cuvanje: Obrada:
Medicinski proizvod 282 :g /\\'//\ na23°c+2°C,
15°C _/ﬂ[ /I 50 + 5% rel. vlaznosti zraka

59 °F
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Proces proizvodnje

Priprema podataka i izrada suportne strukture prema uputama proizvodaca CAD-softvera

Proces izgradnje
Kreiranje naloga za printanje uz pridrzavanje parametara za uredaj i materijal

Proces naknadne obrade
Nakon pokretanja platforme preporucuje se vrijeme kapanja od pribl. 10 min.
Naknadna obrada treba uslijediti $to je moguce brze nakon procesa izgradnje.

Prethodno ciscenje
Ukloniti gradivne dijelove s platforme i ocistiti ih u zasebnom spremniku s izopropanolom
(Cistoce > 98 %) u trajanju 3 min. u ultrazvu¢noj kupelji.

Ciscenje
Potom otvore, busena mjesta i procjepe po potrebi dodatno ocistiti komprimiranim zrakom i
eventualno pazljivo ukloniti gradivne dijelove s podupirajuce strukture.

Glavno ciscenje

Glavno cis¢enje provodi se u zasebnom spremniku sa svjezim izopropanolom (Cistoce > 98 %) u tra-
janju 3 min. u ultrazvu¢noj kupelji. Provjeriti postoje li ostaci na otvorima i dodatnim busenjima i
potom ispuhati komprimiranim zrakom.

Naknadno izlaganje svjetlu

Naknadno izlaganje svjetlu izvodi se u uredaju s ksenonskom bljeskalicom (npr. Otoflash G171)
52 x 2000 bljeskovima pod zastitnom plinskom atmosferom (dusik), izmedu bljeskova okrenuti
gradivne dijelove.

Obrada povrsine
Povrsinu lakirati (npr. luxaprint® shellac) ili mehanicki dodatno obraditi* (polirati)

*Dodatna mehanicka obrada otoplastike odn. s time povezani radni koraci mogu eventualno
ugroziti biokompatibilnost otoplastike.

LIETOSANAS MERKIS

Sintétisks materials ausi ievietojamu apvalku izgatavosanai 3D drukasanas procesa
INDIKACIJAS

Dzirdes aparatu apvalki pievienosanai dzirdes sistémai, planie ausu ieliktni un ausu monitorings
PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram ir nepiecieams izgatavot ausu ieliktni.

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Ausu ieliktnu laboratorija, otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis

PIEMEROTS SADIEM DLP PRINTERIEM

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft sérija HA sérija Solflex sérija
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Printerus drikst lietot tikai ar DETAX autorizétiem materiala parametriem!

APSTRADE

» Gala produkta ipasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismosana ir svariga biolo-
giskajai saderibai. Tapéc ir janodrosina, lai gaismosanas ierice ir pienaciga stavokli un detalas pilniba sacietéjusas
(nemiet véra procesa aprakstu 29. lapa).

» Uzglabato materialu pudelé pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas iericé.

» Maksimalais sacietéSanas dzilums tiesaja papildu gaismosana: zils opaks: 1,5 mm, sarkans opaks: 1,2 mm, melns:
1,2 mm, balts: 2 mm, miesas krasa 2.0: 1,3 mm, bé3s 2.0: 1,3 mm
*Masivu ausu ieliktnu un abpuséjas gaismosanas gadijuma materiala biezums var but lidz pat 3 mm
(piem.: medicalprint® shell zils opaks — ar sacietésanas dzilumu 1,5 mm).

» Virsmu nolakojiet vai mehaniski nopulégjiet.

P Apstrades temperatdra 23°C + 2°C.

DROSIBAS NORADLJUMI
Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

> Izvairities no tiesa kontakta ar Skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi attiecas uz
gratniecém un ar krati barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizacija).

P Apstradajot nesacietéjuso materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles).

» Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzeklus
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).
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P Janotikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rapigi izskalojiet ar adeni un konsultéjieties ar arstu.

» Ja notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu ddens un ziepém.

» Biologiska saderiba tiek nodrosinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

P levérot apstrades noradijumus un drosibas pasakumus. Pretéja gadijuma var izraisit neatgriezeniskus dzirdes
organu vai bungadinas bojajumus.

»  Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADIJUMI

» DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietosanas dé|.

» Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lietosanas tlit rapigi aizveriet.

» Nemiet véra drosibas datu lapas!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.de un

tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

UZGLABASANA

medicalprint® shell uzglabat sausa (15°C-28°C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit polimerizaciju.

KONTRINDIKACIJAS

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

medicalprint® shell sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lietosana. medicalprint® shell lietot tikai pilniba polimerizéta stavoklr.

BLAKUSPARADIBAS

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

LIKVIDESANA

Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums: Uzglabasana: Apstrade:

il 28°C Az °C + 2°
Medicinas produkts 82 °F e 23°C+2°C,
15°C

L J
/\I 50 + 5% rel. Gaisa mitrums
59 °F s
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Razosanas process

Datu apstrade un atbalsta struktaras izgatavosana saskana ar CAD programmatdras izstradataja
noradijumiem

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materiala parametrus

Pécapstrades process
Péc platformas pacelsanas ieteicams ievérot notecésanas laiku aptuveni 10 min.
Pécapstrade javeic talit péc izgatavosanas procesa.

Sakotnéja tirisana
Iznemiet detalas no platformas un atseviska trauka ar izopropanolu (tiriba > 98%) tiriet 3 min.
ultraskanas vanna.

Tirisana
Péc tam atveres, urbumus un spraugas, ja iespéjams, papildus iztiriet ar saspiesto gaisu un
uzmanigi iznemiet detalas no atbalsta struktaras.

Galvena tirisana

Galvena tirisana notiek atseviska trauka ar svaigu izopropanolu (tiriba = 98%) 3 min.
ultraskanas vanna. Parbaudiet atveres un papildu urbumus, vai tajos nav atlikumi, un izpatiet
ar saspiestu gaisu.

Papildu gaismosana
Papildu gaismosana notiek ksenona gaismas iericé (piem., Otoflash G171) ar 2 x 2000
zibsniem aizsargatmosféra (slapeklis), detalas tostarp jaapgriez uz otru pusi.

Virsmas apstrade
Virsmu nolakojiet (piem., luxaprint® shellac) vai veiciet mehanisku pécapstradi* (nopuléjiet)

*Ausu ieliktna mehaniska pécapstrade vai ar to saistitie darbi, iespéjams, var apdraudét ausu
ieliktna biologisko saderibu.
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NAUDOJIMO PASKIRTIS
Plastikas, skirtas vidinei ausiai formuoti 3D spausdinimo badu
INDIKACIJA
Klausos aparaty detalés, skirtos prijungti prie klausos sistemos, plévelés otoplastikos ir,In-Ear-Monitoring” sistemos

PACIENTY GRUPE

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procedaros.
NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Otoplastikos specialistas, nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas

SKIRTAS SIEMS DLP SPAUSDINTUVAMS

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft serija HA serija Solflex serija
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Spausdintuvai turi bati eksploatuojami tik su DETAX patvirtintais medZiagy parametrais!

APDI RBIMAS
Galutlnlo produkto savybes talp pat pnklauso irnuo apdlrblmo proceso Blologlnlam suderlnamumw svarbu
formos buty visiskai sukietéjusios (zr. proceso aprasg 32 psI.]4

» Po laikymo buteliuke esancia medziaga pries naudojima reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.

» Maksimalus kietéjimo gylis* tiesioginio vélesnio kontakto atveju: mélynas neskaidrus: 1,5 mm, raudonas neskai-
drus: 1,2 mm, juoda: 1,2 mm, balta: 2 mm, skin 2.0: 1,3 mm, kreminé 2.0: 1,3 mm
*Jei yra stambiy otoplastikos detaliy ir kontaktas i$ abiejy pusiy, medziagos storis gali siekti iki 3 mm
(Pvz., medicalprint® shell mélynas neskaidrus — su kietéjimo gyliu 1,5 mm).

> Nudazykite arba mechaniniu badu nupoliruokite pavirsiy.
» Apdirbimo temperattra 23 °C + 2 °C.

SAUGOS NUORODOS

» Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

» Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie$ sukietéjima, ypac nésc¢ioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

» Apdirbdami medZiagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

» Apdirbdami sukietéjusias medziagas déveékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines,

apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

Po kontakto su akimis i$ karto praskalauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

0
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» Po kontakto su oda i$ karto plauti dideliu kiekiu vandens.

» Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

» Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy. Priesingu atveju galima negrjztamai pazeisti klausos
organus ar bugnelio landa.
» Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

NURODYMAI

» DETAX neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

» Talpykla visada laikykite saugiai uzdarykite ir iSkart uzdarykite ja po kiekvieno panaudojimo.

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymuy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, bitina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institu-

cijas Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

LAIKYMAS

medicalprint® shell laikykite sausoje vietoje (15 °C - 28 °C) ir saugokite nuo Sviesos. Net ir maziausias Sviesos kiekis

gali sukelti polimerizacija.

KONTRAINDIKACIJOS

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie medicalprint® shell komponentai jautriems zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais produkto

nenaudokite. medicalprint® shell galima jstatyti j burna tik po visiskos polimerizacijos.

PASALINIAI POVEIKIAI

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

ATLIEKYU TVARKYMAS

Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

Simboliy paaiskinimas: Laikymas: Apdirbimas:

Medicinos prietaisas 28°C \\" Prie23°C+2°C,
15°C

82°F / \ 50 + 5% sant. oro drégmés
59 °F
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Gamybos procesas

Duomeny paruo$imas ir palaikomosios struktiiros gamyba pagal CAD programinés jrangos
gamintojo instrukcijas

Konstrukcijos procesas
Spausdinimo uzduoties (Print Job) generavimas pagal jrenginio ir medziagos parametrus

Tolimesnio apdirbimo procesas
Po platformos pakélimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaséjimui.
Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi bati atliekamas i3 karto po konstrukcijos proceso.

ISankstinis valymas
Nuimkite nuo platformos konstrukcines dalis ir valykite atskirame inde su izopropanoliu
(Svarumas = 98 %) 3 minutes.

Valymas
Jei reikia, angas, skylutes ir tarpus papildomai valykite suspaustu oru ir atidziai nuvalykite
konstrukcinius komponentus nuo atraminés struktaros.

Pagrindinis valymas

Pagrindinis valymas atliekamas atskirame inde su $vieZiu izopropanoliu (Svarumas > 98 %)
ultragarso voneléje 3 minutes. Patikrinkite, ar néra skyliy ir papildomy angy, ar néra likuciy, ir
po to ispuskite suslégtu oru.

Vélesnis kontaktas
Vélesniam kontaktui naudojama ksenono fotoblyksté (pvz., Otoflash G171) su 2 x 2000
blyksniy inertiniy sujy (azoto) aplinkoje, protarpiais apsukant komponentus.

Pavirsiy apdirbimas
Pavirsius nudazykite (pvz., luxaprint® shellac) arba apdirbkite mechaniniu badu* (poliruokite)

*Mechaninis otoplastikos detaliy apdirbimas ir su tuo susije darbiniai procesai gali pakenkti
otoplastikos detaliy biologiniam suderinamumui.

BEOOGD GEBRUIK

Kunststof voor het vervaardigen van IHO-schaaltjes door 3D-printen

INDICATIE

Schaaltjes voor aansluiting op een hoorsysteem, folie-otoplastieken en in-ear monitoring
DOELGROEP VAN PATIENTEN

Personen voor wie een otoplastiek moet worden gemaakt.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Laboratorium voor otoplastieken, KNO-arts, audicien

GESCHIKT VOOR DE VOLGENDE DLP-PRINTERS

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft-serie HA-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Printers mogen alleen worden gebruikt met materiaalparameters die door DETAX zijn goedgekeurd!

VERWERKING

» De eigenschappen van het eindproduct zijn 0.a. van het nabewerkingsproces afhankelijk. De juiste nabelichting
is belangrijk voor de biocompatibiliteit. Daarom moet gegarandeerd zijn dat het belichtingsapparaat zich in
een vlekkeloze toestand bevindt en dat de vormstukken volledig uitgehard zijn (neem de procesbeschrijving op
pagina 35 in acht).

» Naopslag moet het materiaal in de fles vé6r gebruik intensief geschud en met een flessenroller gehomogeni-
seerd worden.

» Maximale doorhardingsdiepte* bij directe nabelichting: blauw-opaak: 1,5 mm, rood-opaak: 1,2 mm, zwart: 1,2
mm, wit: 2 mm, skin 2.0: 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
* Bij massieve otoplastieken en belichting aan weerszijden kan de materiaaldikte tot 3 mm bedragen
(Bijv.: medicalprint® shell blauw-opaak - bij een doorhardingsdiepte van 1,5 mm).

» Oppervlak lakken of mechanisch polijsten.

» Verwerkingstemperatuur 23 °C +2 °C.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

» Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen voér de naharding vermijden, vooral bij vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).
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» Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoe-

nen, veiligheidsbril) dragen.

Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheids-

handschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

> Bij aanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.

» Bij aanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.

» De biocompatibiliteit is alleen bij volledige polymerisatie gegarandeerd.

» De verwerkingsinstructies en voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen. Anders kan het gehoor-
orgaan of trommelvlies onherstelbaar worden beschadigd.

» Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

INSTRUCTIES

» DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

» De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.de en

aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

v

Medicalprint® shell droog (bij 15 °C - 28 °C) en op een donkere plaats bewaren. Zelfs een geringe blootstelling aan
licht kan tot polymerisatie leiden.

CONTRA-INDICATIE

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

De inhoudsstoffen van medicalprint® shell kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties veroorzaken.
In een dergelijk geval dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien. Gebruik medicalprint® shell
alleen in volledig gepolymeriseerde toestand.

BIJWERKINGEN

Het product kan allergische reacties veroorzaken.

AFVALVERWIJDERING

De inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften
afvoeren.

Verklaring symbolen: Opslag: Verwerking:

Medisch hulpmiddel %g ';(Fz ez bijeen temperatuur
15°0/ﬂ/ /l\ van 23 °C+2°C, 50 + 5%
59 °F (] rel. luchtvochtigheid
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Vervaardigingsproces

Gegevens voorbereiden en de draagstructuur maken volgens de gegevens van de CAD-softwareproducent

Bouwproces
Een printtaak uitvoeren met inachtneming van de machine- en materiaalparameters

Nabewerkingsproces
Na het omhoog bewegen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten aanbe-
volen. De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.

Voorreiniging
Onderdelen van het platform verwijderen en in een aparte bak met isopropanol (reinheid
> 98 %) gedurende 3 minuten in een ultrasoon bad reinigen.

Reiniging
Vervolgens openingen, boorgaten en spleten eventueel aanvullend met perslucht reinigen en
de onderdelen indien nodig voorzichtig van de draagstructuur verwijderen.

Hoofdreiniging

De hoofdreiniging vindt plaats in een aparte bak met verse isopropanol (reinheid > 98 %)
gedurende 3 minuten in een ultrasoon bad. De openingen en extra boorgaten op resten
controleren en aansluitend met perslucht uitblazen.

Nabelichting
De nabelichting gebeurt in het xenonflitsapparaat (bijv. Otoflash G171) met 2 x 2000 flitsen
onder beschermende atmosfeer (stikstof); tussendoor de onderdelen keren.

Oppervlaktebewerking
Het oppervlak lakken (bijv. luxaprint® shellac) of mechanisch nabewerken* (polijsten).

* De mechanische nabehandeling van de otoplastiek of de hiermee verbonden werkstappen
kunnen de biocompatibiliteit van de otoplastiek evt. in gevaar brengen.
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TILTENKT BRUK

Syntetisk materiale for fremstilling av ITE-skall i 3D-utskriftsprosedyrer
INDIKASJON

Horeapparatskall for tilkobling til et hgresystem, folieotoplastikker og in-ear-monitoring
PASIENTMALGRUPPE

Personer som det skal lages en otoplastikk for.

BRUKERMALGRUPPE

Otoplastikklaboratorium, @NH-lege, hereapparatakustiker

EGNET FOR FOLGENDE DLP-SKRIVERE

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft-serie HA-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Skriverne skal kun drives med materialparametre som er autorisert av DETAX!

BEARBEI DING
» Sluttproduktets egenskaper er avhengig bl.a. av etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er
viktig for biokompatibiliteten. Derfor ma det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og at
avtrykkene er fullstendig gjennomherdet (folg prosessbeskrivelsen pa side 38).
» Etter lagring ber materialet i flasken ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle for bruk.
» Maksimal herdedybde ved direkte etterbelysning: bla-opak: 1,5 mm, red-opak: 1,2 mm, svart: 1,2 mm, hvit: 2
mm, skin 2.0: 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
*Ved massive otoplastikker og belysning pa begge sider kan materialtykkelsen utgjere opptil 3 mm
(f.eks.: medicalprint® shell bld-opak — med en gjennomherdingsdybde pa 1,5 mm).
> Lakker eller poler overflaten mekanisk.
» Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C.
SIKKERHETSANVISNINGER
P Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.
» Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder seerlig
for gravide/ammende kvinner. Irriterer gyne og hud (sensibilisering mulig).
Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.
Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller,
munnbeskyttelse).
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Ved kontakt med synene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.

Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.

Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes. Ellers kan det oppsta skader pa herselorga-
net eller trommehinnen som ikke kan repareres.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

M ERKNADER

» DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

» Hold beholderne alltid godt lukket, lukk dem godt igjen straks etter hver gangs bruk.

» Folg sikkerhetsdatabladet!

OPPBEVARING

medicalprint® shell lagres tort (ved 15 °C - 28 °C) og beskyttet mot lys. Allerede en liten mengde lys kan utlese
polymerisering.

KONTRAINDIKASJONER

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i medicalprint® shell kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa tilfelle skal
produktet ikke lengre brukes. medicalprint® shell skal kun settes inn i fullstendig polymerisert tilstand.
BIVIRKNINGER

Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

AVFALLSHANDTERING

Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale
forskriftene.

vvYyyv

Symbolforklaring: Oppbevaring: Bearbeiding:

Medisinsk produkt 28°C /\'/\ Ved 23°C+2°C,
15°C /H/ \ 50 + 5 % rel.luftfuktighet

59 °F
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Produksjonsprosess

Opplysningsbehandling og oppretting av stottestruktur ifolge angivelse fra produsenten av
CAD-programmet

Oppbyggingsprosess

Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes

Etterbearbeidingsprosess
Nar plattformen er kjort opp, anbefales det en drypptid pa ca. 10 min. Etterbearbeidingen ber
skje sa raskt etter oppbyggingsprosessen som mulig.

Forhandsrengjering
Fjern komponentene fra plattformen, og rengjer dem i et eget kar med isopropanol (renhet
=98 %) i 3 min. i ultralydbad.

Rengjering
Til slutt rengjores dpninger, boringer og spalter ev. i tillegg med trykkluft og komponentene
tas forsiktig av stettestrukturen.

Hovedrengjering

Hovedrengjeringen skjer i et eget kar med fersk isopropanol (renhet > 98 %) i 3 min. i ult-
ralydbad. Kontroller &pningene og tilleggsboringene for rester og blds sa restene av med
trykkluft.

Etterbelysning
Etterbelysningen skjer i et xenoninstrument (f.eks. Otoflash G171) med 2 x 2000 blits under
beskyttelsesgassatmosfaere (nitrogen), snu komponentene innimellom.

Overflatebearbeiding
Lakker overflaten (f.eks. luxaprint® shellac) eller etterbearbeid mekanisk* (polere)

*Mekanisk etterbehandling av otoplastikken hhv. relaterte arbeidstrinn kan ev. fore til risiko for
otoplastikkenes biokompatibilitet.

PRZEZNACZENIE

Tworzywo sztuczne do produkcji obudéw aparatéw wewnatrzusznych metoda druku 3D
WSKAZANIA

Obudowy przeznaczone do potaczenia z aparatem stuchowym, wktadki foliowe i monitoring In-Ear
GRUPA DOCELOWA

Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wktadka uszna.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Laboratoria produkcji wktadek usznych, laryngolodzy, protetycy stuchu

PRODUKT ODPOWIEDNI DLA NASTEPUJACYCH DRUKAREK DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385 nm
MAX UV Seria MiiCraft Seria HA Seria Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Drukarki wolno eksploatowac tylko z parametrami materiatowymi zatwierdzonymi przez DETAX!

PRZETWARZANIE
Wiasciwosci produktu koricowego zaleza m. in. od procesu obrébki koricowej. Prawidtowe naswietlenie ma
istotne znaczenie dla biokompatybilnosci. Dlatego trzeba zagwarantowac, aby urzadzenie naswietlajace byto
sprawne i aby elementy byly catkowicie utwardzone (patrz opis procesu na stronie 41).

P Przed uzyciem mocno potrzasac butelka z materiatem i homogenizowa¢ w mieszalniku rotacyjnym do butelek.

» Maksymalna gtebokos¢ utwardzenia przy bezposrednim naswietleniu: niebieski nieprzezroczysty: 1,5 mm,
czerwony nieprzezroczysty: 1,2 mm, czary: 1,2 mm, biaty: 2 mm, cielisty 2.0: 1,3 mm, bezowy 2.0: 1,3 mm
*W przypadku wktadek masywnych i naswietlenia obustronnego grubos¢ materiatu moze dochodzi¢ do 3 mm
(np.: medicalprint® shell niebieski nieprzezroczysty — przy gtebokosci utwardzenia 1,5 mm).

» Polakierowac powierzchnie lub wypolerowac ja mechanicznie.

» Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

» Tylko do wyszczegdInionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

» Unikac bezposredniego kontaktu z ptynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwfaszcza w przy-
padku kobiet w cigzy / karmigcych piersig. Dziata draznigco na oczy i skre (mozliwa reakcja alergiczna).

» Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary
ochronne).
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Podczas obrobki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawice

ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

» W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem.

» W przypadku kontaktu ze skora natychmiast przemy¢ duza iloscig wody z mydtem.

» Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

» Przestrzegac wskazéwek dotyczacych przygotowania oraz srodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga
wystapic¢ nieodwracalne uszkodzenia narzadu stuchu lub btony bebenkowej.

> Wskazowki bezpieczeristwa i $rodki ostroznoéci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczefistwa.

WSKAZOWK

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

» Pojemnik podczas przechowywania musi by stale szczelnie zamkniety. Nalezy go starannie zamkna¢ po kazdym
uzyciu.

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.de

i wlasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

medicalprint® shell przechowywac w miejscu suchym (przy 15°C-28°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilos¢ Swiatta moze

spowodowac polimeryzacje.

PRZECIWWSKAZANIA

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki medicalprint® shell moga u niektérych osob wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestac

stosowania produktu. medicalprint® shell stosowac tylko w stanie w petni spolimeryzowanym.

OBJAWY NIEPOZADANE

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

USUWANIE

Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz

miedzynarodowymi.

Objasnienie symboli: Przechowywanie: Przetwarzanie:

Produkt medyczny 28°C N\ przy 23°C+2°C,
82°F //IY 50 + 5% wilg. wzglednej pow.
15°C /.\

59 °F

40

Proces produkgji

Przygotowanie danych i wytworzenie struktury podporowej zgodnie z danymi producenta
oprogramowania CAD

Proces budowy
Utworzenie zadania drukowania przy odpowiednich parametrach maszyny i materiatu

Proces obrobki koncowej
Po podniesieniu platformy zaleca sie odczekanie ok. 10 min do sptyniecia cieczy.
Obrdbka koricowa powinna rozpoczac sie jak najszybciej po procesie drukowania.

Czyszczenie wstepne
Usunac¢ elementy z pomostu i umy¢ je w oddzielnym pojemniku z izopropanolem (czystos¢ > 98%),
poprzez wstawienie go na 3 minuty do myjki ultradzwiekowej.

Czyszczenie
Nastepnie dodatkowo przedmuchac otwory, nawierty i szczeliny sprezonym powietrzem i ew. zdja¢
elementy ostroznie ze struktury podporowej.

Czyszczenie gtéwne

Czyszczenie gtéwne odbywa sie w oddzielnym naczyniu ze $wiezym izopropanolem (czystos¢

> 98%), poprzez wstawienie elementu na 3 minuty do myjki ultradZzwiekowej. Sprawdzi¢, czy w
otworach i nawiertach dodatkowych nie ma zadnych pozostatosci, ew. wydmuchac je sprezonym
powietrzem.

Naswietlanie
Naswietlanie odbywa sie w urzadzeniu stroboskopowym z lampa ksenonowa (np. Otoflash G171)
2 x 2000 btyskéw w atmosferze gazu ochronnego (azot), w miedzyczasie odwrdcic elementy.

Obroébka powierzchni
Polakierowac powierzchnie (np. za pomocg luxaprint® shellac) lub obrobic ja (wypolerowac) me-
chanicznie*

*Koricowa obrébka mechaniczna wktadek usznych i ew. zwigzane z nig procedury moga ew.
wplyna¢ negatywnie na ich biokompatybilnos¢.
4



'—
il FINALIDADE
Resina para a produgéo de moldes otopldsticos e conchas intra-auriculares no processo de impressao 3D
INDICACAO
Conhas de aparelhos auditivos para a conexao a um sistema auditivo, moldes otoplasticos de pelicula e monitora-
mento intra-auricular
GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Pessoas para as quais deve ser criado um modelo otoplastico.
UTILIZADORES PRETENDIDOS
Laboratério de otoplastia, médica/médico otorrinolaringologista, audioprotetista

APROPRIADO PARA AS SEGUINTES IMPRESSORAS DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV Série MiiCraft Série HA Série Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

As impressoras s6 devem ser operadas com parametros de material autorizados pela DETAX!

PROCESSAMENTO

» As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento. A pos-exposicao
correta é importante para a biocompatibilidade. Portanto, é necessario garantir que o aparelho de exposicao es-
teja em boas condicoes e que as pegas moldadas estejam completamente cimentadas (ver descri¢do do processo
na pagina 44).

» Apds o armazenamento, o material no frasco deveria ser, vigorosamente, agitado antes do uso e homogeneizado
com um rolador de frasco.

» Maxima profundidade de cimentacao com pés-exposicao direta: azul-opaco: 1,5 mm, vermelho-opaco: 1,2 mm,
preto: 1,2 mm, branco: 2 mm, skin 2.0: 1,3 mm, bege 2.0: 1,3 mm
*Em moldes otoplasticos macicos e com exposicao de ambos os lados, a espessura do material pode ser de até 3
mm (Exemplo: medicalprint® shell azul-opaco — com uma profundidade de cimentacéo de 1,5 mm).

» Envernizamento ou polimento mecénico da superficie.

» Temperatura de processamento 23 °C+2°C.

INDICACOES DE SEGURANCA

P Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

» Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacdo, especialmente no
caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizacao).
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» Usar equipamento de protecao individual (luvas de protecao, 6culos de protecdo) ao processar material ndo Q.
cimentado.

» Usar equipamento de protecao individual apropriado ao pés-processar o material cimentado (luvas de protecao,
Aculos de protecao, protetor bucal).

» Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com 4gua em abundancia e consultar um
médico.

» Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com dgua e sabdo em abundancia.

» A biocompatibilidade s6 é garantida com a polimerizagdo completa.

» Asinstrucdes de aplicacdo e as precaugdes devem ser respeitadas. Caso contrario, o ouvido ou o timpano
podem sofrer danos irreparaveis.

» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e a seguranga.

INDICACOES

» A DETAX nao se responsabiliza por danos causados por uma utilizagao incorreta.

» O recipiente deve ser mantido sempre fechado, sendo que deve ser, atentamente, fechado ap6s cada uso.

» Observar a ficha de dados de segurancal!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.de e a autoridade compe-

tente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

ARMAZENAMENTO

Armazenar medicalprint® shell em local seco (a 15 °C - 28 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira exposicao a luz pode

desencadear a polimerizagao.

CONTRA-INDICACAO

Contém (met)acrilatos e 6xido de fosfina.

Osingredientes de medicalprint® shell podem causar reacdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicoes.

Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado. S6 aplicar medicalprint® shell em estado, completamente, polimerizado.

EFEITOS COLATERAIS

O produto pode causar reagdes alérgicas.

ELIMINACAO

A eliminacao do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais

e internacionais.

Explicacao dos simbolos: Arma 1to: Manuseamento:
Produto medicinal BC Ny ABCE2C
o f .
15°C /ﬂ/ /.I\ 50 + 5 % humidade relativa.

59 °F
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Processo de fabricacao

Preparacdo dos dados e criacao da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do fabricante
do software CAD

Processo de construgao
Criacao de um trabalho de impresséao em conformidade com os parametros de maquina e
material

Processo de pds-processamento
Apos elevar a plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos. Se
possivel, o pos-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de construcao.

Pré-limpeza
Remover os componentes da plataforma e coloca-los num recipiente separado com isopropanol
(pureza = 98 %) num banho de ultra-som, durante 3 minutos.

Limpeza

Se necessario, deve-se em seguida limpar adicionalmente as aberturas, orificios e areas de folga
com ar comprimido e, eventualmente, remover cuidadosamente os componentes da estrutura
de suporte.

Limpeza principal

A limpeza principal ocorre num recipiente separado com isopropanol fresco (pureza > 98 %) du-
rante 3 minutos num banho de ultra-som. Verificar as aberturas e os orificios adicionais quanto a
residuos e, em seguida, soprar com ar comprimido.

Pés-exposicao
A pos-exposicao é realizada no aparelho de flash de Xenon (por ex. Otoflash G171) com 2 x 2000
flashes, sob atmosfera de gés inerte (nitrogénio), entre os quais se encontram os componentes.

Tratamento da superficie
Envernizar a superficie (por ex. com luxaprint® shellac) ou retrabalhar mecanicamente* (polir)

*0 retrabalho mecénico do molde otopléstico ou as respectivas etapas de trabalho podem
comprometer a biocompatibilidade do molde otoplastico.

DEFINIREA SCOPULUI

Rasina pentru fabricarea de cochilii auriculare in procedeu de imprimare 3D

INDICATIE

Cochilii de aparate auditive pentru conectarea la un sistem auditiv, piese auriculare cu pereti subtiri si monitorizare
auriculara

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele pentru care trebuie sd se realizeze o piesd auriculara.
UTILIZATORIITINTA
Laborator pentru piese auriculare, medic ORL, acustician

ADECVAT PENTRU URMATOARELE IMPRIMANTE DLP

MiiCraft Rapidshape
385nm 385 nm
MAX UV Seria MiiCraft Seria HA Seria Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Imprimantele trebuie operate numai cu parametrii de material autorizati de catre DETAX!

PRELUCRARE

» Proprietatile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioara. Expunerea ulterioara corectd la lumina
este importanta pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sé va asigurati ca dispozitivul de expunere la lumind
este in stare corespunzatoare si cd piesele formate sunt intdrite complet (tineti cont de descrierea procesului de la
pagina 47).

» Dupi depozitare, materialul din sticla trebuie agitat cu putere si omogenizat inainte de utilizare cu ajutorul unui
dispozitiv de rulare pentru sticle.

» Adancimea maxima de intdrire la expunere ulterioara directd la lumina: albastru opac: 1,5 mm, rosu opac: 1,2 mm,
negru: 1,2 mm, alb: 2 mm, nude 2.0: 1,3 mm, bej 2.0: 1,3 mm
*Tn cazul pieselor auriculare masive si expunerii la lumind pe ambele pérti, grosimea materialului poate ajunge
pana la 3 mm (exemplu: medicalprint® shell albastru opac, la 0 addncime de intdrire de 1,5 mm).

P Polizati suprafata mecanic sau lacuiti-o.

» Temperatura de prelucrare 23 °C +2°C.

INDICATII DE SIGURANTA

» Se va utiliza numai in scopul specificat, de catre personal specializat si instruit.

» A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intérire, in special de catre femeile
insdrcinate/care aldpteaza. Irita ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).
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P La prelucrarea materialului neintarit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de protectie,
ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioara a materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate
(manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gurd).

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu apa si consultati medicul.

Tn cazul contactului cu pielea, spélatiimediat cu multd apd si sapun.

Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie. In caz contrar, se pot provoca vitamari
ireparabile organului auditiv sau timpanului.

» Consultati fisa tehnicd de securitate pentru instructiunile de siguranta si pericole.

INDICATII

» DETAX nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

P Pastrati intotdeauna recipientele inchise etans, dupé fiecare utilizare inchideti-le imediat cu atentie.

P Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.de si la autoritatea
competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

DEPOZITARE

Depozitati medicalprint® shell intr-un loc uscat (la 15 °C - 28 °C) si ferit de lumina. Chiar si o expunere redusa la lumind
poate declansa polimerizarea.

CONTRAINDICATIE

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredientele din medicalprint® shell pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. Intr-un astfel de caz se
va renunta la utilizarea ulterioara a produsului. medicalprint® shell se utilizeaza numai in stare complet polimerizata.
EFECTE SECUNDARE

Produsul poate provoca reactii alergice.

ELIMINAREA

Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.

v
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Legenda simboluri: Depozitare: Prelucrare:

Produs medical 28°C - la23°C+2°C,
15 "C/ﬂf

82°F 7\I\ 50 + 5 % umiditate relativa aer
59 °F .
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Procesul de productie

Pregatirea datelor si generarea structurii suport conform indicatiilor producatorului software-ului CAD

Procesul de constructie
Generarea unei lucrari de imprimare cu respectarea parametrilor masinii si materialului

Procesul de prelucrare ulterioara
Dupa deplasarea platformei in sus, se recomanda un timp de picurare de circa 10 minute.
Prelucrarea ulterioara ar trebui sa se realizeze imediat dupa procesul de constructie.

Curatarea preliminara
Indepértati componentele de pe platformd si curatati-le intr-un recipient separat cu izopropa-
nol (puritate > 98 %), timp de 3 minute in baie ultrasonica.

Curatarea
La final, curatati orificiile, gaurile si zonele decalate eventual cu aer comprimat si indepartati
cu grija componentele de pe structura suport, daca este necesar.

Curatarea principala

Curatarea principala se realizeaza intr-un recipient separat cu izopropanol proaspat (puritate
> 98 %), timp de 3 minute in baie ultrasonica. Verificati orificiile si gaurile suplimentare cu
privire la reziduuri si apoi eliminati-le prin suflare cu aer comprimat.

Expunerea ulterioara la lumina

Expunerea ulterioara la lumina se realizeaza intr-un aparat cu lumina tip blit cu xenon (de ex.
Otoflash G171) cu 2 x 2000 de declansari in atmosferd cu gaz inert (azot), piesele necesitand
intoarcere intre declansari.

Prelucrarea suprafetelor
Ldcuiti suprafata (de ex. luxaprint® shellac) sau prelucrati-o ulterior mecanic* (polizare)

*Tratarea mecanica ulterioard a piesei auriculare, respectiv etapele de lucru asociate pot periclita
biocompatibilitatea piesei auriculare in anumite cazuri.
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4l AVSEDD ANVANDNING

Plast for tillverkning av ITE skal genom 3D-tryck

INDIKATION

Horapparat-skal for anslutning till ett horselsystem, folie-otoplastik och In-Ear-Monitoring
PATIENTMALGRUPP

Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

AVSEDDA ANVANDARE

Otoplastiklaboratorium, ONH-lakare/tekniker fér horselhjélpmedel

LAMPAR SIG FOR FOLJANDE DLP-SKRIVARE

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft-serie HA-serie Solflex-serie
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Skrivaren fér endast anvandas med materialparametrar godkanda av DETAX!

BEARBETN ING
» Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Rétt efterbelysning &r viktig for biokom-
patibiliteten. Darfér méste det sékerstallas att belysningsapparaten &r felfri och att formdelarna &r fullstandigt
genomhardade (beakta processbeskrivningen sidan 52).

»  Efter forvaring bor materialet i flaskan innan anvéndning skakas intensivt och homogeniseras med en flaskrullare.

» Maximalt genomhérdningsdjup vid direkt efterbelysning: bld-opak: 1,5 mm, rod-opak: 1,2 mm, svart: 1,2 mm, vit:
2 mm, skin 2.0: 1,3 mm, beige 2.0: 1,3 mm
*Vid massiv otoplastik och belysning fran bada sidor kan materialtjockleken vara upp till 3 mm
(Ex.: medicalprint® shell bld-opak - vid ett genomhardningsdjup pa 1,5 mm).

> Lackera ytan eller polera den mekaniskt.
» Bearbetningstemperatur 23 °C + 2 °C.

SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

» Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen, detta galler sarskilt
gravida/ammande kvinnor. Irriterar 6gon och hud (sensibilisering méjlig).

» Vid bearbetning av obundet material ska personlig skyddsutrustning anvandas (skyddshandskar, skyddsglaso-
gon).
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» Barlamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hérdade materialet (skyddshandskar,
skyddsglaségon, munskydd).

»  Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa noggrant spolas med vatten och ldkare kontaktas.

» Tvitta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.

» Biokompatibiliteten &r bara sakerstélld vid fullstandig polymerisation.

» Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador pa

hérselorganet eller trumhinnan.
Faro- och sékerhetsanvisningar star i relevant sékerhetsdatablad.
ANVISNINGAR
» DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.
» Hall alltid behallare tatt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje gang de anvands.
P Beakta sékerhetsdatabladet!
Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten:
Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.de och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren och/eller patienten &r bosatta.
LAGRING
medicalprint® shell ska forvaras torrt (vid 15 °C - 28 °C) och skyddat mot ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utlosa
polymerisation.
KONTRAINDIKATION
Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.
Ingredienser i medicalprint® shell kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sédana fall ska
produkten inte anvdndas mer. medicalprint® shell ska endast séttas in i fullstandigt polymeriserat tillstand.
BIVERKNINGAR
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.
BORTSKAFENING
Utfor bortskaffningen av innehallet/behéllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella
foreskrifterna.

Symbolfarklaring: Lagring: Bearbetning:

Medicinteknisk produkt %g :g - Vid 23°C+2°C,

'~
/ Y 50 =+ 5% rel.luftfuktighet
59 °F
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Tillverkningsprocess

Databeredning och skapande av stdstruktur enligt angivelser fran tillverkaren av CAD-programvaran

Byggprocess

Framstadllning av ett Print jobb med iakttagande av maskin- och materialparametrarna

Efterbearbetningsprocess
Nar plattformen har startats rekommenderas en avdroppningstid pa ca 10 min.
Efterbearbetningen ska goras sa snart som majligt efter byggprocessen.

Forrengoring
Avldgsna komponenterna fran plattformen och reng6r dem i en separat behallare med iso-
propanol (renhet > 98 %) under 3 min. i ultraljudsbad.

Rengdring
Rengor darefter ev. 6ppningar, hal och spaltomraden ytterligare med tryckluft och avlagsna
ev. komponenterna forsiktigt fran stodstrukturen.

Huvudrengoring

Huvudrengoringen gors i en separat behallare med farsk isopropanol (renhet > 98 %) under
3 min. i ultraljudsbad. Oppningarna samt de extra hélen ska kontrolleras avseende rester och
darefter blasas rena med tryckluft.

Efterbelysning
Efterbelysningen gors i en xenonblixtapparat (t.ex. Otoflash G171) med 2 x 2000 blixtar i
skyddsgasatmosfar (kvéave), vand komponenterna dar emellan.

Ytbearbetning
Lackera ytan (t.ex. luxaprint® shellac) eller efterbearbeta mekaniskt* (polera)

*Den mekaniska efterbehandlingen av otoplastik resp. de arbetssteg som hanger ihop med detta
kan ev. dventyra biokompatibiliteten for otoplastik.

UCEL POUZITIA

Zivica na vyrobu 3alok vnutrousnych koncoviek spésobom 3D tlace

INDIKACIA

Salky nactvacich pristrojov, uréené na pripojenie na nacuvaci systém, féliové usné koncovky a vnitrousny monitoring.
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Laboratérium na vyrobu u3nych koncoviek, usny-nosny-krény lekdr/lekarka / akustik nacuvacich pristrojov

VHODNA PRE POUZITIE V NASLEDUJUCICH TLACIARNACH S TECHNOLOGIOU DLP

MiiCraft Rapidshape

385 nm 385nm

MAX UV modelovy rad MiiCraft
Pro2 UV

Pico2 UV

Pico2 HD UV

modelovy rad HA modelovy rad Solflex

Prevadzka tlaciarni iba s materidlovymi parametrami, oficidlne autorizovanymi spolo¢nostou DETAX!

SPRACOVANIE

Vlastnosti vysledného vyrobku zévisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hladiska biokompa-
tibility je dolezita spravna nasledna expozicia. Preto je dolezité, aby bola zaistend riadna prevadzka osvetlova-
cieho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie jednotlivych dielov formovania (venujte pozornost postupu pouzitia na
strane 53).

» Materiél treba po skladovani vo flasi pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia
na flasky homogenizovat.

» Maximalna hibka vytvrdnutia materidlu pri priamej naslednej expozicii: modré nepriehladna: 1,5 mm, cervena
nepriehlfadnd: 1,2 mm, ¢ierna: 1,2 mm, biela: 2 mm, telové 2.0: 1,3 mm, bézova 2.0: 1,3 mm
*V pripade velkych objektov a obojstrannej expozicie moze hribka vrstvy materialu dosahovat az 3 mm.
(napr.: medicalprint® shell modra nepriehladna - pri hibke vytvrdnutia materidlu 1,5 mm).

»  Povrch objektu nalakujte mechanicky vylestite.

» Teplota spracovania 23 °C+2°C.

BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny tcel pouzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.
» Pred zévere¢nym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami v
tekutom stave, predovietkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi oci a pokozku (mozné senzibilizacia).
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Pri spractivani nevytvrdnutého materialu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné

okuliare).

Pri ndslednom opracuvani vytvrdnutého materiélu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné

rukavice, ochranné okuliare, Ustenku).

»  Privniknuti do oc¢i okamzite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.

» Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.

» Biokompatibilita je zaru¢ena iba v pripade dokonalej polymerizacie materialu.

» Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia.V opa¢nom pripade moze dojst k nezvratnému
poskodeniu zvukovodu alebo usného bubienka.

» Venujte pozornost informaciam o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré s uvedené na
karte bezpecnostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spolocnost DETAX nerudi za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

» Nadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom pouziti ich okamzite starostlivo uzavrite.

P> Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohlaste na adrese incident@detax, ako

aj prislusnému dozornému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

SKLADOVANIE

Medicalpriint® shell skladujte na suchom mieste (pri 15 °C- 28 °C), chranenom pred svetlom. Uz aj minimélne posobenie

svetla by mohlo spustit proces polymerizécie.

KONTRAINDIKACIA

Obsahuje metakrylty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materialu medicalprint® shell mozu u 0sob s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie.
V takom pripade treba dalsiu aplikaciu a pouZitie materidlu prerusit. Material medicalprint® shell aplikujte iba v iplne
polymerizovanom stave.

VEDLAJSIE UCINKY

Vyrobok moze vyvolat alergické reakcie.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v sillade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

v

Vysvetlivky symbolov: Skladovanie: Spracovanie:
Zdravotnicky vyrobok 28°C Q- pri23°C+2°C,
82°F —98_ . A
15°C/ﬂ[ /,.I\ 50 + 5% rel. vihkosti vzduchu
59 °F .
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Vyrobny proces

Spracovanie dat a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

Konstrukény proces
Vytvorte pokyn na tla¢, pricom dodrziavajte parametre pristroja i pouzitého materialu

Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporticame dobu odkvapkéavania asi 10 minut. Nasledné opra-
covanie by malo za idedlnych podmienok prebehnit okamzite po konstrukénom procese.

Predbezné cistenie

Jednotlivé komponenty zdvihnite z platformy a osetrite ich v ultrazvukovom kupeli s izopro-
panolom (o Cistote > 98 %), a to po dobu 3 minut.

Cistenie

Otvory, vitania a lomy napokon pripadne este vycistite prostrednictvom pradu vzduchu a
jednotlivé komponenty pripadne opatrne oddelte od podpornej kostry.

Hlavné ¢istenie

Hlavné cistenie prebieha v ultrazvukovom kupeli v osobitnej nadobe, naplnenej cerstvym izo-
propanolom (o cistote > 98 %), a to minimalne po dobu 3 mindt. Otvory a dodatocné vitania
skontrolujte, ¢i v nich nezostali zvysky a tieto nasledne odstrarite pridom vzduchu.

Nasledna expozicia

Nasledna expozicia prebieha prostrednictvom xenénového bleskového zariadenia (napr.
Otoflash G171) s intenzitou 2 x 2000 zableskov pod ochrannou plynovou atmosférou (dusik),
jednotlivé komponenty v priebehu expozicie otocte.

Opracovanie povrchu
Povrch nalakujte (napr. lakom luxaprint® shellac) alebo nasledne opracujte mechanicky*
(vylestite).

*Nasledné mechanické opracovanie usnych koncoviek, resp. pracovné kroky, s tym spojené, mozu
pripadne negativne ovplyvnit ich biokompatibilitu.

53



-
bl NAMEMBNOST

Umetni material za 3D-tiskanje $koljk vusesnih slusnih aparatov

INDIKACIJA

Skoljke za sluni aparat za priklop na slusni sistem, folijske otoplastike in In-Ear-Monitoring

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Laboratoriji za otoplastiko, otorinolaringologi, akustiki za slusne aparate

USTREZA SLEDECIM DLP-TISKALNIKOM

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV Serija MiiCraft Serija HA Serija Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Tiskalnike je dovoljeno uporabljati samo s parametri materiala, ki jih je odobrilo podjetje DETAX!

OBDELAVA

P> Koncne lastnosti izdelka so mdr. odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za bioz-
druzljivost. Zato je potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci popolnoma
strdijo (upostevajte opis postopka na strani 56).

» Po skladiscenju je treba material v steklenici pred uporabo intenzivno pretresti in homogenizirati z valj¢no
napravo za steklenice.

» Najvecja globina strjevanja pri neposredni osvetlitvi: modra neprozorna: 1,5 mm, rde¢a neprozorna: 1,2 mm,
¢rna: 1,2 mm, bela: 2 mm, kozna 2.0: 1,3 mm, bez 2.0: 1,3 mm
*Pri masivnih otoplastikah in dvostranskem osvetljevanju lahko debelina materiala znasa do 3 mm
(npr.: $koljka medicalprint® shell modra neprozorna - pri globini strjevanja 1,5 mm).

» Barvanje ali mehansko poliranje povrsine.

» Obdelovalna temperatura 23 °C+ 2 °C.

VARNOSTNI NAPOTKI

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

P Preprecite neposreden stik s teko¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri nose¢nicah in
dojecih materah. Drazi oci in koZo (mozna preobcutljivost).

» Pri obdelavi nevezanega materiala nosite osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zascitna ocala).

» Prinadaljnji obdelavi strjenega materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice,
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zasCitna ocala, zascito za usta).

Ce pride do stika z o¢mi takoj temeljito izperite in se posvetuijte z zdravnikom.

Ob stiku s koZo takoj sperite z vodo in milom.

Biokompatibilnost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji.

Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke. Sicer lahko nastane nepopravljiva poskodba
slusnega organa ali bobnica.

P Podatke o nevarnostih in varnostnih napotkih najdete v ustreznem varnostnem listu.

NAPOTKI

» Podjetje DETAX ne odgovarja za skodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe.

» Posode morajo biti vedno tesno zaprte, po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

» Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.de in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

SKLADISCENJE

Skoljko medicalprint® shell hranite na suhem (pri 15 °C - 28 °C) in za¢iteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavljenost
svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.

KONTRAINDIKACIJA

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Sestavine $koljke medicalprint® shell lahko povzrocijo alergicne reakcije pri obcutljivih posameznikih. V taksnem
primeru izdelka ne uporabljajte. Skoljko medicalprint® shell uporabljajte samo v popolnoma polimeriziranem stanju.
STRANSKI UCINKI

Izdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in mednarodnimi predpisi.

\AA A

Razlaga simbolov: Skladis¢enje: Obdelava:

Medicinski proizvod 28°C - Pri23°C+2°C,
e f

82°F j/\l\ 50 + 5% rel. vlage v zraku
59 °F o
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Proizvodni postopek

Priprava podatkov in ustvarjanje podporne strukture po podatkih proizvajalca programske opreme CAD

Postopek izdelave
Ustvarjanje opravil tiskanja ob upostevanju parametrov stroja in materiala

Postopek dodelave
Ko se platforma dvigne, priporocamo, da objekt pustite viseti pribl. 10 minut, da odvecna
tekocina odtece. Dodelava naj se izvede ¢im bolj neposredno po izdelavi.

Predhodno ciscenje

Sestavne dele odstranite s platforme in jih v lo¢eni posodi z izopropanolom (¢istost > 98 %) za
3 minute istite v ultrazvocni kopeli.

Ciscenje

Na koncu odprtine, izvrtine in obmocja rez morda dodatno ocistite s stisnjenim zrakom in
sestavne dele po potrebi previdno odstranite s podporne strukture.

Glavno ciscenje
Glavno ¢is¢enje se izvede v loceni posodi s svezim izopropanolom (Cistost > 98 %) za 3 minute
v ultrazvocni kopeli. Preverite, ali se v odprtinah in dodatnih luknjah nahajajo ostanki in jih

nato spihajte s stisnjenim zrakom.

Osvetlitev
Osvetlitev se izvede s ksenonsko bliskovno napravo (npr. Otoflash G171) z 2 x 2000 bliskov
pod ozracjem zascitnega plina (dusik); med postopkom sestavne dele obrnite.

Obdelovanje povrsine
Povrsino pobarvajte (npr. selak luxaprint®) ali mehansko naknadno obdelajte* (polirajte)

*Mehanska naknadna obdelava otoplastike ali s tem povezani delovni koraki lahko ogrozijo
biozdruzljivost otoplastike.

UCEL POUZITI

Pryskyfice pro zhotoveni ITE pouzder metodou 3D tisku

INDIKACE

Sluchadlové pouzdra k pfipojeni na naslouchaci systém, féliové sluchové pomiicky a In-Ear-Monitoring
CILOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, pro které ma byt zhotovena sluchova pomiicka.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Laboratof vyrabéjici sluchové pomicky, Iékaf/Iékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla

KOMPATIBILNI S NASLEDUJICIMI DLP TISKARNAMI

Asiga MiiCraft Rapidshape w2p

385 nm 385 nm 385nm 385nm
MAX UV Série MiiCraft Série HA Série Solflex
Pro2 UV

Pico2 UV

Pico2 HD UV

Tiskarny mohou byt provozovany pouze s materialy o parametrech schvalenych spolecnosti DETAX!

ZPRACOVANI

P Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nasledného opracovani. Spravné provedeni findIni foto-
polymerizace je diilezité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozi¢ni jednotka v
fadném stavu a zhotovené dily aby byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu na strané 59).

» Skladovany materidl v lahvicce pted pouzitim intenzivné protiepejte a homogenizujte v rotacni tfepacce.

» Maximalni hloubka vytvrzeni pfi nasledné finIni fotopolymerizaci: modréa-prtihledna: 1,5 mm, ¢ervend neprd-
hledna: 1,2 mm, ¢erna: 1,2 mm, bila: 2 mm, télova 2.0: 1,3 mm, bézova 2.0: 1,3 mm
*U masivnich sluchovych pomdicek a pi oboustranné fotopolymerizaci muze tloustka materialu dosahovat az 3 mm
(Napf.: medicalprint® shell modry neprihledny - pii hloubce vytvrzeni 1,5 mm).

» Povrch nalakujte nebo mechanicky vylestéte.

» Pracovni teplota 23 °C+2°C.

BEZPECNOSTNI POKYNY

» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

» Pred findlnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a jednotlivymi komponenty. Dbét
by toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi oci a kuzi (mize dojit k senzibilizaci).

»  Pfizpracovavani nepolymerizovaného materiélu noste osobni ochranné pomiicky (ochranné rukavice, ochranné
bryle).

» Pfi findlnim opracovévéni vytvrzeného materidlu pouZivejte vhodné osobni ochranné prostredky (ochranné
rukavice, ochranné bryle, Ustenku). 51
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» Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

» Dojde-li ke kontaktu s kiizi, okamzité dikladné omyjte vodou a mydlem.

» Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pii tiplné polymeraci.

» Je tieba dodrzet pokyny ke zpracovani a bezpecnostni opatieni. jinak muze dojit k ireverzibilnimu poskozeni
sluchu nebo usniho bubinku.

» Informujte se o moZnych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

UPOZORNENI

» DETAX neruci za skody, které vznikly chybnym pouzitim.

» Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned uzaviete.

» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakékoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené

hlaena vyrobci na adrese incident@detax.de a pfislusnému orgénu clenského statu, v némsz je uzivatel a/nebo

pacient usazen.

SKLADOVANI

medicalprint® shell skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chranite pred svétlem. Jizi mirné osviceni svétlem

miiZe spustit proces polymerizace.

KONTRAINDIKACE

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky ptipravku medicalprint® shell mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém piipadé produkt

dale nepouzivejte. medicalprint® shell pouzivejte pouze v pIné polymerizovaném stavu.

VEDLEJSI UCINKY

Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinrodnimi predpisy.

Vysvétlivky uzitych symboli: Skladovani: Zpracovani:
Zdravotnicky prostiedek 28°C /\/\+//\ ?(r)l iss;c ri |2n5m htostnduch
15°C A + 5% rela ost vzduchu

59 °F
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Vyrobni proces

Pfiprava dat a vystavba podptirné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

Tvorba obrobku pfi tisku
Provedeni tisku v souladu s parametry zafizeni a materialu

Proces finalniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat priblizné 10 minut na odkapani materialu.
K finalnimu opracovani by mélo dojit co nejdfive po vytisténi obrobku.

Predcisténi
Oddélejte vytisténé komponenty z platformy, vloZte je do samostatné nadobky s isopropano-
lem (¢istota > 98%) a po dobu 3 minut je ¢istéte v ultrazvukové lazni.

Cisténi
Vyskytuji-li se na obrobku otvory, vyvrtané diry ¢i mezery, ocistéte je stlacenym vzduchem.
Pokud jste pouzili podptirné struktury, vytisténé komponenty z nich opatrné odstrarite.

Hlavni cisténi

Hlavni ¢isténi provadéjte v samostatné nadobce s cerstvym isopropanolem (¢istota > 98%) po
dobu 3 minut v ultrazvukové lazni. Zkontrolujte, zda nejsou v otvorech a dodatecné vyvrtanych
dirdch nezadouci zbytky materidlu a poté obrobek ofoukejte stlacenym vzduchem.

Findlni fotopolymerizace

FindIni fotopolymerizace se provadi xenonovym polymeracnim pfistrojem (napi. Otoflash
G171) 2 x 2000 zablesky pod ochrannou atmosférou (dusik). Vytisténé komponenty v pribéhu
fotopolymerizace pootocte.

Povrchova tprava
Povrch prelakujte (napf. pfipravkem luxaprint® shellac) nebo mechanicky opracujte* (lesténim)

*Nasledné mechanické opracovani sluchové pomiticky a pracovni kroky s nim spojené mohou v
nékterych pripadech ovlivnit biokompatibilitu vyrobku.
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RENDELTETES
Mianyag fiili héjak gyartasahoz 3D nyomtatdsi eljarassal

INDIKACIO

Hallokésziilék héjak hallérendszerre valo csatlakoztatashoz, félia otoplasztikak és fiilmonitor
PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik szamdra otoplasztikat kell késziteni.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Otoplasztika labor, orr-fiil gégész, halldsakusztikai szakember

AZ ALABBI DLP-NYOMTATOKRA ALKALMAS

MiiCraft Rapidshape

385nm 385nm

MAX UV MiiCraft-sorozat HA-sorozat
Pro2 UV

Pico2 UV

Pico2 HD UV

Solflex-sorozat

A nyomtatokat csak a DETAX altal engedélyezett anyagparaméterekkel szabad tizemeltetni!

FELDOLGOZAS

» A végtermék tulajdonsagai figgenek tébbek kozott az utanmunkalasi folyamatoktol. A megfelelé utdlagos
megvilagitas fontos a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a megvilagité késziilék szabalyos al-
lapotban legyen és a formadarabok teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a 62. oldalon a folyamat leirésat).

P Tarolas utan a flakonban levé anyagot a hasznélat el6tt intenziven razni kell és homogenizalni kell a flakongorge-
tével.

» Maximélis kikeményedési mélység kdzvetlen utdlagos megvildgitasnal: kék attetszé: 1,5 mm, piros attetszo: 1,2
mm, fekete: 1,2 mm, fehér: 2 mm, bér 2.0: 1,3 mm, bézs 2.0: 1,3 mm
*Massziv otoplasztikanal és kétoldali megvildgitasnal az anyagvastagsag max. 3 mm lehet
(PL: medicalprint® shell kék attetsz6 — 1,5 mm-es kikeményedési mélységnél).

» Feliilet lakkozhaté vagy mechanikusan polirozhaté.

» Feldolgozasi hémérséklet 23 °C+ 2 °C.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

P Keriilje a kzvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés el6tt a munkadarabokkal, kiilonosen
vonatkozik ez a terhes / szoptat6 nékre. Irritalja a szemet és a bort (érzékennyé valas lehetséges).

» A nem kot6tt anyag megmunkalasanal személyi védofelszerelést (védokesztyt, véddszemiiveg) kell viselni.
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A megkatott anyag utomunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védaéfelszereléseket (véddkesztyd,
véddszemiiveg, maszk) kell viselni.

Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

Bérrel val6 érintkezés esetén bo vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

A biokompatibilitas csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi itmutatasokat. Ellenkez6 esetben a halldszerv, vagy a dobhartya
helyrehozhatatlanul karosodhat.

A veszély- és biztonsagi Utmutatasokat a megfeleld biztonséagi adatlapon talalja.

W

» A DETAX nem vallal felelésséget a hibas hasznalat altal okozott karokért.

> Atarolét tartsa mindig jol lezarva, minden hasznalat utdn azonnal gondosan zarja le.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eléfordult dsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.de
cimen, valamint a felhasznélé és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.
TAROLAS

medicalprint® shell anyagot szarazon (15 °C - 28 °C) és fényvédetten kell térolni. Mar csekély fényhatas is kivalthatja
a polimerizaciot.

ELLENJAVALLATOK

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

Amedicalprint® shell 6sszetevéi meghatérozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben
el kell tekinteni a termék tovabbi hasznélatatol. A medicalprint® shell anyagot csak teljesen polimerizalt allapotban
helyezze be.

MELLEKHATASOK

A termék allergikus reakciét okozhat.

LESELEJTEZES

Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.

\AA A

Szimbdlumok magyarazata: Tarolas: Felhasznalas:

Orvosi termék 28°C \\'// 23 °C + 2 °C hémérsékleten,
82 °F —9, .
15°C /I 50 + 5% rel. paratartalom mellett
59 °F
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Gyartasi folyamat

Adatel6készités és a tamogatasi struktura létrehozésa a CAD-szoftver készit elGirasai szerint

Felépitési folyamat
Egy nyomtatasi feladat generélasa a gép- és az anyagparaméterek betartdsa mellett

Utanmunkalasi folyamat
A platform feljératasa utan 10 perces lecsepegtetési id6 tartasa ajanlott.
Az utanmunkalast lehetdleg kozvetlendl a felépitési folyamat utan végezze.

El6tisztitas
Tévolitsa el a munkadarabokat a platformrol és tisztitsa meg egy kiilon edényben izopropa-
nollal (tisztasdg > 98 %) 3 percig ultrahangos firdében.

Tisztitas

Ezt kdvetden tisztitsa meg a nyildsokat, furatokat és résteriileteket még siritett levegével és
sziikség esetén tavolitsa el munkadarabokat a tamasztd szerkezetekrél.

F6 tisztitas

A f6 tisztitast egy kiilon edényben végezze friss izopropanollal (tisztasag > 98 %) 3 percig

ultrahangos fiirdében. Ellendrizze a nyildsokban és a kiegészit furatokban a lerakédésokat
majd flvassa ki stritett levegGvel.

Utdlagos megvilagitas
Az utélagos megyvildgitast végezze Xenon villanéfény késziilékkel (pl. Otoflash G171) és 2 x

2000 villandssal védégézas (nitrogén) atmoszféraban, kézben forditsa meg a munkadarabot.

Fellilet megmunkalasa
A felilet lakkozhato (pl. luxaprint® shellac) vagy mechanikusan utélag megmunkalhaté*
(polirozas)

*Az otoplasztika mechanikus utokezelése, ill. az ezzel kapcsolatos munkamiiveletek adott
esetben veszélyeztethetik az otoplasztika biokompatibilitasat.

OYHKUMOHAJ/IbHOE HA3HAYEHUE
Monumep Ana usroto BHYTpUY BK
MNOKA3AHUE

BKnazbiLum CNyxoBbiX annapaTos AA NOACOEANHEHNA K CITYXOBOW CUCTEME, TOHKME YLIHbIE BKNAABILLM 1 CUCTEMa
YLWIHOTO MOHUTOPUHIA

LIENIEBAA TPYNNA NAUMEHTOB

MaumeHTbl, KOTOPbIM HEOBXOAMMO U3rOTOBUTb YLIHON BKNAAbILL.

MPEANONATAEMBIE MOJIb30BATEJIN

1l METOjOM TPEXMEpPHO nevatn

Otonnactunyeckas J'IaéOPaTOPVIﬂ, Bpay-oToNapuHronor, cneynanncT-ayauonor

noaxoauT ana CNeayrowmnx nPUHTEPOB DLP

MiiCraft Rapidshape
385 Hm 385 HMm
MAX UV Cepus MiiCraft Cepua HA Cepus Solflex
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

JKCNNyaTMPOBaTL MPUHTEPbI Pa3peLlaeTca TONbKO C NapameTpammn MaTepuanos, paspelleHHbIMI komnaHnein DETAX!

OBPA BOTKA
CBoiiCTBa FOTOBOrO M3/1eNNA 3aBUCAT, CPeAN NPOYEro, OT NpoLecca AONOAHUTENbHOI 06paboTku. MpaBunbHaa
[NONOJHUTENbHAA 3aCBeTKa BaxkHa AnA obecneyeHns 6MocoBMecTUMOCTH. [103TOMY He06X0AMMO y0CTOBE-
PUTbCA, 4TO annapar anAa (])OTOI'IOHVIMepVI.'SaLlVIVI HaXxoanTCA B Hagnexatlem COCTOAHUM 1 NPOU30LWNO NoNHoe
oTBepAeHne GacoHHbIX U3fennii (cobntoaaiiTe onncaxne npouecca Ha cTp. 69).

» [locne xpaHeHna nepep NprMeHeHNeM CUIbHO B36oNTaliTe MaTepuan B GyTbioUKe 1 FOMOreHU3NpyiiTe CocTaB
npu nomoLuu Bpawyatensa Ana 6yTbinouek.

»  MakcumanbHaa ry6uHa oTBepxeHUA* Npu NPAMOI JONONHNTENbHON 3aCBETKE: CUHE-MONOYHbIN: 1,5 MM,
KPacHO-MOMOYHbIIA: 1,2 MM, YepHBIiA: 1,2 MM, Genblii: 2 MM, TenecHblii 2.0: 1,3 MM, 6exeBbii 2.0: 1,3 Mm
*py MaCcCUBHBIX YLIHbIX BKNafblLaX U 1BYCTOPOHHEl 3aCBeTKe TOMLMHA MaTepuana MOXeT COCTaBNATb 10 3 MM
(Hanp.: medicalprint® shell cuHe-monouHblii — npu rny6uHe oTBepxaeHNA 1,5 Mm).

> nOKprTI/IE NOBEPXHOCTU NAKOM MU NONUPOBKA MeXaHNYeCKum cnocobom.
» Temnepatypa o6pa6otku 23 °C+ 2 °C.

YKA3AHWA NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

» [lonyckaeTca Ncnonb3oBaHue TONbKO B yKa3aHHbIX LieNiAX 00yYeHHbIM KBaMGULIMPOBaHHbIM NePCOHANOM.

» [lepen pooTBepXAEHNEM HEOOXOAMMO 36eraTb NPAMOro KOHTAKTa C XKMAKIM MATepUasnoM v d1emMeHTamu, B
YaCTHOCTW, 3TO KacaeTcA 6epemMeHHbIX/KOPMALLMX XKeHILVH. Bbi3biBaeT pasppaxeHue a3 1 Koxu (BO3MOXHa
ceHcnbunmusauns). 63




» [pu obpaboTke HezaTBepAEBLIEro MaTepyana Heo6X0AMMO UCMONb30BaTh CPefiCTBA MHAVBIAYaNbHOMN 3aLNTbl

(3alLMTHbIE NepyaTKy, 3aLYNTHbBIE OUKM).

Mpu nocnepytoLeit 06paboTKe 3aTBEpAEBLLErO MaTepuasna HeOOXOANMO 1CMONb30BaTb COOTBETCTBYIOLLME NOA-

XOfALMe CPeACTBa UHAVBIYaNbHON 3aLNTbl (3aLLUUTHbIE NepYaTKy, 3aLMTHbIE OUYKM, MeAVLIMHCKAA Macka).

Mpw nonagaHn B rnasa HEOGXOAMMO HeMeJIEHHO TLaTesIbHO MPOMbITL UX BOAOW 1 MPOKOHCY/IbTNPOBATLCA C

BPayoM.

| 2 I'Ip|/| nonafiaHNn Ha KOXy HemeA/IeHHO NPOMbITb 60/bLUNM KONNYECTBOM BOAbI C MblIOM.

»  B1OCOBMECTUMOCTb FrapaHTUPYeTCA TONbKO NPY MOJHOI NONMMepU3aLum.

» Heobxognmo cobniofaThb yKasaHUA Mo 06paboTKe 1 Mepbl MPeAOCTOPOXKHOCTY. B MPOTUBHOM Cilyyae BO3MOXHbI
HenomnpasyMble NOBPEX/AEHINA OpraHa cyxa unu 6apadaHHoI NepenoHKu.

P YKa3zaHuA Ha ONacHoOCTU 1 YKa3aHunA no TexHuke 6€30MacHOCTV MOXKHO HaNTK B COOTBETCTBYIOLEM CepTM¢MKaTE
6e30macHocTu.

YKA3AHUA

» Komnanusa DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a ylLep6, BbI3BaHHbI HENPaBUIbHBIM UCMOMb30BaHNEM.

» Heobxoanmo Bceraa aepxatb eMKOCTY MIOTHO 3aKPbITbIMU, NOC/E KaXAO0ro UCMONb30BaHNA HEOHXOAUMO cpasy
NIOTHO 3aKpbiBaTb UX.

» [puHUMaTb BO BHUMaHWe cepTuduKat 6esonacHocTu!

XPAHEHUE

medicalprint® shell Heobxoanmo xpaHuTb B cyxom (npu Temnepatype 15 °C - 28 °C) 1 3aLUNLLEHHOM OT CBETa MecTe.

[laxe cnaboe BO3feiCTBME CBETa MOXET 3anyCTUTb NPOLIECC NONMMepr3aLmm.

MPOTUBOMOKA3AHUE

CopepxuT (MeT)akpunat 1 okncb pocpuHa.

KomnoHenTbl medicalprint® shell moryT Bbi3biBaTb annepruyeckue peakuuy y nayneHToB ¢ COOTBETCTBYIOLLEN

npespacroNoXeHHOCTbI0. B Takom Cilyyae HeO6XOANMO BO3/iepaTbcA OT AanbHeliluero 1CnoNb3oBaHNsA NPoAyKTa.

Wcnonb3sosatb medicalprint® shell Tonbko B NONHOCTbIO NOAMMEPU30BaHHOM COCTOAHMM.

MOBOYHOE JENCTBUE

lpoayKT MOXeT Bbi3blBaTb annepruyeckne peakumn.

YTUNU3ALKUA

YTunusauma copepXMmoro/emMKocTi JOMKHa BbINMONHATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU/PeroHanbHbiMn/

HaLMOHaNbHbIMU 11 MeXAYHapOAHBIM NPeANCaHUAMM.

v

v

MoAcHeHne cumBONOB: XpaHeHue: YcnoBua pa6otbi:

MeavuuHckoe uspenve BL Nz mpuazecx2,
15°C ,/-\l 50 * 5% oTHOCHTeNbHasA BNaXKHOCTb
59 °F
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Mpon3BoacTBeHHbII NpoLecc

MoaroToBKa JaHHbIX 11 CO3/]aHNE OMOPHOI KOHCTPYKLIMW B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM
npou3BoAUTeNs nporpammHoro obecneyenus CAMP

I'Ipou,ecc N3roTtoBsieHNA
CO3F[BHI/IE 3aflaHnA Ha neyatb C C0611|4",_, 1IEM MapameTpoB nmatepuana

Mpouecc nocnepytoweii 06pa6oTkn

Mocne 3anycka I'IHaTd)OprI pexkoMeHAyeTca NoA0KAATb OK. 10 MuH A0 NCTEYEHNA BPEMEHN CTEKAHNA.
ﬂocne,uy»omau oﬁpaéoTKa AOJIXKHA MO BO3MOXKHOCTM OCYLLEeCTBNATLCA HEMOCPEACTBEHHO nocne
npotecca n3rotoBneHusa.

Hpensapmenbuaﬂ OUYNCTKa
CHATb leTanu ¢ INathopmbl 1 BbIMOHUTL OUNCTKY B OT/ENbHON EMKOCTM C N30MPONaHoNoM (Y1cToTa
> 98 %) B TeUeHMe 3 MIUH B yNbTPa3BYKOBOW BaHHe.

Ouncrka
Mocne 3TOro, BO3MOXHO, HeOﬁXOAVIMO AONOSTHUTENIbHO OYUCTUTD OTBEPCTUA U LLIENN CKATbIM
BO3/}yXOM 1 NP1 HEOOXOAMMOCTI OCTOPOXKHO CHATL SIEMEHTbI C ONIOPHON KOHCTPYKLIN.

OCHOBHasA oYMCTKa

OCHOBHas 0YMCTKa BbIMOHAETCA B OTﬂeﬂbHOVI EMKOCTW CO CBEXWNM 1M30MponaHosiom (HMCTOTB >98 %)
B Te4eHve 3 MVH B yJ'Ipra.'iByKOBOﬁ BaHHe. I'IposepMTb OTBEPCTUA N AOMNOJIHUTENbHbIE OTBEPCTUA Ha
Hanmnyme oCTaTKOB 1 3aTeM NPOAYTb CXKaTbIM BO3YXOM.

[lononHutenbHas 3acBeTKa

[lononHuTenbHas 3acBETKa OCYILECTBIACTCA B YCTPOCTBE C KCEHOHOBOI MMMY/IbCHOM NaMMOi
(Hanp., Otoflash G171) npu 2 x 2000 BcnbilwKax B 3aLUTHOI aTMocdepe (a30T), Npy 3ToM, HE06X0AUMO
NOBOPaYMBaTh 3IEMEHTbI.

06pa6oTka NOBEPXHOCTY
MoKpbITb NOBepXHOCTY Nakom (Hanp., luxaprint® shellac) unu npoussectn nocnegyiotyio
MexXaHuyeckyto 06paboTky* (nonnposka)

*MocnepytoLias MexaHnyeckas 06paboTKa yLIHbIX BKNafbilleit/cBA3aHHbIe C STUM 3Tanbl paboTbl
npy ONpefeneHHbIX yCIoBMAX MOTYT CO3[aBaTh yrpo3y Ans 6M0COBMECTUMOCTY YLUHbIX BKNAAbILLEN.
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AMAC

3D baski yontemiyle IdO kaplar iiretimi icin plastik

ENDIKASYON

Bir isitme sistemine baglamak icin isitme cihazi kaplari, folyo otoplastikler ve In-Ear-Monitoring
HEDEF HASTA GRUBU

Kendisi icin kulak kalibr olusturulmasi gereken kisiler.

ONGORULEN KULLANICI

Otoplastik laboratuvari, KBB doktoru / isitme cihazi akustikgisi

ASAGIDAKI DLP YAZICILAR ICIN UYGUNDUR

MiiCraft Rapidshape
385nm 385nm
MAX UV MiiCraft Serisi HA-Serisi Solflex Serisi
Pro2 UV
Pico2 UV
Pico2 HD UV

Yazicilar sadece DETAX tarafindan onaylanan malzeme parametreleri ile calistinilabilir!

ISLEME

» Nihai driintin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk
icin nemlidir. Bu nedenle, 1siklandirma Gnitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan pargalarin
tamamen sertlesmis oldugundan emin olunmalidir (sayfa 68'deki islem tanimi dikkate alinmalidir).

» Depolamadan sonra malzeme, kullanmadan 6nce sise icerisinde yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise
rulosuyla homojenize edilmelidir.

» Dodrudan isiklandirmada azami sertlesme derinligi: saydam: 1,5 mm, kirmizi-opak: 1,2 mm, siyah: 1,2 mm, beyaz:

2 mm, ten rengi 2.0: 1,3 mm, bej 2.0: 1,3 mm
*Biytik otoplastikler ve iki tarafli isiklandirmada malzeme kalinligi 3 mm'ye kadar yiikselebilir
(Orn.: medicalprint® shell mavi-opak - 1,5 mm'lik sertlesme derinliginde).
D Yiizeyi boyayin veya mekanik olarak parlatin.
» isleme sicakhigi 23 °C +2°C.
GUVENLIK UYARILARI
Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.
> Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan temas
etmesinden kaginmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet miimkiind(ir).
| 4
> Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gozliik, agizlik) kullanin.
66

Sertlesmemis malzeme tizerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gézliik) kullanin.

Goz ile temas etmesi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

Cilt ile temas etmesi halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin.

Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile garanti edilir.

isleme direktiflerine ve giivenlik 6nlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi
mimkiin olmayan hasarlar meydana gelebilir.

Tehlike ve gtivenlik uyanlarini ilgili gtivenlik veri formundan 6grenebilirsiniz.

UYARILAR

» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

»  Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.

»  Givenlik veri formunu dikkate alin!

DEPOLAMA

medicalprint® shell’i kuru (15 °C ila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimeri-
zasyonu tetikleyebilir.

KONTRAENDIKASYON

(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.

medicalprint® shell'in icerdigi maddeler duyarl kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Béyle bir durumda,
Urtintin kullanimina son verilmelidir. medicalprint® shell sadece tamamen polimerize edilmis sekilde yerlestirilmelidir.
YAN ETKILERI

Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

IMHA

icerigin/haznenin imhas yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi ydnetmelikler uyarinca yapilmalidir.

vvYyyv

Sembol agikl lari: Depolama: Uygulama:

Tibbi iiriin BT /\"’\ 3°C+2°C/
13.,0 /\\ 73 °F£4 °F' da, %50 + 5 bagil nem
59 °F

67




TR

Uretim siireci

CAD yazilimi Ureticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin tiretimi Ordering information

medicalprint®shell
1.000 g bottle

Ima‘Iat islemi . . skin 2.0 02192
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapiimasi beige 2.0 03016
: q q blue-opaque 04164
Isleme islemi red-opaque 04165
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama stiresi onerilir. black 03043
Isleme islemi miimkiinse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir. white 04073
On temizleme medicalprint® mould
Is parcalarini platformdan ¢ikarin ve ayri bir hazne icerisinde izopropanol (Saflik > %98) ile 3 1.000 g bottle
dakika boyunca ultrason banyosunda temizleyin. brilliant clear 2.0 04224

L rose 2.0 02449
Temizlik rose-orange 2.0 02904
Akabinde araliklari, delikleri ve bosluk kisimlari gerekirse basingli hava ile birlikte temizleyin
ve gerekirse is parcalarini dikkatli bir sekilde destek yapisindan cikartin. 500 g bottle

rose-orange 2.0 02903

Ana temizlik

Ana temizlik, ayr bir hazne igerisinde taze izopropanol (Saflik > %98) ile 3 dakika boyunca
ultrason banyosunda gerceklestirilir. Deliklerde ve ilave deliklerde kalinti olup olmadigini
kontrol edin ve ardindan basingli hava tutarak bunlari uzaklastirin.

Isiklandirma
Isiklandirma bir Xenon flas cihazinda (6r. Otoflash G171) 2 x 2000 flas ile koruyucu gaz atmos-
feri (azot) altinda gerceklestirilir, ara ara is parcalar dondiirilir.

Yiizey isleme
Yiizeyi boyayin (6rn. luxaprint® shellac) veya mekanik olarak son islemi uygulayin* (cilalayin)

*Otoplastigin mekanik son islemi ve ilgili is adimlari, otoplastigin biyo uyumlulugunu
tehlikeye atabilir.
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