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Suitable for the following DLP printers/ cleaning/ post-exposure

A R Light source Light intensity Operati F data set*
Model

Asiga Max 385nm 6.1 mW/cm? Composer 1.2.11 €3D.M01_Color
Asiga Pico 2 385nm 20 mW/cm? Composer 1.2.11 €3D.M01_Color
Asiga PRO 2 385 nm 5.7 mW/cm? Composer 1.2.11 €3D.M01_Color
Asiga PRO 4K 385 nm 7.0 mW/cm? Composer 1.2.11 €3D.M01_Color
Microlay Versus 385nm 4.3 mW/cm? Microform 1.0.3.7 €3D.M01_Color
Miicraft Ultra Series 385nm 5.7 mW/cm? Utility 6.3.0 €3D.M01_Color
gfr‘i’::'“"“"“"" SolFlex | 335 4m 8.0 mW/cm? Netfabb 2020 ¢3D.M01_Color

* The set of parameters includes all relevant material- and printer specific information.
The placeholder COLOR shall be replaced by transp: , pink parent, neon-yellow, red, blue, blue plus or light-brown
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Cleaning equipment

Cleaning unit Manufacturer, Model

Cleaning process

Ultrasonic bath Bandelin Sonorex

Clean the parts with isopropyl alcohol (purity > 98 %) for 3 minutes.

Then thoroughly clean the openings, cavities and gap areas with compressed air.

The main cleaning is performed in a seperate vessel with fresh isopropyl alcohol

(purity = 98 %) for 3 minutes

Prior to post-exposure, check the openings, cavities and gap areas for residues. Then blow
off with compressed air.

Light curing equipment

Light Curing unit Manufacturer, Model

Curing process

NK Optik Otoflash G171

2 x 2000 flashes under inert gas, turnaround components after 2000 flashes.

Mechanical finishing

Polishing unit Manufacturer, Model

Polishing process

Otec ECO-Maxi wet

Step 1: Media: DZS 10/10 Ceramic grinding wheel, Compound: SC 15 Compound,
Runtime: 90 min, Splitting system: Wet splitting, Speed: 280 U/min, Compound content:

3 %, Water flow: 4 I/h

Step 2: Media: KM 10 plastic abrasive media (70 %), PM 10 plastic abrasive media (30 %),
Compound: SC 15 Compound, Runtime: 90 min, Splitting system: Wet splitting, Speed:

280 U/min, Compound content: 3 %, Water flow: 4 I/h

Step 3: Media: ZSP 4/5 Porcelain polishing body, Runtime: 60 min, Splitting system:

Wet splitting, Speed: 260 U/min, Water flow: 10 I/h

Otec CF 3x18

Step 1: Media: DZS 10/10 Ceramic grinding wheel, Compound: SC 15 Compound,
Runtime: 90 min, Rib shape: standard, Splitting system: Wet splitting, Speed: 280 U/min,
Compound content: 3 %, Water flow: 8 I/h

Step 2: Media: KM 10 plastic abrasive media (70 %), PM 10 plastic abrasive media (30 %),
Compound: SC 15 Compound, Runtime: 90 min, Rib shape: standard, Splitting system:

Wet splitting, Speed: 280 U/min, Compound content: 3 %, Water flow: 8 I/h

Step 3: Media: ZSP 4/5 Porcelain polishing body, Runtime: 60 min, Rib shape: standard,
Splitting system: Wet splitting, Speed: 240 U/min, Water flow: 15 I/h
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Zweckbestimmung E

Kunststoff zur Herstellung von Otoplastiken und IdO Schalen im 3D Druck-Verfahren

Indikation
Gehdrschutz- und Horgeréte-Otoplastiken zum Anschluss an ein Horsystem, In-Ear-Monitoring

Patientenzielgruppe
Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

Vorgesehene Anwender
Otoplastiklabor, HNO-Arzt/Arztin, Horgerateakustiker / -in

Geeignet fiir folgende DLP-Drucker / Reinigung / Nachbelichtung/ Poliermaschinen
siehe Seite 4/5

Verarbeitung

Die Eigenschaften des Endproduktes sind u.a. vom Nachbearbeitungsprozess abhéngig. Die richtige Nachbelichtung ist fiir die
Biokompatibilitat wichtig. Daher muss sichergestellt sein, dass sich das Belichtungsgerat in ordnungsgeméBem Zustand befindet
und die Formteile vollsténdig durchgehértet sind (Prozessheschreibung beachten).

Flasche: Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschiittelt und mit einem Flaschenroller homogenisiert werden.

Eco Bag: Vor der Benutzung sollte das Material intensiv geschittelt und durch Walken oder mit Hilfe eines Rollenmischers mit
entsprechendem Aufsatz homogenisiert werden.

Der endgiiltige Farbton wird nach einigen Tagen erreicht.

Verarbeitungstemperatur 23°C +2°C.

Fertig produzierte Otoplastiken innerhalb der ersten Tage nicht direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

Sicherheitshinweise

Nur fir 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 mdglich).

Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille) tragen.

Beim Nachbearbeiten des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausristungen (Schutzhandschuhe,
Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Die Biokompatibilitét ist nur bei vollstandiger Polymerisation gewahrleistet.

Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen sind einzuhalten.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.



Wichtige Hinweise E

o DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
o Behalter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfaltig verschlieRen.
e Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/ oder Patienten:
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziglich unter incident@detax.com
sowie an die zustandige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden

Lagerung

e ¢3D.MO1 trocken (bei 15°C—28°C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die Polymerisation
auslosen.

o Durch zu kalte Lagerung kann es zur Eintribung des Materials kommen, die jedoch durch kurzes Erwarmen auf 35 °C ohne
Qualitétsverlust riickgangig gemacht werden kann.

o Zum Schutz vor Verunreinigungen, das Material in der Wanne mit dem Deckel oder einer Glasplatte abdecken.

Kontraindikation

Enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxide.

Inhaltsstoffe von €3D.M01 kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen
Fall ist von einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen.

Nebenwirkungen
Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters geméB den értlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfihren.
Lagerung: Verarbeitung:
NP 28°C Bei 23°C +2°C
e 82°F
//\l\ 15°C
[ ] 59°F



Herstellungsprozess fiir Otoplastiken E

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 Minuten empfohlen.
Die Nachbearbeitung sollte maglichst unmittelbar nach dem Bauprozess erfolgen.

Reinigung
siehe Seite 5

Trocknung
Bauteile fiir 30 Minuten im Ofen auf ca. 40 °C erwarmen, um Losungsmittelreste aus dem Reinigungsprozess
zu entfernen.

Nachbelichtung
siehe Seite 5

Oberflachenbearbeitung

Option 1 Option 2
Die Oberflache mit Die Oberflache mechanisch
LP/H Lack lackieren nachbearbeiten (polieren, trovalisieren)



Intended use m

Resin material for the production of earmoulds and ITE shells in 3D printing processes

Indication
Earmoulds for ear defenders and hearing aid earmoulds for connection to a hearing system, In-Ear-Monitoring

Patient Target Group

Persons for whom an earmould is to be created.

Intended Users
Earmould laboratory, ENT specialist, hearing aid acoustician

Suitable for the following DLP printers/ cleaning/ post-exposure / Polishing machines
See page 4/5

Processing

* 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 earmoulds are completely
cured (refer to the process description).

 Bottle: Before use, the material in the bottle should be shaken intensively and homogenized with a bottle roller.

o Eco Bag: Before use, the material should be shaken intensively and homogenized by tumbling or using a roller mixer with a suitable
attachment.

o The final colour shade is achieved after a few days.

* Processing temperature 23 °C + 2 °C/ 73,4 °F + 35,6 °F.

* During the first days after their fabrication don’t expose the finished earmoulds to the direct sunlight.

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.

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

 In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

 In case of contact with skin, wash immediately with plenty of soap and water.

* Biocompatibility is guaranteed only after complete polymerization.

* The processing instructions and precautionary measures must be observed.

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



Important notes m

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

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

e 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.com and to the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established

Storage

e ¢3D.MO1 is to be stored dry (at 1528 °C / 59-82 °F) and protected from light. Even slight exposure to light can trigger
polymerization.

o If the material is stored at too low temperatures, it may become cloudy, but this can be reversed without loss of quality by warming
the material briefly to 35 °C / 95 °F.

 To protect against contamination, cover the material in the tray with the lid or a glass plate.

Contraindication
Contains (meth)acrylics and phosphine oxides.
Some ingredients of €3D.M01 may cause allergic reactions in predisposed persons. In such cases refrain from using the product.

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.
Storage: Application:
Qo §§E At23°C +2°C/73 °F +4 °F

e~
//\l\ 15°C
[ ] 59°F



Manufacturing process for earmoulds
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
After raising the platform, a drip time of approx. 10 minutes is recommended.
If possible, post-processing should commence immediately following the construction process.

Cleaning
See page 5

Drying
Heat the construction components for 30 min. in an oven to approx. 40 °C / 104 °F to remove the solvent
residues from the cleaning process.

Post-exposure
See page 5

Surface processing

Option 1 Option 2
Varnish the surface with Mechanical finishing of the surface
LP/H Lacquer (polishing, vibratory finishing)



Destination E

Résine pour la fabrication d’otoplastiques et de coques IdO avec procédé d'impression 3D

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

Groupe de patients ciblés
Personnes pour lesquelles une otoplastique doit étre produite.

Utilisateurs visés
Laboratoire d'autoplastiques, spécialiste ORL, audioprothésiste

Convient pour les imprimantes DLP suivantes/le nettoyage/la post-exposition/

Machines a polir
voir page 4/ 5

Traitement

o |es propriétés du produit final dépendent entre autres du procédé de finition. Une post-exposition correcte est importante pour
garantir la biocompatibilité. Pour cette raison, il est essentiel de vérifier que I'appareil d’exposition est en bon état et que les
embouts auditifs sont entierement durcis a coeur (voir la description du processus).

 Flacon : Avant I'utilisation, il convient d'agiter intensément le matériau et de I'homogénéiser a I'aide d'un mélangeur a rouleaux.

o Eco Bag : Avant I'utilisation, le matériau doit étre agité intensément et homogénéisé par malaxage ou a I'aide d'un mélangeur a
rouleaux équipé d'un embout approprié.

o La teinte définitive est obtenue aprés quelques jours.

o Température de traitement : 23°C +2°C.

o Dans les premiers jours apres leur finition, ne pas exposer aux rayons solaires directs les embouts auriculaires achevés.

Consignes de sécurité

* Uniquement destiné & 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.

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

La biocompatibilité est uniquement garantie en cas de polymérisation compléte.

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité

Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.
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Remarque importante E

o DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une utilisation incorrecte.

* Toujours maintenir le contenant bien fermé, bien le refermer apres chaque utilisation.

e Suivre les indications de la fiche de données 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.com.de
méme qu’aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Stockage

o Stocker e3D.M01 (entre 15°C et 28 °C) dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére. Méme une exposition minime a la lumiére
peut déja déclencher la polymérisation.

o | e stockage a une température trop faible peut entrainer une opacification du matériau, laquelle peut toutefois étre inversée par un
court réchauffement a 35 °C sans nuire a la qualité.

o Pour protéger le matériau des impuretés, le recouvrir dans la cuve avec le couvercle ou une plaque de verre.

Contre-indication

Contient des (méth)acrylates et des phosphinoxydes.

Les composants de e3D.MO1 peuvent provoquer des réactions allergiques chez les personnes prédisposées. Dans un tel cas, le
produit ne doit plus étre utilisé.

Effets secondaires
Ce produit peut provoquer des réactions allergiques.

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

Stockage : Application :

ND 28°C a23°C+2°C
= 82°F
//\l\ 15°C

[ ]

59°F



Processus de fabrication pour les embouts auditifs E
Préparation de données et génération de la structure de support conformément aux indications du concepteur
de logiciel CAO

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

Processus de finition
Apreés le chargement de la plateforme, un temps d’égouttage de 10 min environ est recommandeé.
La finition doit avoir lieu autant que possible immédiatement apres I élaboration.

Nettoyage
voir page 5

Séchage
Chauffer les pieces pendant 30 min dans le four a 40 °C environ, afin d'éliminer les résidus du solvant utilisé pour
le nettoyage.

Post-exposition

voir page 5
Traitement de surface
Option 1 Option 2
Vernir la surface avec Opérer une finition mécanique de la surface
Vernis LP/H (polissage, trowalisation)



Finalidad prevista E

Resina para la elaboracion de moldes auriculares y conchas ITE en procedimiento de impresién 3D

Indicacion
Proteccion auditiva y moldes auriculares compactos para utilizar con un audifono, In-Ear-Monitoring

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/limpieza/iluminacion posterior/Pulidoras
véase pagina 4/5

Procesamiento

o |as caracteristicas del producto final dependen, entre otras cosas, del proceso de rectificacion. Una iluminacion posterior correcta
es importante para la biocompatibilidad. Por lo tanto, debe garantizarse que el dispositivo de iluminacién se encuentre en buen
estado, y los moldes auriculares estén completamente polimerizados (consultar la descripcién del proceso).

Frasco: Antes del uso, el material se deberia agitar enérgicamente y homogeneizar en un agitador de rodillos.

Eco Bag: Antes del uso, el material se deberfa agitar enérgicamente y homogeneizar amasando o con ayuda de una mezcladora de
rodillos con la pieza adicional correspondiente.

El tono final del color se obtiene pasados unos dias.

Temperatura de procesamiento 23°C +2°C.

En los primeros dias después de su acabado, no exponer a los rayos solares directos los moldes auriculares finalizados

Advertencias de seguridad

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

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 sensibilizacidn).

Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de proteccion) durante el procesamiento del material sin fraguar.
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 jabén

La biocompatibilidad solo se garantiza con una polimerizacién completa.

Se observaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion.

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



Indicaciones E

o DETAX no sera responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

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

o 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.com, asi como a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Almacenamiento

o Almacene €3D.M01 en un lugar seco (a 15°C—28°C) y protegido de Ia luz. Incluso una leve exposicion a la luz puede iniciar la
polimerizacion.

¢ Un almacenamiento a temperaturas demasiado frias puede conllevar el enturbiamiento del material que, no obstante, puede
eliminarse sin pérdida de calidad con un breve calentamiento a 35 °C.

* Como proteccion contra contaminaciones, cubrir el material en la cubeta con la tapa o con una placa de vidrio.

Contraindicaciones

Contiene (met)acrilatos y oxidos de fosfina.

Los ingredientes de e3D.MO1 pueden producir reacciones alérgicas en las personas predispuestas a ello. En tal caso, debera
interrumpirse el uso del producto.

Efectos secundarios
El producto puede provocar reacciones alérgicas.
Eliminacion
Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.
Almacenamiento: Procesamiento:
/\\://\ gg:g A23°C£2°C
//\l\ 15°C
[ ] 59°F



Proceso de fabricacion de los moldes auriculares E

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

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

Proceso de rectificacion

Tras elevar la plataforma, se recomienda un tiempo de escurrido de unos 10 min.

Siempre que sea posible, las rectificaciones deben realizarse inmediatamente después del proceso de
construccion.

Limpieza
véase pagina 5

Secado
Caliente los componentes en el horno durante unos 30 min. a aproximadamente 40 °C para eliminar los restos
de disolvente del proceso de limpieza.

lluminacion posterior
véase pagina 5

Acabado de la superficie

Opcién 1 Opcién 2
Laque la superficie con Realice un rectificado mecénico de la superficie
Laca LP/H (pulido, trovalizado).



Destinazione d’uso

Materiale plastico per la realizzazione di inserti auricolari e gusci intraauricolari con stampa 3D

Indicazione
Protesi auricolari massicce per protettori auricolari e apparecchi acustici per il collegamento a un sistema acustico, In-Ear-Monitoring

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/ pulizia/ post-curing/ Macchine per la lucidatura
V. pag. 4/5

Lavorazione

e |e caratteristiche del prodotto finale dipendono fra I'altro dal processo di lavorazione successiva. La corretta esposizione succes-
siva & importante ai fini della biocompatibilita. Per tale motivo occorre garantire che lo strumento di esposizione si trovi in perfetto
stato e che le protesi auricolari siano completamente indurite (cfr. descrizione processo).

 Bottiglia: Prima dell’uso, agitare energicamente il materiale e omogeneizzarlo con un rullo per bottiglie.

* Eco bag: Prima dell’uso, agitare energicamente il materiale e omogeneizzarlo con un rullo o con un miscelatore a rulli dotato di un
attrezzo adeguato.

o La tonalita definitiva viene raggiunta dopo alcuni giorni.

e Temperatura di lavorazione 23°C +2°C.

 Durante i primi giorni dopo la loro finitura, non esporre ai raggi del sole diretti i protesi acustiche terminate.

Avvertenze di sicurezza

* Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

e FEvitare 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).

e 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 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 & stata completata.

Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate.

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



Avvertenze importanti

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

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

e Attenersi alla scheda tecnica di sicurezza!

Per utenti e/ o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e allautorita compe-
tente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente € stabilito.

Conservazione

o Conservare €3D.M01 in un luogo asciutto (a 15°C—28 °C) e protetto dalla luce solare. La polimerizzazione puo essere indotta gia
da una lieve esposizione alla luce.

| a conservazione in un luogo troppo freddo pud provocare un offuscamento del materiale, in ogni caso recuperabile, senza
compromettere la qualita, con un breve riscaldamento a 35°C.

© Per proteggere da contaminazioni, coprire il materiale nella vasca con un coperchio o una lastra di vetro.

Controindicazioni

Contiene (met)acrilato e ossidi di fosfina.

Gli ingredienti di e3D.M01 possono causare reazioni allergiche in soggetti predisposti. In tal caso occorre interrompere I'utilizzo del
prodotto.

Effetti collaterali
Il prodotto put scatenare reazioni allergiche.

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

Conservazione: Lavorazione:
Alz 28°C a23°C+2°C
e 82°F
//l o
A\ 15°C
[ ] 59°F



Processo di realizzazione di protesi auricolari
Elaborazione dei dati e creazione della struttura di supporto secondo i dati del produttore del software CAD.

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

Processo di lavorazione successiva
Dopo il sollevamento della piattaforma si consiglia un tempo di gocciolamento di circa 10 minuti
Si raccomanda di eseguire la lavorazione successiva non appena terminato il processo di costruzione.

Pulizia
V. pag. 5

Asciugatura
Riscaldare i componenti per 30 minuti nel forno a circa 40 °C per rimuovere i residui di solventi derivanti dal
processo di pulizia.

Esposizione successiva
V. pag. 5

Lavorazione superficiale

Opzione 1 Opzione 2
Verniciare la superficie con Lavorare meccanicamente la superficie
Lacca LP/H (lucidatura, trovalizzazione).

20



Tilsigtet anvendelse m

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

Indikation
Horeapparat-skaller til tilslutning til et heresystem, folie-otoplastikker og in-ear-monitoring

Patient-malgruppe
Personer, til hvilke der skal fremstilles en otoplastik.

Tilsigtede brugere

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

Egnet til folgende DLP-printere / rensning/ efterbelysning / Poleringsmaskiner
se side 4/5

Forarbejdning

* Slutproduktets egenskaber er bl.a. afhaengig af den efterfelgende bearbejdningsproces. Den rigtige efterbelysning er vigtig for
biokompatibiliteten. Derfor skal det sikres, at belysningsudstyret er i korrekt stand, og formdelene er fuldsteendigt gennemhaerdede
(Ies procesbeskrivelsen).

 Flaske: For brug skal materialet rystes kraftigt og homogeniseres med en flaskerulle.

 Eco Bag: For brug skal materialet rystes kraftigt og homogeniseres ved eltning eller vha. en rullemixer med passende adapter.

 Den endelige farve opnés efter nogle dage.

o Forarbejdningstemperatur 23°C +2°C.

o Feerdigt producerede otoplastikker mé de ferste dage ikke udszttes for direkte solstraler.

Sikkerhedsanvisninger

¢ Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet personale

 Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne for den efterfelgende heerdning, iseer nér det geelder gravi-
de/ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa hud (sensibilisering mulig).

 Ved bearbejdning af ikke-haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelses-
briller)

 Under den efterfalgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr (beskyttel-
seshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

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

o Safremt stoffet kommer i beraring med huden, vaskes omgaende med meget vand og sa&be.

 Biokompatibiliteten kan kun garanteres ved fuldstendig polymerisering.

 Anvisninger til forarbejdning og sikkerhedsanvisninger skal overholdes.

o Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilherende sikkerhedsdatablad.
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Vigtige informationer m

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

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

o Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/ eller patienter:

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

Opbevaring

* €3D.M01 opbevares tort (ved 15°C—28 °C) og skal beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlese polymeriseringen.

* Hyis materialet opbevares i for kolde omgivelser, kan det blive uklart. Dette kan dog andres ved en kort opvarmning til 35 °C uden,
at det géar ud over kvaliteten.

o Til beskyttelse mod urenheder skal materialet i beholderen tildeekkes med Iaget eller en glasplade.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i €3D.MO1 kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. | sédanne tilfeelde ma
produktet ikke anvendes laengere.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.
Bortskaffelse
Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.
Opbevaring: Forarbejdning:
/\\://\ gg:g Ved 23°C £2°C
//\l\ 15°C
[ ] 59°F
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Fremstillingsproces m

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.

Rensning
se side 5
Torring
Opvarm komponenterne i 30 min. i ovnen til ca. 40 °C for at fierne resterne af oplesningsmidlet fra rengerings-
processen.
Efterbelysning
se side 5
Overfladebearbejdning
Option 1 Option 2
Laker overfladen med Foretag en efterfelgende mekanisk bearbejdning
LP/H lak (poler, efterbehandling med vibrerende veerktgj) af overfladen
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o
Npooptlopevn xprion

Pntivn yia Tv mapaywyh wTormaoTikiv Kat keAudwv ITE (evOowTKwY akouoTikwv BonBnudtwy) pe Tn dladikacia Tng Tpiodidotatng (3D)
EKTOMWONG

Evdeieig

QTOm\aoTIKES AKOUOTIKMG POCTAIAC Kal AKOUSTIKWV Bapnkolag yia cUvEean ae €va akouaTIKG aUaTnpa, evoowTikr eniBAedn

Opadeg-atoxog agbevav
Atopa yia Ta oroia TPEMeL va dnpioupynBel wTOMAQCTIKT KATACKEUN.

MpoPAemtopevol xproteg

EpyacTriplo wTomaaTikrg, 1aTpd¢ WTOPIVOAIPUYYONOYOG/ TERVIKOG QKOUOTIKWY Bapnkoiag

KataAAnAo yia tove €&no ektunwteo DLP/kaBapiopoo/ peteneita ekbeon o pwao/

Mnxavég otiABwong
BAéme cehida 4 /5

Emne€epyacia

O1 1816TNTEG TOU TEMNKOU MPOIGVTOG EEAPTWVTAL GV TOIC GAAOIG and Tn Sladikacia Tng peTémetta enegepyaoiag. H owatr peténerta
£kBean ae Pue elvat onuavTiki yia ) BlocupatotnTa. M’ autd mpénel va efaopahioTel Tt n ouokeur EkBEaNG 0e GG elval ae KaAr
Kkatdataon Aerroupyiag kat 8Tt ot GOppe Twv Tepayiwy éxouv TrgeL e€ ohokArpou (AdBeTe umoyn v meplypadn g dladikaaiac).
Oidn: Mpwv and Tn xprion, To UAKS Ba mpértet va avakivnBel oAU Kat va opoyevoroinBet e To eEApTNHA MePIOTPOMAG DIOAWY.

Eco Bag: Mpw and n xprjon To UKo mpénel va avakvnBel oA Kat va opoyevoronBel e emmédwan r pe T Borfela plag ouokeung
QVapEEnG pe To avTioTolxo emiBeua.

H oplaTikr| anoxpwan Ba €xel ohokAnpwBEl JETA and PEPIKES NHEPEC.

Oeppokpaoia enefepyaoiag 23°C £2°C.

O1 €TOlEG KATAOKEUTWEVES WTOTAQOTIKEG Sev Ba MpEmel va ekTiBevTal oTnV Gpean NAaKT akTivoBoAQ KATA TIC MPWTEG NUEPEC PETA TNV
KATOOKEUr.

Ymnodei€elg aocdaleiag

Mévo yia T GnhwBeioa TpoopIdpevn Xpran aro eKTABELUEVO EIBIKO TIPOOWTIKO.

Na arodetyeTe TV duean enadr e To Lypd UAKO Kal Ta SOHIKA TEAXIA TPV TNV PETEMELTA TTHEN, QUTO (0XVeL EI5IKA yia
£€ykuec/Bnhalouoeg yuvaiked. EpebiCel Ta paria kat To Géppa (euaigbntonoinon eivar mavr).

Katd tnv ene€epyaaia tou pn minypévou UNKoU va popdTe Ta MPOOWIKA LECT MPOOTACIAC (POTATEUTIKA YAVTIA, TIPOOTATEUTIKA
yuah@).

Na popdre Ta avéhoya KATAANAQ ATOPIKA PECA POOTACIAS (MPOCTATEUTIKA YAVTIA, TIPOOTATEUTIKA YU, HAOKA OTOUATOG) KATA TV
LETEMELTA eMefepyaoia Tou UAKOU TTOU Exel TrEEL

Av épBet oe enadr e Ta pdtia, EeMAUVETe EEOVUXIOTIKA pe APBOVO vepd Kal GUBOUAEUTEITE €va ylaTpo.

Av épBel oe emadr pe To SEPPA, EEMAOVETE aPEOWE Pe TIOND VEPO KAl GATTIOUVL.

H BlooupBardtnTa eivat eyyunuévn povo Petd and men TMOAUHEPIOHO.

TnprioTe TiIc unodei€elc enegepyaciag Kat Ta LETPA TPOPUAENG,.

‘Yrodei€eiq kivouvou kar aoaleiag mepigxovTal aTo avtioTolxo GUMO Sedopévwy aodadeiac.
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Ymodeigelg

* Hetapeia DETAX dev euBuvetal yia {npiég mou Ba mpokAnBoly and eadahuévn xpron.

o Aatnpe(te T0 SOXEID MAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEVETE TIPOCEKTIKA AUEOWE LETA amd kaBe xprion.

o Tnpriote TI¢ uNtodeifelq Tou GUMOoU Sedopévwy aodaheiac!

TMa Toug XPRATES 1/ Kat Toug aoBeveig:

KéBe 0oPapo meplatatiké mou oxeTileTal e To mpoidv pénel va avadépeTal dueca otn Sevbuvan incident@detax.com kabug kat oty
apuOSIa apxr TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTOIO Eival eyKATETTNHEVOG O XPROTNG rf/Kat 0 aoBevrG.

Amobrkevon

* AnoBnkelote 1o €3D.M01 oe aTewo pépog (atoug 15°C-28°C) kat ipooTateloTe ard To Gwe. AkOpN Kal n Mapapikpr emiépaan
DWTOC UMOPEL v TIPOKAAETEL TOV TIOAUPIEPITHIO.

* H amnoBrikeuan ce oAU Yuyxpd mepiBaMov Umopei va BoAwaet To UAKG, n B0Awon avaTpéneTal xwpig anwAela moldTnTag Ye tn olvropn
6¢ppavon atoug 35°C.

o [l v mpoatacia anoé pUMouc, KAADYTE TO UAKG aTr) Aekdvn pie éva Kardxt A pia yudhvn mAdka.

Avtevdei€elg

Mepiéxel (LeB)aKPUAKA Kal dwopIvIKG OEeidlo.

Ta cuotatika Tou €3D.MO1 propolv va mpokahéaouv AAEPYIKES QVTIGPATEIS OE GTouA He TNV avTiaTolXN TPodlaBean. Ze TéToleq
TIEQITTLCELC GUVIOTATAL N SlakoTTr XPRoNg Tou TPoIdVTOC.

Mapevépyeleg
To mpoidv pnopel va MPOKaNETEL GMEPYIKEG QVTIBPACELC.
Mokopdn
H amokopir| Tou MepIeXOEVOL/ TIEPIEKTN va BleEAyeTal COUPWVA Pe TIC TOTIKEC/ eyXWPIEC/ eBVIKES Kal DleBVE(C podlaypadéc.
AmnoBrikevon: Eneéepyaia:

Qo 28°C atoug 23°C +2°C
= 82°F

/ \ 15°C

L 50°F
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i A\ A
Alad1Kacia KATAoKEV G WTOTAQOTIKWY

Ene€epyaaia dedopévuv kat Snpioupyia Tng umootnpiktirig SopAg olpdwva pe TIG 0dnyieg Tou mapaywyol Tou
Aoyiopikoy CAD

Aadikacia KaTaoKevng
Kataokeun pia eKTUnwikAG epyaciag TNPWVTAG TIG APAPETPOUG TOU LINXAVI HATOG KAt TOU UNKOD

MeTd and v avipwon g MAaTdOPHAC cuvioTaTal Evag XpOvog amoaTpdyyiong nepimou 10 AemTwv.
H peténeira eneepyacia Ba mpérel va dle§ayel katd To duvatdv dueoa PeTd T Sladikadia KATaoKEUNG.

Ka6apiopog
BAéne oehida 5

ZTEYVwHa
OeppdveTe Ta dopika Tepdxia yia 30 Aertd ato polpvo Efpavang oe mepimou 40°C, yia va adalpeceTe katdhomma
Slahutikwv aré T Sladikaoia kabapiopol.

Meténeira £kBean o pwg
Bére oehida 5

Emeepyacia empaveiag

Emoy 1 EmdoyA 2
[Mepdote Adka atnv emadavea pe Ene€epyaoteite petenetra my emdaveia e
T0 Bepviki LP/H UnXavikd TPOTo (YuaAiopa, TPOXOG YuahiopaTog).
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Namjena ﬂ

Plastika za izradu otoplastika i usnih ljuski postupkom 3D-printanja

Indikacije
Otoplastike za zastitu sluha i slusne uredaje za prikljucak na slusni sustav, In-Ear-Monitoring

Ciljna skupina pacijenata
Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici
Laboratorij za otoplastiku, otorinolaringolog, tehniar za slu$ne aparate

Prikladno za sljedece printere DLP/ ¢iS¢enje / naknadno izlaganje svjetlu/

Strojevi za poliranje
pogledajte stranicu 4 / 5

Obrada

Karakteristike konacnog proizvoda ovise izmedu ostalog o procesu naknadne obrade. Pravilno naknadno izlaganje 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).

Bodica: Prije koriStenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga pomocu rolera za bogice.

Eko vrecica: Prije koristenja potrebno je materijal intenzivno protresti i homogenizirati ga gnjecenjem ili pomocu rolera za boce s
odgovarajucim nastavkom.

Krajnja nijansa boje bit ¢e postignuta nakon nekoliko dana.

Temperatura obrade 23°C +2°C.

Unutar prvih nekoliko dana ne izlagati gotove izradene otoplastike izravnoj suncevoj svjetlosti.

Sigurnosne napomene

e Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog struénog osoblja.

e |zbjegavati direktan kontakt s tekucim materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja, narocito vrijedi za
trudnice/ dojilie. Nadrazuje oci i kozZu (moguca senzibilizacija).

* Kod obradivanja nepricvrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne rukavice, zastitne naocale)

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

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

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

 Biokompatibilnost je zajaméena samo u slu¢aju potpune polimerizacije.

o (Obavezno pridrzavanje napomena o upotrebi i mjerama opreza.

* Napomene o0 opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovarajuéem sigurnosno-tehnickom listu.
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Napomene m

o DETAX ne jam¢i za Stete koje nastanu uslijed pogre$ne primjene proizvoda.

o Spremnike uvijek Cuvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.

o QObratiti 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 proizvodacu na incident@detax.com i

nadleznom tijelu drZave clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Cuvanje

e ¢3D.M01 Cuvati na suhom mjestu (na 15°C—28 °C) zasticenom od svjetla. Ve¢ i neznatno djelovanje svjetla moZe izazvati
polimerizaciju.

o Cuvanje na prehladnom mijestu moze uzrokovati zamucenje materijala, no ono se bez smanjenja kvalitete moze ukloniti kratkim
zagrijavanjem na 35 °C.

* Radi zastite od oneciScenja, materijal u kadi prekriti poklopcem ili staklenom plocom.

Kontraindikacije

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala e3D.MO1 mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom slucaju potrebno je
odustati od daljnje primjene proizvoda.

Nuspojave
Proizvod moZe izazvati alergijske reakcije.

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

Cuvanje: Obrada:

Al 28°C na23°C+2°C
= 82°F
//\l\ 15°C

[ ] 59°F
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Proces izrade za otoplastike
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.
Ciscenje

pogledajte stranicu 5

Susenje
Gradivne dijelove grijati 30 min. u peci na pribl. 40°C kako bi se uklonili ostaci otapala iz procesa ¢is¢enja.

Naknadno izlaganje svjetlu
pogledajte stranicu 5

Obrada povrsine

Opcija 1 Opcija 2
Lakirati povrSinu Dodatno mehanicki obraditi povrSinu
proizvodom LP/H lak (polirati, brusiti vibracijom)
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LietoSanas merkis .

Sintétisks materials ausu ieliktnu un 1d0 apvalku izgatavo$anai 3D druka$anas procesa
Indikacijas
Dzirdes aizsardzibas un dzirdes aparatu ausu ieliktni savienoSanai ar dzirdes sistému, ausu monitori

Pacientu merkgrupa
Personas, kuram ir nepiecieSams izgatavot ausu ieliktni.

Paredzamie lietotaji
Ausu ieliktnu laboratorija, otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis

Piemerots Sadiem DLP printeriem/tiriSana/ papildu gaismo$ana/PuléSanas masinas
skatit 4./5. Ipp.

Apstrade

o (Gala produkta Tpasibas tostarp ir atkarigas no pécapstrades procesa. Pareiza papildu gaismo$ana ir svariga biologiskajai saderibai.
Tapéc ir janodrosina, lai gaismo$anas ierice ir pienaciga stavokii un detalas pilniba sacietéjusas (nemt véra procesa aprakstu).

o Pudele: pirms lietosanas intensivi sakratit un homogenizét rotacijas ierice.

o Eco Bag: pirms lietoSanas materialu intensivi sakratit un homogenizét, samicot vai izmantojot rulliSu mikseri ar atbilstigu uzgali.

o (Galigais krasas tonis tiek iegits pec dazam dienam.

o Apstrades temperatira 23 °C +2°C.

o |zgatavotie ausu ieliktni pirmajas dienas nedrikst atrasties tiesa saules staru igtekme.

Drosibas noradijumi

o |jetot tikai noradrtajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

 |zvairities no tieSa kontakta ar Skidro materialu un detajam pirms galigas sacietéSanas, tas ipasi attiecas uz gratniecém un ar krati
barojosam sievietem. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizacija).

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

 \leicot sacietéjusa materiala pecapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us (aizsargcimdus,
aizsargbrilles, sejas masku).

 Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavejoties riipigi izskalojiet ar tdeni un konsultéjieties ar arstu.

Ja notikusi saskare ar adu, nekavejoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.

Biosaderiba tiek nodroSinata tikai pilniga polimerizacijas procesa.

levérot apstrades noradijumus un drosibas pasakumus.

.
.
.
o Par riskiem un dro$ibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.
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Noradijumi .

o DETAX neatbild par kaitgjumiem, kas ir radusies nepareizas lietoSanas dél.

o Pudeles vienmeér bllvi noslédziet, péc katras lietoSanas tiifit riipigi aizveriet.

o Nemiet véra drosibas datu lapas!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem ar ierici saisfitajiem negadijumiem nekavejoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémejdarbibu un/vai dzivo pacients.

Uzglabasana

* ¢3D.M01 uzglabat sausa (15°C—28°C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit polimerizaciju.

o UzglabaSana parak zema temperattra var izraisit materiala sadulko$anos, to var noverst, materialu isi uzsildot lidz 35 °C,
nezaudejot kvalitati.

 |ai pasargatu materialu no piesarnojuma, parklajiet to vannina ar vaku vai stikla plaksni.

Kontrindikacijas

Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

3D.M01 sastavdalas daziem cilvekiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta ligtogana.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.
LikvidéSana
Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietgjiem/ regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Uzglabasana: Apstrade:

\:// gg:g 23°C+2°C
o~
l\ e

I)\\ /
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RazoSanas process
Datu apstrade un atbalsta struktiras izgatavoSana saskana ar CAD programmatras izstradataja noradijumiem

Izgatavosanas process
Drukas uzdevuma izveide, ievérojot masinu un materila parametrus

Pécapstrades process
Pec platformas pacelSanas ieteicams ievérot notecésanas laiku aptuveni 10 min.
Pécapstrade javeic tulit pec izgatavosanas procesa.

Tirsana
skatt 5. Ipp.

Zavesana

parpalikumus.

Papildu gaismo$ana
skatt 5. Ipp.
Virsmas apstrade
1. izveles iespeja 2. izvéles iespeja
Nolakojiet virsmu ar Veiciet virsmas mehanisku pécapstradi
LP/H laka (pulésana, slipésana)
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Numatytoji paskirtis .

Plastikas, skirtas vidinei ausiai formuoti 3D spausdinimo budu

Indikacija
Klausos aparaty detalés, skirtos prijungti prie klausos sistemos, plévelés otoplastikos ir ,In-Ear-Monitoring” sistemos

Pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos proceduros.

Numatytasis naudotojas
Otoplastikos specialistas, nosies, ausy ir gerklés gydytojas/klausos aparaty derinimo specialistas

Tinka Siam DLP spausdintuvui/valymui/vélesniam kontaktui/Poliravimo masinos
Zr.puslapj 4 /5

Apdirbimas

Galutinio produkto savybés taip pat priklauso ir nuo apdirbimo proceso. Biologiniam suderinamumui svarbu rinktis tinkama
apdirbima po jstatymo. Todél reikia jsitikinti, kad Sviesos $altinis bity tinkamos biklés ir kad formos bty visiskai sukietéjusios (zr.
proceso aprasa).

Buteliukas: prie$ naudojima medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti butelio voleliu.

ECO maiselis: pries naudojima medziaga reikia stipriai sukratyti ir homogenizuoti minkant arba ritininiu maiSytuvu su atitinkamu
priedu.

Galinis atspalvis pasiekiamas po keliy dieny.

Apdirbimo temperatira 23 °C +2°C.

Baigty otoplastikos detaliy kelias pirmasias dienas nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

Saugos nuorodos

MedZiaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie$ sukietéjima, ypa¢ néscioms ir maitinancioms moterims. Dirgina akis
ir odg (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

Apdirbdami medziagas dévekite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).

Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirtines, apsauginius
akinius, kvepavimo kauke).

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

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

Biologinis suderinamumas uztikrinamas tik po visiskos polimerizacijos.

Laikykités paruoSimo nurodymy ir atsargumo priemoniy

Informacijg apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
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Nurodymai .

o DETAX neatsako uZ Zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

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

e Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir/ arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas Salyje
naréje, kurioje yra naudotojas ir/arba pacientas.

Laikymas

* ¢3D.MO1 laikykite sausoje vietoje (15 °C—28 °C) ir saugokite nuo Sviesos. Net ir maziausias Sviesos kiekis gali sukelti
polimerizacija.

e Laikant per Saltai, medZiaga gali patamséti, taciau trumpai ja pakaitinus iki 35 °C bus atstatyta pradiné jos konsistencija nepaken-
kiant kokybei.

 \loneléje esancia medziaga uzdenkite dangCiu arba stikline plokstele, kad apsaugotumete nuo uztersimo.

Kontraindikacijos

Sudetyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie €3D.MO1 komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alerging reakcija. Tokiais atvejais produkto nenaudokite.
Pasaliniai poveikiai

Produktas gali sukelti alerging reakcija.

Atlieky tvarkymas

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

Laikymas: Apdirbimas:

Qo gg:g Prie 23°C +2°C

e~
//\l\ 15°C
[ ] 59°F
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Gamybos procesas
Duomeny paruosimas ir palaikomosios strukttiros gamyba pagal CAD programinés jrangos gamintojo instrukcijas

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

p
Po platformos pakelimo rekomenduojama palikti apie 10 minuciy nulaSéjimui.
Jei jmanoma, tolimesnis apdirbimas turi biti atliekamas i$ karto po konstrukcijos proceso.

Valymas
Zr. puslapj 5

DzZiovinimas
Komponentus 30 pakaitinkite krosneléje iki mazdaug 40 °C, kad nelikty valymo priemonés likuciy.

Vélesnis kontaktas
Zr. puslapj 5

PavirSiy apdirbimas

1. izvéles iespéja 2. izvéles iespeja
Nolakojiet virsmu ar Veiciet virsmas mehanisku pécapstradi
LP/H lakas (puléSana, slipesana)
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Beoogd gebruik .

Kunststof voor het vervaardigen van otoplastieken en IHO-schalen door 3D-printen

Indicatie
Otoplastieken voor gehoorbeschermers en hoortoestellen voor aansluiting op een hoorsysteem, In-Ear-Monitoring

Doelgroep van patiénten
Personen voor wie een otoplastiek moet worden gemaakt.

Beoogde gebruikers
Laboratorium voor otoplastieken, KNO-arts, audicien

Geschikt voor de volgende DLP-printers/reiniging / nabelichting / Polijstmachines
zie pagina 4/5

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 in acht).

 Fles: Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en met een flessenroller worden gehomogeniseerd.

* Eco Bag: Voor gebruik moet het materiaal intensief worden geschud en door kneden of met behulp van een rolmenger met
geschikt opzetstuk worden gehomogeniseerd.

* De definitieve kleurtint ontstaat na enkele dagen.

o Verwerkingstemperatuur 23°C +2°C.

* Gedurende de eerste dagen na het fabriceren niet bloot stellen aan zonlicht.

Veiligheidsinstructies

o Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Direct contact met het vioeibare materiaal en de onderdelen voor de naharding vermijden, vooral bij vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).

Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril)
dragen.

Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen,
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

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.
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Instructies .

o DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.
o De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.
o \eiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/ of patiénten
Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

Opslag

* ¢3D.MO1 droog (bij 15°C—28°C) en op een donkere plaats bewaren. Zelfs een geringe blootstelling aan licht kan tot polymeri-
satie leiden.

o Een te koude opslag kan tot vertroebeling van het materiaal leiden, wat echter zonder kwaliteitsverlies ongedaan kan worden
gemaakt door kort te verwarmen tot 35 °C.

 Ter bescherming tegen verontreiniging moet het materiaal in de bak worden afgedekt met het deksel of een glasplaat.

Contra-indicatie

Bevat (meth)acrylaten en fosfineoxide.

De inhoudsstoffen van e3D.M01 kunnen bij daartoe gedisponeerde personen allergische reacties veroorzaken. In een dergelijk geval
dient van een verder gebruik van het product te worden afgezien.

Bijwerkingen
Het product kan allergische reacties veroorzaken.
Afvalverwijdering
De inhoud/ verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale /nationale en internationale voorschriften afvoeren.
Opslag: Verwerking:
NP 28°C bij een temperatuur van 23°C +2°C
e 82°F
//\l\ 15°C
[ ] 59°F
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Vervaardigingsproces
Bewerking van gegevens en opzetten van de supportstructuur conform de instructies van de fabrikant
van de CAD-software.

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

Afwerkingsproces
Na het omhoog bewegen van het platform wordt een afdruiptijd van ca. 10 minuten aanbevolen.
De nabewerking moet zo snel mogelijk na het bouwproces plaatsvinden.

Reiniging
Zie pagina 5

Drogen
Verwarm de onderdelen gedurende 30 min. in de oven, tot een temperatuur van ca. 40 °C. Op die manier
worden alle oplosmiddelrestanten uit het reinigingsproces verwijderd.

Nabelichting
Zie pagina 5
Oppervlaktebewerking
Optie 1 Optie 2
Lakkeer het opperviak met Bewerk het oppervlak mechanisch
LP/H lak (polijsten, trovaliseren)
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Tiltenkt bruk m

Syntetisk materiale til fremstilling av otoplastikk og ITE-skall i 3D-utskriftsprosedyrer

Indikasjon
Otoplastikker for hgrselsvern og hereapparater for tilkobling til et horesystem, In-Ear-Monitoring

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en otoplastikk for.

Brukermalgruppe
Otoplastikklaboratorium, @NH-lege, hereapparatakustiker

Egnet for folgende DLP-skrivere / rengjaring / etterbelysning / Poleringsmaskiner
Se side 4/5

Bearbeiding

o Sluttproduktets egenskaper er avhengig bl.a. av etterbearbeidingsprosessen. Den riktige etterbelysningen er viktig for biokompati-
biliteten. Derfor mé det sikres at belysningsinstrumentet fungerer helt som det skal og at avtrykkene er fullstendig gjennomherdet
(folg prosessbeskrivelsen).

o Flaske: For bruk bar materialet ristes grundig og homogeniseres med en flaskerulle.

e Eco Bag: For bruk bor materialet ristes grundig og homogeniseres med valking eller med en rullemikser med passende péasats.

 Den endelige fargetonen oppnés etter noen dager.

 Bearbeidingstemperatur 23°C +2°C.

* Kkke utsett ferdigproduserte otoplastikker for direkte sollys de ferste dagene.

Sikkerhetsanvisninger

o Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

¢ Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder saerlig 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).

o Ved kontakt med @ynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege:

o \/ed kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.

 Biokompatibiliteten er kun garantert ved fullstendig polymerisering.

* Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes.

o Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
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Merknader m

o 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

* e3D.MO1 lagres tort (ved 15°C—28 °C) og beskyttet mot lys. Allerede en liten mengde lys kan utlose polymerisering.

o For kald oppbevaring kan fere til at materialet blir grumset, men dette kan imidlertid repareres gjennom & varme det kort opp il
35°C, uten at kvaliteten forringes.

o Beskytt materialet mot forurensninger ved & dekke det til i karet med dekselet eller en glassplate.

Kontraindikasjoner
Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.
Innholdsstoffene i e3D.M01 kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa tilfelle skal produktet ikke lengre brukes.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Avfallshéndtering

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

Oppbevaring: Bearbeiding:

>/\:,/\ 2 Ved 23°C £2°C
/{\ 15°C
| ] 50°F
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Produksjonsprosess for otoplastikker m

Opplysningsbehandling og oppretting av stattestruktur ifelge angivelse fra produsenten av CAD-programmet

Oppbyggingsprosess
Oppretting av en utskriftsjobb samtidig som maskin- og materialparametrene overholdes

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

Rengjoring
Se side 5

Terking
Varm opp komponentene til ca. 40 °C i ovnen i 30 minutter for & fierne rester av lasemiddel fra rengjeringsprosessen.

Etterbelysning
Se side 5
Overflatebearbeiding
Alternativ 1 Alternativ 2
Lakkere overflaten med Etterbearbeide (polere, trovalisere)
LP/H lakk overflaten mekanisk
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Przeznaczenie

Tworzywo sztuczne do produkeji wkiadek usznych oraz obudéw aparatow wewnatrzusznych metoda druku 3D

Wskazania
Ochrona stuchu i wkiadki uszne przeznaczone do potaczenia z aparatem stuchowym, monitoring In Ear

Grupa docelowa
Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkfadka uszna.

Przewidywany uzytkownik

Laboratoria produkcji wktadek usznych, laryngolodzy, protetycy stuchu

Produkt odpowiedni dla nastepujacych drukarek DLP/czyszczenie/naswietlanie/

Maszyny do polerowania
patrzstrona4 /5

Przetwarzanie

o Wiasciwosci produktu koricowego zaleza m. in. od procesu obrdbki koricowej. Prawidtowe naswietlenie ma istotne znaczenie dla
biokompatybilnoci. Dlatego trzeba zagwarantowaé, aby urzadzenie naswietlajace byto sprawne i aby elementy byty catkowicie
utwardzone (przestrzegac opisu procesu).

e Butelka: Przed uzyciem mocno potrzasaé butelka z materiatem i homogenizowaé w mieszalniku rotacyjnym.

o Eco Bag: Przed uzyciem intensywnie potrzasa¢ materiatlem i homogenizowaé ugniatajac lub za pomoca mieszalnika rolkowego z
odpowiednig naktadka.

o Ostateczny kolor jest osiggany po kilku dniach.

e Temperatura przetwarzania 23°C +2°C.

o Gotowe wkiadki uszne nie moga by¢ wystawiane na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych w ciagu pierwszych kilku dni.

Wskazowki bezpieczenstwa

 Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

 Unika¢ bezposredniego kontaktu z plynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwtaszcza w prz padku kobiet w
ciazy/karmigcych piersia. Dziata drazniaco na oczy i skére (mozliwa reakcja alergiczna).

 Podczas obrdbki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne).

 Podczas obrobki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawicochronne, okulary
ochronne, maska twarzowa).

o W przypadku kontaktu z oczami dokfadnie przeptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem.

o W przypadku kontaktu ze skdrg natychmiast przemy¢ duza iloscia wody z mydtem.

* Biokompatybilnos¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji.

® Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych przygotowania oraz $rodkéw ostroznosci.

o \Wskazowki bezpieczerstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.
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Wskazowki

o 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 bezpieczerstwa!

Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwiocznie producentowi na adres incident@detax.com i wtasciwemu
organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przechowywanie

® ¢3D.MO1 przechowywac¢ w miejscu suchym (przy 15°C—28°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilo$¢ Swiatta moze spowodowaé
polimeryzacie.

 Przechowywanie w zbyt niskiej temperaturze moze spowodowac zmetnienie materiatu. Efekt ten mozna jednak cofnac,
podgrzewajac materiat do 35°C, co nie ma wplywu na jego jakosc.

 Dla ochrony przed zanieczyszczeniem nalezy przykry¢ materiat w wannie pokrywa lub szklana plyta.

Przeciwwskazania
Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Sktadniki 3D.MO1 moga u niektdrych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestac stosowania produktu.

Objawy niepozadane

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

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

Przechowywanie: Przetwarzanie:

\L//\ gg:g przy 23°C £2°C
l\ 15°¢

59°F

I)\\ /
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Proces produkcji

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 konicowej
Po podniesieniu platformy zaleca sig odczekanie ok. 10 min do splyniecia cieczy.
Obrdbka koricowa powinna rozpoczaé sie jak najszybciej po procesie drukowania.

Czyszczenie
patrz strona 5

Suszenie
Whozy¢ elementy na 30 min do pieca o temperaturze ok. 40°C, aby usunaé resztki rozpuszczalnika z procesu
czyszczenia.

Naswietlanie
patrz strona 5

Obrébka powierzchni

Opcja 1 Opcja 2
Polakierowac powierzchnig Obrobi¢ powierzchnie mechanicznie
za pomoca LP/H lakier (polerowanie, bebnowanie)
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Finalidade

Resina para a producdo de moldes otoplasticos e conchas intra-auriculares no processo de impressao 3D

Indicacao
Moldes otoplasticos para aparelhos de protegdo auricular e moldes otoplésticos para aparelhos auditivos, para a conexao a um
sistema auditivo, monitoramento intra-auricular

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas para as quais deve ser criado um modelo otopldstico.

Utilizadores pretendidos
Laboratério de otoplastia, médica/médico otorrinolaringologista, audioprotetista

Apropriado para as seguintes impressoras DLP/limpeza / re-exposicao/

Maquinas de polir
Ver a pagina 4/5

Processamento

* As propriedades do produto final dependem, entre outras coisas, do processo de acabamento. A pds-exposicéocorreta é impor-
tante para a biocompatibilidade. Portanto, & necessério garantir que o aparelho de exposicao esteja em boas condicdes e que as
pecas moldadas estejam completamente cimentadas (ver descri¢éo do processo).

o Frasco: Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado com um rolador de frasco.

e Eco Bag: Antes de ser utilizado, o material deveria ser, vigorosamente, agitado e homogeneizado por flexdo ou com ajuda de um
misturador de rolos com o acessdrio apropriado.

A tonalidade definitiva da cor € alcangada ap6s alguns dias.

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

* Moldes otoplasticos produzidos ndo devem ser expostos a luz solar direta nos primeiros dias.

Indicagdes de seguranca

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

 FEvitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentagao, especialmente no caso de mulheres
gravidas/ lactantes. Irritante para os olhos € a pele (pode causar sensibilizacao).

 Deve ser usado equipamento de protecdo individual (luvas de protecdo, 6culos de protecdo) ao trabalhar com material ndo
cimentado.

o Usar equipamento de protecdo individual apropriado ao pos-processar o material cimentado (luvas de protecdo, éculos de protecdo,
protetor bucal).

* Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com dgua em abundéncia e consultar um médico.

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

¢ A biocompatibilidade s6 é garantida com a polimerizagéo completa.

* Asinstrugdes de aplicacdo e as precaugdes devem ser respeitadas.

* Consultar a respectiva ficha de dados de seguranga para obter informagdes sobre perigos e a seguranca.
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Indicagdes

o ADETAX néo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagéo incorreta.

* 0 recipiente deve ser mantido sempre fechado, sendo que deve ser, atentamente, fechado apds cada uso.

o Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e & autoridade competente do Estado-
Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

Armazenamento

o Armazenar e3D.M01 em local seco (a 15°C—28 °C) e protegido da luz. J& uma ligeira exposicéo a luz pode desencadear a
polimerizagao.

o Se o material for armazenado em local demasiado frio, ele pode tornar-se turvo, mas isto pode ser invertido aquecendo-o breve-
mente até 35 °C sem que haja perda de qualidade.

 Para se proteger contra contaminagdo, cubra o material na cuba com a tampa ou uma placa de vidro.

Contra-indicacéo

Contém (met)acrilatos e oxido de fosfina.

Os ingredientes de e3D.M01 podem causar reagdes alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicoes. Nesse caso, o produto
néo deve mais ser usado.

Efeitos colaterais

0 produto pode causar reacdes alérgicas.

Eliminacéo

A eliminacdo do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais € internacionais.

Armazenamento: Manuseamento:
Sl gg:g A23°C+2°C
AN
A\ 15°C
[ ] 59°F
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Processo de fabricacao

Preparagao dos dados e criagdo da estrutura de suporte de acordo com as especificagdes do fabricante
do software CAD

Processo de construcao
Criagao de um trabalho de impressdo em conformidade com os parametros de maquina e material

Processo de pos-processamento
Apds elevar a plataforma, recomenda-se um tempo de gotejamento de aprox. 10 minutos.
Se possivel, 0 pds-processamento deve ocorrer imediatamente apds o processo de construgao

Limpeza
Ver a pagina 5

Secagem
Aquecer os componentes durante 30 minutos no forno a aprox. 40 °C, para remover residuos de solventes do
processo de limpeza.

Pds-exposicao
Ver a pagina 5

Tratamento da superficie

Opcdo 1 Opcéo 2
Envernizar a superficie com Retrabalhar mecanicamente a superficie
LP/H Verniz (polir, trovalizar)
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Definirea scopului m

Résina pentru fabricarea de piese auriculare si cochilii in procedeu de imprimare

Indicatie
Piese auriculare de aparate auditive si de protectie auditivd pentru conectarea la un sistem auditiv, monitorizare auriculard

Grupul tinta de pacienti
Persoanele pentru care trebuie s se realizeze o piesd auriculard.

Utilizatorii tinta
Laborator pentru piese auriculare, medic ORL, acustician

Adecvat pentru urmatoarele imprimante DLP/ curatarea/ expunerea ulterioara la

lumina/Masini de lustruit
a se vedea pagina 4 / 5

Prelucrare

 Proprietdtile produsului final depind si de procesul de prelucrare ulterioard. Expunerea ulterioard corecta la lumind este importanta
pentru biocompatibilitate. Asadar, trebuie sa vé asigurati ca dispozitivul de expunere la lumina este in stare corespunzatoare si ca
piesele formate sunt intarite complet (tineti cont de descrierea procesului).

o Recipient: Inainte de utilizare, materialul trebuie agitat cu putere si omogenizat cu ajutorul unui dispozitiv de rulare pentru sticle.

o Eco Bag: Inainte de utilizare, materialul trebuie agitat cu putere si omogenizat prin framéntare sau cu ajutorul unui mixer de rulare
cu atasamentul corespunzétor.

o Tonul de culoare final este obtinut dupa cateva zile.

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

 Piesele auriculare finisate nu trebuie expuse la lumina directd a soarelui in decursul primelor zile.

Indicatii de siguranta

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

o A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire, in special de cdtre femeile insércinate/ care
aldpteaza. Iritd ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

o | aprelucrarea materialului nefintdrit, se va purta echipament individual de protectie (ménusi de protectie, ochelari de protectie).

* |aprelucrarea ulterioard a materialului intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (ménusi de protectie,

ochelari de protectie, mascd pentru gurd).

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

In cazul contactului cu pielea, splati imediat cu multé api si sapun.

Biocompatibilitatea este garantata numai in cazul polimerizarii complete.

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie.

* Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiunile de siguranta si pericole.
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Indicatii m

o DETAX nu rdspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

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

* Respectali fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

Depozitare

 Depozitati €3D.MO01 intr-un loc uscat (la 15°C—28 °C) si ferit de lumind. Chiar si o expunere redusa la lumind poate declansa
polimerizarea.

« In urma depozitarii intr-un loc prea rece, se poate ajunge la opacizarea produsului, care este insa reversibild, fara pierderea calitatii
prin incdlzirea scurtd la 35 °C.

 Pentru protectie impotriva impuritatilor acoperiti materialul din vana cu capacul sau cu o placa de sticla.

Contraindicatie

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredientele din €3D.MO1 pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. Intr-un astfel de caz se va renunta la utilizarea
ulterioara a produsului.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.

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

Depozitare: Prelucrare:

Ay 28°C la23°C+2°C
= 82°F
//\l\ 15°C

[ ]
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Proces de producere pentru piese auriculare m

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

Procesul de constructie
Generarea unei lucréri de imprimare cu respectarea parametrilor masinii $i materialului

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

Curatarea
a se vedea pagina 5

Uscare
Componentele se incalzesc timp de 30 de minute in cuptor la o temperatura de circa 40°C pentru indepartarea
reziduurilor de solvent din procesul de curatare.

Expunerea ulterioara la lumina
a se vedea pagina 5

Prelucrarea suprafetelor

Optiunea 1 Optiunea 2
Lécuiti suprafata cu Prelucrati ulterior suprafata mecanic
Lac LPH (polizare, vibrofinisare)
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Avsedd anvédndning m

Plast fér tillverkning av otoplastik och ITE-skal genom 3D-tryck

Indikation
Hérselskydd- och hdrapparat-otoplastik for anslutning till ett horselsystem, In-Ear-Monitoring

Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedda anvandare
Otoplastiklaboratorium, ONH-lakare / tekniker for horselhjalpmedel

Avsedd for foljande DLP-skrivare / rengdring / efterbelysning / Maskiner for polering
se sidan 4/5

Bearbetning

« Slutproduktens egenskaper beror bl.a. pa efterbearbetningsprocessen. Rétt efterbelysning &r viktig for biokompatibiliteten. Darfor
maste det sékerstallas att belysningsapparaten ar felfri och att formdelarna ar fullstandigt genomhérdade (beakta processbeskriv-
ningen).

Flaska: Skaka materialet kraftigt och homogenisera innehallet med en flaskrullare innan anvandning.

Eco Bag: Skaka materialet kraftigt innan anvéndning och homogenisera det genom att knéda flaskan eller med hjélp av en
rullblandare.

Den slutliga fargtonen uppnés efter nagra dagar.

Bearbetningstemperatur 23°C +2°C.

Utsatt inte den férdiga otoplastik for direkt solljus under de forsta dagarna.

Sékerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

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

Bar personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material som inte har hardat.

Bér lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hdrdade materialet (skyddshandskar, skyddsglasdgon,
munskydd).

Om materialet kommer i kontakt med dgonen ska dessa noggrant spolas med vatten och lékare kontaktas.

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

Biokompatibiliteten &r bara sdkerstélld vid fullstandig polymerisation.

Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgérderna ska iakttas.

Faro- och sakerhetsanvisningar star i relevant sakerhetsdatablad.
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Anvisningar m

o DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

o Hall alltid behallare tatt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje gang de anvands.

 Beakta sékerhetsdatabladet!

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.com och den behdriga myndighe-
ten i den medlemsstat dér anvdndaren och/eller patienten &r bosatta.

Lagring

* e3D.M01 ska forvaras torrt (vid 15°C—28 °C) och skyddat mot ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utiésa polymerisation.

o Vid for kall lagring kan materialet grumlas, men detta kan aterstéllas utan kvalitetsforlust genom att materialet varms upp kortvarigt
till 35°C.

o Skydda materialet mot smuts genom att tdcka Gver behallaren med ett lock eller en glasskiva.

Kontraindikation
Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.
Ingredienser i 3D.M01 kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sadana fall ska produkten inte anvéndas mer.

Biverkningar
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.
Bortskaffning
Utfor bortskaffningen av innehdllet/ behallaren i enlighet med de lokala/ regionala/nationella och internationella foreskrifterna.
Lagring: Bearbetning:
A/ 28°C Vid 23°C +2°C
e 82°F
//\l\ 15°C
[ ] 59°F
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Tillverkningsprocess for otoplastik m

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

Byggprocess
Framstélining 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.

Rengdring
se sidan 5

Torkning
Varm komponenter i 30 min i ugn till ca. 40 °C, for att aviagsna losningsmedelsrester fran rengoringsprocessen.

Efterbelysning
se sidan 5
Ytbearbetning
Valmojlighet 1 Valmojlighet 2
Lackera ytan med Efterbearbeta ytan mekaniskt
LP/H Lack (polera, vibrationsslipa)
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Ugel pouzitia m

Zivica na vyrobu usnych koncoviek a vntitrousnych nactvacich pristrojov spdsobom 3D tlace

Indikacia

Ochrana sluchu a uné koncovky ako sucasti naCuvacich pristrojov za icelom pripojenia na nacivaci systém, systém in-ear-
monitoring

Ciel'ova skupina pacientov
Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia
Laboratérium na vyrobu usnych koncoviek, usny-nosny-krény lekér/lekérka/ akustik nactvacich pristrojov

Vhodny na poutzitie v nasledujucich tlaciariiach s technoldgiou DLP/ pri Cisteni/ pri

naslednej expozicii/ Lestiace stroje
pozri stranu 4 / 5

Spracovanie

o Vlastnosti vysledného vyrobku zavisia okrem iného od postupu pri naslednom opractvani. Z hiadiska biokomp tibility je dolezita
spravna naslednd expozicia. Preto je ddlezité, aby bola zaistena riadna prevédzka osvetlovaci- ho zariadenia a dokonalé vytvrdnutie
jednotlivych dielov formovania (venujte pozorost postupu pouZitia).

o Flasa: Materidl treba pred pouzitim dokladne pretrepat a prostrednictvom miesacieho zariadenia na ffasky homogenizovat.

o Eco Bag: Materidl treba pred pouzitim intenzivne pretrepat a homogenizovat valcovanim alebo pomocou valcového miesadla s
vhodnym nadstavcom.

* Vysledny farebny odtiefi bude dosiahnuty po uplynuti niekolkych dni.

o Teplota spracovania 23°C +2°C.

o Hotové u$né koncovky nevystavuite v priebehu prvych dni priamemu sineénému svetlu.

Bezpeénostné pokyny

 \iyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaskolenym odbornym persondlom.

Pred zaverecnym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materidlom a jeho jednotlivymi zlozkami v tekutom stave,
predovsetkym u tehotnych/dojciacich Zien. Drazdi oci a pokozku (moznd senzibilizécia).

Pri spractvani nevytvrdnutého materidlu pouZivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné okuliare).
Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materiélu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné
okuliare, tstenku).

ri vniknuti do o¢i okamZite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekdrom.

Pri kontakte s pokozkou okamZite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydiom a vodou.

Biokompatibilita je zarucend iba v pripade dokonalej polymerizacie materidlu.

Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia.

Venujte pozornost informacidm o nebezpecenstvach.
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Upozornenia m

* Spolocnost DETAX neruéi za $kody, spdsobené nespravnym pouZitim.

o Nadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom pouZiti ich okamZite starostlivo uzavrite.

* Venuijte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatel'ov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj
prislusnému dozornému orgénu Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Skladovanie

* ¢3D.MO01 skladujte na suchom mieste (pri 15°C—28 °C), chranenom pred svetlom. Uz aj miniméine posobenie svetla by mohlo
spustit proces polymerizécie.

* Skladovanie pri prinizkych teplotdch mdze spdsobit zakalenie materidlu, ktoré vSak moZete bez vplyvu na pdvodnu kvalitu materidlu
opatovne odstranit kratkym zahriatim na teplotu 35 °C.

* Materidl vo vanicke prikryte vrchnakom alebo sklenenou platiiou, zabranite tak jeho kontaminacii.

Kontraindikacia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materidlu e3D.MO1 mdzu u osdb s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V takom pripade treba
dalsiu aplikaciu a pouzitie materidlu prerusit.

VedlajSie uéinky

Viyrobok moZe vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

Likviddcia obsahu/nadoby musf prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/ndrodnymi a medzinrodnymi predpismi.

Skladovanie: Spracovanie:
/\/\+,/\ 2 pri23°C +2°C
A\ 15°C

[ ] 59°F
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Vyrobny proces usnych koncoviek u

Spracovanie dét a vyhotovenie podpornej kostry podla pokynov vyrobcu softvéru CAD

Konstrukény proces
Vlytvorte pokyn na tlac, pricom dodrZiavajte parametre pristroja i pouzitého materidlu

Nasledné opracovanie
Po vysunuti platformy nahor odporticame dobu odkvapkavania asi 10 min(t.
Nésledné opracovanie by malo za idedlnych podmienok prebehntit okamzZite po kontrukénom procese.

Cistenie
pozri stranu 5

Susenie
Jednotlivé diely zahrievajte v rtire po dobu 30 min(t pri teplote cca 40 °C, aby tak boli odstranené zvysky riedidla,
pouzitého pri Cisteni.

Nasledna expozicia
pozri stranu 5

Opracovanie povrchu

MoZnost 1 MoZnost 2
Povrch nalakujte prostriedkom Povrch ndsledne mechanicky opracujte
Lak LP/H (IeStenim, omielanim)
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Namembnost .

Umetni material za 3D-tiskanje otoplastike in $koljk vusesnih slunih aparato

Indikacija
Otoplastike za za$Cito sluha in slusne aparate za priklop na slusni sistem, In-Ar-Monitoring

Ciljna skupina pacientov
Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki
Laboratoriji za otoplastiko, otorinolaringologi, akustiki za slusne aparate

Primerno za naslednje tiskalnike DLP/ ¢iS¢enje / naknadno osvetlitev/ Stroji za poliranje
glej stran 4/5

Obdelava

o Koncne lastnosti izdelka so mdr. odvisne tudi od postopka dodelave. Pravilna osvetlitev je pomembna za biozdruZljivost. Zato je
potrebno zagotoviti, da je osvetlitvena naprava v brezhibnem stanju in da se delci popolnoma strdijo (upostevajte opis postopka).

e Steklenica: Pred uporabo moramo material mo¢no pretresti in homogenizirati z valjckom za steklenice.

o Ekoloska vreca: Pred uporabo moramo material mocno pretresti in homogenizirati z valjanjem ali z valjénim mesalnikom z
ustreznim nastavkom.

o Dokoncni odtenek barve je dosezen po nekaj dneh.

e Obdelovalna temperatura 23 °C +2°C.

o Koncane otoplastike v prvih dneh po izdelavi ne izpostavijajte direktni soncni svetlobi.

Varnostni napotki

* Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

o Preprecite neposreden stik s tekocim materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri nosecnicah in dojecih materah.
Drazi oci in koZo (moZna preobcutljivost).

o Pri obdelavi nevezanega materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zas¢itna ocala).

 Pri dodatni obdelavi materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zas¢itna o¢ala, zasCito za usta).

o Ce pride do stika z otmi takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.

o (b stiku s kozo takoj sperite z vodo in milom.

 Biokompatibilnost je zagotovijena le pri popolni polimerizaciji.

* Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke.

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

¢ Podjetje DETAX ne odgovarja za $kodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe.

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

o Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vise resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporo€iti na incident@detax.com in pristojnemu organu drzave

Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedeZ.

SkladiSéenje

o Skoljko €3D.MO01 hranite na suhem (pri 15°C—28 °C) in zasgiteno pred svetiobo. Ze majhna izpostavljenost svetlobi lahko sprozi
proces polimerizacije.

o Zaradi prenizkih temperatur lahko material postane moten, kar lahko odpravimo s segrevanjem na 35 °C, to ne vpliva na kakovost
materiala.

o Za zasCito pred necisto¢ami material v posodi pokrijte s pokrovom ali stekleno plosco.

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Sestavine Skoljke €3D.MO1 lahko povzrocijo alergicne reakcije pri obéutljivih posameznikih. V takSnem primeru izdelka ne uporab-
ljajte.

Stranski ucinki
lzdelek lahko povzroci alergijske reakcije.

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

Skladiscenje: Obdelava:

\l/ 28°C Pri 23°C +2°C
b Yl 82°F
// ]
/~L\ 15°C /ﬂ/
[ ] 59°F
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Proizvodni postopek otoplastik .

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.
Ciscenje

glej stran 5

Susenje
Sestavne dele v pecici za 30 minut ogrejte na pribl. 40 °C, da odstranite ostanke topila iz postopka ¢is¢enja.

Osvetlitev
glej stran 5

Obdelovanje povrsine

Opcija 1 Opcija 2
Povrsino lakirajte z izdelkom Povrsino dodatno mehansko obdelajte
Lak LP/H (polirajte, trovalizirajte)
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Ugel pouziti m

Pryskyfice pro zhotoveni sluchovych pomiicek a ITE pouzder metodou 3D tisku

Indikace
Vlyroba pomicek k ochrané sluchu a sluchadel k pripojeni na naslouchaci systém, In-Ear-Monitoring

Cilova skupina pacientti

0soby, pro které mé byt zhotovena sluchova pomiicka.

Uzivatelé provadéjici aplikaci

Laborator vyrébgjici sluchové pomicky, lékar/Iékarka se specializaci na ORL, specialista/ specialistka na sluchadla

Kompatibilni s nasledujicimi DLP tiskarnami/ ¢isténi/finalni fotopolymerizace/

Lestici stroje

viz strana 4/ 5

Zpracovani

o Vlastnosti kone¢ného produktu zavisi m. j. na procesu nésledného opracovani. Spravné provedeni findini fotopolymerizace je
dtileZité pro biokompatibilitu produktu. Proto musi byt zajisténo, aby byla expozicni jednotka v fadném stavu a zhotovené dily aby
byly fadné vytvrzeny (viz popis procesu).

o Nédobka: Pfed pouzitim materidl intenzivné protfepejte a homogenizuite ve tfepacce.

o Eco Bag: Pred pouzitim material intenzivné protfepejte a homogenizujte prohnétenim nebo pomoci véleckové trepacky s vhodnym
nastaveem.

o Konecny barevny ton je dosazen po nékolika dnech.

® Pracovni teplota 23 °C +2°C.

 Vyrobené sluchové pomiicky béhem prvnich dni nevystavujte pfimému slunecnimu svétlu.

Bezpeénostni pokyny

® Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym persondlem.

Pred findInim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a jednotlivymi komponenty. Dbét by toho mély
predevsim téhotné a kojici Zeny. Drézdi o¢i a kiizi (mize dojit k senzibilizaci).

PFi zpracovavani nepolymerizovaného materidlu noste osobni ochranné pomiicky (ochranné rukavice, ochranné bryle).

PFi findlnim opracovévani vytvrzeného materiélu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky (ochranné rukavice, ochranné bryle,
Ustenku).

Dojde-li ke kontaktu s ocima, okam?ité diikladné vypléchnéte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc.

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

Biokompatibilita je zarucena pouze pfi tipiné polymeraci.

Je tieba dodrzet pokyny ke zpracovani a bezpecnostni opatient.

Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim listu
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Upozornéni m

o DETAX neruci za Skody, které vznikly chybnym pouZzitim.

o Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém poufiti ihned uzaviete.

o Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakdkoli zdvaznd nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostfedkem, by méla byt neprodiené hidSena vyrobci na
adrese incident@detax.com a pislusnému orgdnu clenského stétu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Skladovani

* e3D.M01 skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 28 °C) a chraiite pred svétiem. Jiz i mirné osviceni svétiem miiZe spustit proces
polymerizace.

o Skladovani pfi piili nizkych teplotach miZe zplsobit zakaleni materidlu, kterého se vak miZete bez ztréty kvality zbavit kratkym
zahratim na teplotu 35 °C.

o Aby se zamezilo kontaminaci, zakryjte materidl v nadrzce vikem nebo sklenénou deskou.

Kontraindikace
Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.
Slozky pripravku €3D.MO1 mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pripadé produkt déle nepouZivejte.

Vedlejsi ucinky
Vlyrobek miiZe vyvolat alergické reakce.

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

Skladovani: Zpracovani:
/\/\+,/\ §§E pfi23°C+2°C
A\ 15°C

[ ] 59°F
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Vyrobni proces E

Priprava dat a vystavba podpiirné struktury podle informaci vyrobce softwaru CAD

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

Proces finalniho opracovani
Po spusténi platformy se doporucuje vyckat priblizné 10 minut na odkapdni materidlu.
K findlnimu opracovéni by mélo dojit co nejdrive po vytisténi obrobku.

Cisténi
viz strana 5

Suseni
Viyti§téné komponenty zahfejte v peci po dobu 30 min.asi na 40 °C, aby se z procesu ¢isténi odstranily zbytky
rozpoustédel.

Finalni fotopolymerizace
viz strana 5

Povrchova tprava

1. moznost 2. moznost
Povrch prelakujte pripravkem Povrch ndsledné mechanicky opracujte
LP/H lak (lesténim, vibraénim omilanim)
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Rendeltetés m

Mianyag otoplasztikak és filli héjak gydrtdsdhoz 3D nyomtatdsi eljarassal
Indikacio
Hallasvédd- és hallokésziilék-otoplasztikék hallérendszerre vald csatlakoztatdshoz, fiilmonitor

Paciens célcsoport
Olyan személyek, akik szdmdra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Otoplasztika labor, orr-fiil gégész, hallasakusztikai szakember

A kdvetkezo DLP nyomtatokhoz/ tisztitashoz / utéexpoziciohoz alkalmas/ Polirozégépek
Lésd a 4./ 5. oldalon

Feldolgozas

o Avégtermék tulajdonségai fiiggenek tobbek kozott az utdnmunkélési folyamatoktol. A megfeleld utélagos megvilagitas fontos
a biokompatibilitdshoz. Ezért biztositva kell lenni, hogy a meguildgitd késziilék szabélyos dllapotban legyen és a formadarabok
teljesen megszilardultak (vegye figyelembe a folyamat leirdsat).

e Flakon: Hasznalat eléitt az anyagot a hasznélat elétt intenziven fel kell razni és homogenizaini kell a flakongdrgetével.

o Eco Bag: Haszndlat el6tt az anyagot intenziven fel kell razni és Gsszenyomassal vagy megfeleld tartozékkal elltott hengeres
forgatégéppel homogenizaini kell.

o Avégleges szindrnyalatot néhdny nap alatt éri el.

o Feldolgozasi hémérséklet 23°C +2°C.

o Az elkészlilt otoplasztikékat ne tegye ki kozvetlen napstitésnek az elsd napokban.

Biztonsagi utmutatasok

o (sak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.

o Keriiljie a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés elétt a munkadarabokkal, killondsen vonatkozik ez a
terhes/szoptat6 ndkre. Irritélja a szemet és a bért (érzékennyé valas lehetséges).

o Anem kotott anyag megmunkalasanal személyi véddfelszerelést kell haszndlni (védokeszty(i, véddszemiiveg).

o A megkotott anyag utomunkalatainal ennek megfelelden alkaimas személyi védéfelszereléseket (védtkeszty(, véddszemiiveg,
maszkot) kel viselni

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

 Bdrrel valg érintkezés esetén bd vizzel és szappannal azonnal le kell mosni

o A biokompatibilitds csak a teljes kikeményedés utan szavatolt.

* Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi Utmutatdsokat.

o Aveszély-, és biztonsdgi Utmutatasokat a megfeleld biztonsdgi adatlapon taldlja.
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Utmutatasok m

o ADETAX nem vallal feleldsséget a hibds hasznalat dltal okozott kérokért.
o Atdrolot tartsa mindig jol lezérva, minden hasznalat utan azonnal gondosan zérja le.
* Vegye figyelembe a biztonsdgi adatlapot!

A felhasznalo és/vagy a paciens szamara:
Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eldfordult dsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen,
valamint a felhaszndld és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatéséganak.

Térolas

¢ ¢3D.M01 anyagot szarazon (15°C—28 °C) és fényvédetten kell tarolni. Mar csekély fényhatds is kivalthatja a polimerizacict.

o Atll hidegen taroldstdl az anyag zavarossa valhat, mely rovid idejli 35 °C-ra vald felmelegitéssel a mindség csokkenése nélkil
visszafordithatd.

o A szennyez6dés elleni védelem érdekében fedje le a tekndben Iévé anyagot a tetével vagy egy tiveglappal.

Ellenjavallatok

(Meth)akriltot és foszfinoxidot tartalmaz.

A e3D.MO01 dsszetevsi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben el kell tekinteni a termék
tovabbi haszndlatatdl.

Mellékhatésok
A termék allergikus reakciét okozhat.
Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/ orszagos és nemzetkdzi elGirdsoknak megfelelden végezze el.
Tarolas: Felhasznalas:
Qo 2 23°C +2°C hémérsékleten

e~
//\l\ 15°C
[ ] 59°F
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Optoplasztikak elkészitési folyamata
Adateldkészités és a tdmogatdsi struktura Iétrehozasa a CAD-szoftver készitG eldirasai szerint

Felépitési folyamat
Egy nyomtatasi feladat generalasa a gép- és az anyagparaméterek betartasa mellett

Utanmunkalasi folyamat
A platform feljératdsa utdn 10 perces csepegési idd tartdsa ajanlott
Az utdnmunkalast lehetéleg kozvetlenil a felépitési folyamat utén végezze.

Tisztitas
Lasd az 5. oldalon

Széritas
Melegitse fel az alkatrészeket 30 percre a széritészekrényben 40 °C-ra, hogy a tisztdshdl maradé oldészer
eltdvozzon.

Utdlagos megvilagitas
Lasd az 5. oldalon

Feliilet megmunkalasa
1. opcié 2.0pci6
Lakkozza le a feliiletet A felilet mechanikus utdmunkalata
LP/H lakk lezrdval (polirozas, trovalizalds)
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®yHKUMOHaNbLHOE Ha3HayYeHne
IMnacTMacca [ns 3roTOBNEHNS YLIHbIX BKNAAbILLEA 1 BHYTDUYLLHbIX BKNabILIEN METOOM TPeXMEPHOM nevarin

MokasaHue
3alMTHbIE YLLIHbIE BKNAbILLV U YLUIHbIE BKNAbILLW CNYXOBbIX annapaTtoB A1 NOACOEANHEHUS K CﬂyXOBOV\ CUCTEME, CYICTEMBI YLLIHOTO
MOHUTOPUHIa

LleneBas rpynna nayueHToB
[MaLmeHTbI, KOTOPbIM HEOBXOAMMO U3rOTOBUTS YLLHOM BKAAbILL

I'Ipe.qnonaraeMble nonb3osaTenu
OTonnacTiieckas N1aGopaTopyst, BPaY-0TONAPUHIONOT, CReLaniCT-ayauonor

Mogxoavut ansa cnepytowmx npuHTepoB DLP/ouncTku/gononHuTensHoi 3acBeTku/

MonupoBanbHble MaLMHbI
Cm.ctp.4/5

O6paboTka

o (CBOCTBA rOTOBOIO U3[ENNA 3aBUCSIT, COEAV MPOHErD, OT MPOLIECCa A0MONHUTENbHOM 06paBoTKy. MpaBusbHas AONONHIATENbHAs
3acBETKa BaXKHa A5t 0GECTIeHeHIAst GIOCOBMECTUMOCTIA. T03TOMy HEOBXOMMMO YAOCTOBEPUTLCS, YTO arnapat Ans hotononuMepu3aLii
HaXOAVTCS B HaZIeXALLIEM COCTOSHIN 1 MPOM3OLLITO NONHOE OTBEPXIeHNE (DACOHHBIX U3ENMIA (HYXHO COBMIOAATL OnMcaHVe
npoLiecca).

ByTbIﬂOHKaZ ﬂepeﬂ MCMONb30BaAHNEM ClieyeT MHTEHCUBHO B36ONTATH marepuan u roMoreH3VpoBaTb COCTas NPy NOMOLLY BpaLLiaTens
Ans BYTbIN0YEK.

MaxeT Eco Bag: Mepen 1cnonb30BaHiemM CgayeT MHTEHCUBHO B3OONTATb MaTEpUan  FoOMOreHIIaUpOBaTL COCTaB MyTeM pasMUHaHs
WM C MOMOLLIbIO BpaLLaTenst st GYTbINIOHEK C COOTBETCTBYIOLLEN HACAKOI.

OKOHYaTENbHbIN OTTEHOK AOCTUFAETCS 4ePes HECKOMLKO AHeN

Temneparypa obpa6otkn 23°C +2°C.

B nepBble AHNM 3anpeLLLeHo NoaBepraTb roTOBbIE YLUHbIE BKNAMbILLV NPAMOMY BOB/J'GMCTBWO CONMHEYHbIX J'Iy‘-{e\;\.

YKa3zaHusi no TexHuke 6e30MacHOCTM

 [lonycKaeTes UCnoNb3oBaHue TONMbKO B YKa3aHHbIX LENsX 06y4eHHbIM KBaMMMULMPOBAHHbIM NEPCOHANOM.

Mepes AOOTBEPX/EHNEM HEOBXOAVIMO 113GEraTh MPSIMOTO KOHTAKTA C XXIIKIM MaTepIasiom 11 aNieMeHTamMK, B HaCTHOCTH, 3TO kacaeTes
6GepemeHHbIX/ KOPMSLLX XKEHLLVH. Bbi3biBaeT pasfpaxeHye a1 Koxi (B03MOXHa CeHeBIAM3aLys).

Mpu 06paboTke HesaTBEpAEBLLErO MaTepiana HeoGXOAMMO VICMONb30BATL CPEACTBA VHMVBHAYANIEHO 3aLLMTHI (3ALLMTHBIE NepHaTKy,
3aLLUTHBIE 04KM).

Mpu nocnepytoLLei 06paboTke 3aTBEpAEBLIEro MaTepyana HeoGXOIMMO CMIONE30BATL COOTBETCTBYIOLLYE NOAXOASILLVE CPeACcTBa
VHAVBUZYANSHO 3aLLATLI (3LLMATHBIE NEpHATKY, 3aLLNTHBIE O4KI, MEAVILIMHCKaS MacKa).

Tpy nonapiaHM B masa HeOGXOZMMO HEMEZNEHHO TLLATENBHO MPOMBITb X BOLOI 11 MPOKOHCY/IETPOBATLCS C BPAUOM.

le/l nonaaaHni Ha Koxy Heme[1eHHO NPOMbITb 6OMbLIMM KOM4ECTBOM BO/b! C MbIIOM.

B1OCOBMECTIMOCTL rapaHTUPYETCS TONBKO NP NONHO NONMMEPU3ALMA.

Heobxogumo cobnioparh ykasarina no 06paboTKe 1 Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH.

YKa3aHvisi Ha OMacHOCTY 1 YKasaHist Mo TeXHYKE 6e30MaCcHOCTI MOXHO HaiTIA B COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdMKaTe 6e30MacHOCTM.
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Ykazanus

* Komnaria DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCT 3 YLLepO, Bbl3BaHHbIA HEMPaBIbHBIM MCNONL30BAHIEM.

* HeobxomMmo BCerfja AepxaTb eMKOCTY MNIOTHO 3aKPbITBIMIA, NOCTE KXK/A0r0 MCNOAb30BaHIS HEOBXOAMMO CPaay NNOTHO 3aKpbIBaTb WX.
o [IpyHVMaTB BO BHUMaHME cepTudmkar 6e3onacHocTy!

XpaHeHue

® ¢3D.MO1 HeoBXxopMmOo XpaHuTb B CyxoM (Mpu Temnepatype 15 °C-28 °C) v 3awmiLLeHHOM OT caeTa MecTe. [Jaxe cnaboe BoaaeiicTane
CBETa MOXET 3aryCTUTb MPOLIECC MOAMMEPU3aLIM.

® B cnyyae XpaHeHust mpy CAMLLKOM HU3KIX TeMnepaTypax BO3MOXHO MOMYTHEHVe MaTepuana, KOTopoe, OfIHaKO, MOXHO YCTPaHUTL 6e3
MOTEepPY KayecTsa MyTem KPaTKOBPEMEHHOrO HarpesaHns 1o 35°C.

® [In5 3alLTbI OT 3arPA3HEHNI HAKPLIBATL MaTepyan B BaHHOHUKE KPBILLKOR M CTEKNSHHOM NACTIAHOM.

MpoTuBonokasaHue

CopnepxuT (MeT)jakpunar 1 okuck ochuHa.

KomnoHeHTsl €3D.MO1 MOryT BbI3bIBaTb aNniepriyeckiie peakLimi y NaLyeHToB C COOTBETCTBYIOLLEN MPEAPACTONOXEHHOCTLI0. B Takom
Cny4ae HeoGXOAVIMO BO3[IEPXKATECS OT JaNbHEIALLEro UCTIONb30BAHIS NPOfYKTa.

Mo6oyHoe aencTeme
[1POAYKT MOXET BbI3bIBATL ANNEPrUHECKE PEAKLN.

YTunusauus
yTI/lﬂl/lﬁaLlVIﬂ CO/J.GD)KMMOI'O/EMKOCTV\ [0/MKHA BbINONHATLCA B COOTBETCTBIN C MSCTHb\MM/peFV\OHaﬂbHb\MM/HaLlMOHBﬂbeIMM n
MeXIyHapoaHbIMM MPEANMCaHUAMA.

XpaHeHue: Ycnosus pa6otbi:
/\\‘,/\ ggg Mpn 23 °C £2°C
A\ 15°C
| ] 59°F
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npOM3BOACTBeHHbII7I npouecc Ansa U3roToBsieHUs YLIHbIX BKna,qulueﬁ
MozroToBKa AgHHbIX 1 CO3[aHNE OMOPHON KOHCTPYKLN B COOTBETCTBIV C YKa3aHIsIMY NPOVIBBOATENS MPOrPaMMHOTO 0BecreyeHys
CAlMPo6ecneqerus CAMP

I'Ipouecc W3roToBJIeHUsA
Coapahvie 3aAaHus Ha neyaTb ¢ CobMiofeHIneM napaveTpoB MaLLnHbI 1 MaTepuana

Mpouecc nocnepytoveit 06pa6oTku
Mocrie 3anycka nathopMsl PEKOMEHEYETCS NOAOXAAT OK. 10 MUH [0 UCTEHEHNS BPEMEHM CTEKaHHS.
MocrienyioLiiast 06paGoTika AOMKHA MO BOMOXHOCTY OCYLLECTBASTLCA HEMOCPEACTBEHHO MOCHE MPOLIECCa M3TOTOBMEHMS.

Ouncrka
Cwm. cTp. &

Cywka
HarpeTb anemeHTbI 40 Temnepartypbi 0010 40°C B neyy B Tederne 30 MIHYT, 4TOGbI YAMNTL OCTATKY PACTBOPUTENS U3
npoLiecca O4MCTKIA.

[ononHuTtensHas 3aceeTka
Cwm. cTp. &

06paboTka NOBEPXHOCTH

Bapuant 1 Bapuant 2
ToKpbITVE MOBEPXHOCTM TaKOM MocrienyioLLias MexaHn4eckas o6pacoTka
Tlak LP/H MOBEPXHOCTY (TOMMPOBKA, ranToBKa)
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Amag

3D baski yontemiyle IdO kaplar Gretimi icin plastik
Endikasyon

Bir isitme sistemine baglanmak iizere isitme korumasi ve isitme cihazi otoplastikleri, In-Ear-Monitoring

Hedef hasta grubu

Kendisi icin kulak kalibr olusturulmasi gereken kisiler.

Ongériilen kullanici
Otoplastik laboratuvari, KBB doktoru/isitme cihazi akustikgisi

Asagidaki DLP yazicilar / temizlik / isiklandirma icin uygundur/ Parlatma makineleri
bkz. sayfa 4 /5

Isleme

"Nihai tirtiniin nitelikleri diger seylerin yani sira isleme prosesine baglidir. Dogru ek isiklandirma biyo uyumluluk icin 8nemlidir. Bu
nedenle, isiklandirma tnitesinin uygun durumda oldugundan ve kalibi ¢ikarilan parcalarin tamamen sertlesmis oldugundan emin
olunmalidir (Stire¢ agiklamasi dikkate alinmalidr).

Sise: Malzeme, kullaniimadan nce yogun bir sekilde calkalanmali ve bir sise rulosuyla homojenize edilmelidir.

Eko torba: Malzeme, kullaniimadan énce yogun bir sekilde calkalanmali ve cirpict veya rulolu karistirict yardimiyla ilgili bilesenle
homojenize edilmelidir.

Nihai renk tonu birkag giin icinde elde edilir.

isleme sicakligi 23°C +2°C.

Bitmis otoplastikleri ilk birka¢ glin dogrudan glines I1siGina maruz birakmayin.

Giivenlik uyarilan

o Ozellikle hamile/emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalaryla do§rudan temas etmesinden kaginmasi
gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkindr).

o Sertlesmemis malzeme Uzerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozlik) kullanin.

 Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gézliik, agizlik) kullanin.

* oz ile temas halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora basvurun.

o Cilt ile temas halinde derhal bol su ve sabun ile yikaymn.

* Biyo uyumluluk sadece tam polimerizasyon ile garanti edilir.

o sleme direktiflerine ve giivenlik Snlemlerine uyulmalidir.,

 Tehlike ve giivenlik uyanilarini ilgili giivenlik veri formundan dgrenebilirsiniz.
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Uyanilar

o DETAX, hatall kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.
o Kabi sikica kapall tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.
 Glvenlik veri formunu dikkate alin!

Depolama

e ¢3D.M01'i kuru (15°C ila 28 °C'de) ve karanlik yerde depolayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizasyonu tetikleyebilir.

© ok soguk bir ortamda depolama, malzemenin opak olmasina neden olabilir ancak malzeme 35 °C'ye isitilarak kalite kaybi
olmadan yeniden eski haline dondiirilebilir.

o Malzemeyi kirden korumak igin Ustiin(i kilvette kapakla veya bir cam plakayla kapatin.

Kontraendikasyon

(Met) akrilat ve fosfin oksit igerir.

€3D.M01'in icerdigi maddeler duyarl kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Boyle bir durumda, tiriiniin kullanimina son
verilmelidir.

Yan etkileri
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

imha
igerigin/ haznenin imhas! yerel /bolgesel / ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapiimalidir.

Depolama: Uygulama:

Qo 28°C 23°C+2°C
//.\ 82°F
/{\ 15°C

| ] 50°F
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Otoplastikler icin iiretim siireci

CAD yazilimi Greticisinin bilgileri uyarinca veri hazirlama destek yapisinin tretimi

imalat islemi
Makine ve malzeme parametrelerine uygun yazdirma (baski) isinin yapiimasi

isleme iglemi
Platformu calistirdiktan sonra yakl. 10 dakikalik bir damlama stiresi Gnerilir.
Isleme islemi miimk(inse imalat isleminin akabinde gerceklestirilmelidir.

Temizlik
bkz. sayfa 5

Kurutma
Coziicl madde kalintilarini temizlik prosesinden gikarmak icin is parcalarini 40°C’lik finnda 30 dakika boyunca
1sitin.

Isiklandirma

bkz. sayfa 5
Yiizey isleme
1. secenek 2. secenek
Yiizeyi LP/H Lake Yiizeye mekanik olarak son islem uygulayin
ile boyayin (parlatma, tamburda parlatma)
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Kayttotarkoitus ﬂ

Hartsi korvakappaleiden ja korvakaytavakojeiden kuorien valmistukseen 3D-tulostusmenetelmalla

Kéyttoaihe

Kuulokojeeseen liitettdvat kuulonsuojain- ja kuulolaitekorvakappaleet, korvamonitori

Potilaskohderyhmé

Henkilot, joille valmistetaan korvakappale.

Suunnitellut kéyttajat
Otoplastiikkalaboratoriot, KNK-l&kérit, kuulokojeteknikot

Yhteensopiva seuraavien DLP-tulostimien/puhdistusmenetelmien/jélkivalotusten

kanssa / Kiillotuskoneet
katso sivu 4 /5

Kasittely

 Valmiin tuotteen ominaisuudet riippuvat mm. jélkikasittelystd. Jélkivalotuksella on tarked merkitys bioyhteensopivuuden kannalta.
Sen vuoksi on varmistettava, ettd valotuslaite on mééréysten mukaisessa kunnossa ja ettéd muoto-osat kovetetaan kokonaan
(huomioi prosessikuvaus).

o Pullo: Ennen kéyttoa tulisi materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se pullorullan avulla.

o Eco Bag: Ennen kéyttod tulisi materiaalia ravistaa voimakkaasti ja homogenisoida se kdsin muovaamalla tai rullasekoittimella ja
vastaavalla lisdosalla.

e Lopullinen vérisavy saavutetaan muutamassa paivassa.

o Késittelylampdtila 23 °C + 2 °C.

 Valmiita korvakappaleita ei saa altistaa suoralle auringonvalolle ensimmaisind péivina.

Turvallisuusohjeet

* Tuotetta saa kdyttaa vain koulutettu ammattinenkildstd, ja sitd saa kdyttaa vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen

* Suoraa kosketusta nestemdisen materiaalin ja rakenneosien kanssa ennen jalkikovetusta on valtettava. Tama koskee erityisesti
raskaana olevia ja imettavia naisia. Arsyttad silmid ja inoa (herkistyminen mahdollista).

o Kovettumattomalla materiaalilla tydskenneltaessa on kdytettdvé henkilonsuojaimia (suojakésineitd, suojalaseja).

o Kovettuneella materiaalilla tehtdvissa jalkimuokkauksissa on kaytettdva asianmukaisesti sopivia henkilonsuojaimia (suojakasineitd,
suojalaseja, suusuojaa).

 Jos tuotetta joutuu silmiin, silmat on viipyméatta huuhdeltava perusteellisesti vedelld ja on otettava yhteyttd laakariin.

 Jos tuotetta joutuu iholle, alue on viipymattd puhdistettava runsaalla vedelld ja saippualla.

 Vain taydellisesti kovettuneen materiaalin bioyhteensopivuus on taattu.

 Kasittelyohjeita ja varotoimenpiteita on noudatettava.

| ue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttoturvallisuustiedotteesta.
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Tarkeita ohjeita ﬂ

o DETAX ei vastaa virheellisesta kdytostd aiheutuneista vahingoista.

o Pida sdiliot aina tilviisti suljettuina ja sulje ne huolellisesti aina heti kdyton jalkeen.

o Noudata kéyttoturvallisuustiedotetta!

Kayttéjélle ja/tai potilaalle:

Kaikista téman tuotteen kdyton yhteydessd iimenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymattd osoitteeseen

incident@detax.com seké sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéjé ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Sailytys

o Silyta e3D.M01 -tuotetta kuivassa (15-28 °C) ja valolta suojattuna. Jo vahainen valon vaikutus voi kéynnistdd kovettumisen.

o Silyttdminen liian kylmassa voi johtaa materiaalin samentumiseen, joka kuitenkin korjautuu lammittamalld materiaalin lyhyesti
+35 °C:n lampdtilaan ilman laadulle aiheutuvia haittoja.

o Altaassa oleva materiaali on suojattava epépuhtauksilta kannella tai lasilevylld.

Vasta-aihe
Siséltdd (met)akrylaattia ja fosfiinioksideja. e3D.M01 -tuotteen aineosat voivat aiheuttaa niille altistuneille henkildille allergisia reaktioi-
ta. Tuotetta ei saa endd kayttad allergisia reaktioita saaneen potilaan hoidossa.

Haittavaikutukset

Tuote voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

dvittdminen

Siséltd/pakkaus on havitettdvé paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten mééréysten mukaisesti.

Siilytys: Kasittely:

Ay 28° 23°C+2°C
e 82°F
//\l\ 15°C
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Korvakappaleiden valmistusprosessi ﬂ

Tukirakenteen tietojen valmistelu ja luominen CAD-ohjelmiston valmistajan maéritelmien mukaisesti.

Rakennusmenetelma
Tulostusty6 luodaan laite- ja materiaaliparametrien mukaisesti

Jalkikasittelymenetelma
Jarjestelman kaynnistamisen jélkeen suositellaan noin 10 minuutin valutusaikaa.
Jalkikdsittely tulee tehdd mahdollisuuksien mukaan heti valmistuksen jélkeen.

Puhdistus
katso sivu 5

Kuivaus
Lammita rakenneosia 30 minuuttia uunissa noin 40 °C:n ldmpotilaan liuotinainejadmien poistamiseksi puhdis-
tusprosessista.

Jalkivalotus

katso sivu 5
Pintakasittely
Vaihtoehto 1 Vaihtoehto 2
Pinnan lakkaus LP/H-lakka - Pinnan mekaaninen jalkikésittely

tuotteella (iillotus, varind)
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Kasutusotstarve

Vaik korvaotsakute ja korvasiseste kuuldeaparaatide (imbriste valmistamiseks 3D-printimise meetodil

Néidustus
Kuulmiskaitse kdrvaotsakud ja kuuldeaparaadi kdrvaotsakud kuulmissiisteemiga tihendamiseks, korvasisesed jélgimisseadmed

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele on vaja valmistada korvaotsak.

Kavandatud kasutajad
Otoplastikalabor, kdrva-nina-kurguarst, kuuldeaparaatide akustik

Sobib jargmise DLP-printeritele / puhastus- / jarelvalgustusseadmetele /

Poleerimismasinad
vtk 4/5

Tootlemine

o L opliku toote omadused sdltuvad muuhulgas jareltitiusprotsessist. Oige jérelvalgustus on bioloogiliseks sobivuseks oluline. Seega
tuleb kindlustada, et valgustusseade oleks tookorras ja et vormitud osad oleksid I&bi kovastunud (vt protsessi kirjeldust).

o Pudel: enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja pudelirulliga homogeniseerida.

* Eco Bag: enne kasutamist tuleb materjali intensiivselt loksutada ja kas muljudes vi vastava otsakuga pudelirulli abil homogeni-
seerida.

o | dplik varvitoon saavutatakse mdne paeva moddudes.

o Todtemperatuur 23 °C + 2 °C.

 Valmis kdrvaotsakuid ei tohi esimeste péevade jooksul hoida otsese péikesevalguse kées.

Ohutusnéuded

o Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

* Hoiduda otsesest kokkupuutest vedela materjali ja kdvastumata osadega, sh eriti rasedad/imetavad naised. Arritab silmi ja nahka
(voimalik sensibiliseeriming).

Kovastumata materjaliga tootades kanda isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid).

Kovastunud materjali jdreltdotlemisel kanda selleks sobivat isikukaitsevarustust (kaitsekindad, kaitseprillid, kaitsemask).
Kokkupuutel silmadega loputada koheselt rohke veega ja pddrduda arsti poole.

Kokkupuutel nahaga pesta koheselt rohke vee ja seebiga.

Bioloogiline sobivus on tagatud vaid téieliku polimeerumise korral.

Jérgida tuleb to6tlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid.

 Tutvuge ohu- ja ohutusteabega asjakohasel ohutuskaardil.
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Olulised mérkused.

o DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

o Anumat tuleb hoida alati tihedalt suletuna, pérast iga kasutuskorda sulgeda see kohe hoolikalt.

o Jérgige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

Koigist selle tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/véi patsiendi
asukohaks oleva likmesriigi padevale asutusele.

Ladustamine

¢ Toodet e3D.MO1 tuleb hoida kuivas valguse eest kaitstud kohas temperatuuril 15-28 °C. Juba véike kokkupuude valgusega voib
kaivitada pollimeerumise.

e Liiga kiilmades tingimustes ladustamisel voib materjal muutuda héguseks, kuid seda saab kvaliteeti rikkumata muuta, kuumutades
seda korraks temperatuurini 35 °C.

o Saastumise eest kaitsmiseks katke vannis olev materjal kaane vdi klaasplaadiga.

Vastundidustus
Sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiide. Toote €3D.M01 koostisosad véivad vastava eelsoodumusega inimestel pohjustada allergilisi
reaktsioone. Sel juhul ei tohiks toodet enam kasutada.

Korvaltoimed
Toode vib pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Korvaldamine
Korvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.
Séilitamine: Todtlemine:
o 23°C +2°C juures

S 2 J

//\l\ 15°C

u 59°F
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Korvaotsakute tootmise protsess

Andmete ettevalmistamine ja tugistruktuuri genereerimine vastavalt CAD-tarkvara tootja andmetele

Printimisprotsess
Printimisto6 tegemine vastavalt masina ja materjali parameetritele

Jareltootlusprotsess
Pérast platvormi dlessoitmist soovitame 10 minutilist tilkumisaega.
Jareltd6tlus peab toimuma voimalikult kohe pérast printimisprotsessi.

Puhastamine
vtk 5

Kuivatamine
Soojendage komponente 30 minutit ahjus ligikaudu 40 °C juures, et eemaldada puhastusprotsessis kasutatud
lahusti ja&gid.

Jarelvalgustus
vtlk 5

Pinnatdotlus

1. voimalus 2. voimalus
Lakkige pind tootega Jéreltdddelge pinda mehaaniliselt
Lakk LP/H (poleerimine, vibrotdotlemine)
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MpenHasHayeHue
CnnvkoH 3a NPOM3BOACTBO Ha OT/IMBKM U PAKOBUHI 3a CITyXOBUTE CMCTEMM NO METOAA Ha 3D neyar

MokasaHue
Sauwa Ha Cyxa ¥ OT/IMBKI 3a CNYXOBW anapartt 3a CBbp3BaHe KbM Clyx0Ba CUCTEMA, CyLLAKK 3a YLHUA KaHan

LleneBa rpyna nauueHTu
Xopa, 3a KouTo TpsiBBa Aa Ce Chb3Aafle YLLHA OTAMBKA.

Mpeasuaexn notpebutenu
TlaBopatopuisi 3a oTmeky, YHI nexap, CneLyan et no akycTvka 3a Cnyxoey anaparv

Mopxopsw 3a cnegHus DLP npuHTep / nouncTeaHe / BOMbIHUTENHO eKCMOHMpPaHe /

Monupawwm mawmHm
BUKTE CTPaHULa 4 / 5

O6paboTka

Mexgy ApyroTo, XapakTepucTUKUTe Ha KpaliHis MPOAYKT 3aBICST OT MpoLieca Ha nocieBaLLia 06paboTka. MpasiiHoTO AOMBAHNTENHO
€KCMOHVPaHe e OT 3HaveHVe 3a G1OCLBMECTVMOCTTA. 3aToBa TPsiEBa a Ce rapaHTVpa, Ye YPEALT 32 EKCTIOHVPaHE € B U3MPaBHO
CbCTOSHYeE, 11 Ye (hOPMOBaHNTE [ETalini ca Ce BTBBPAWIN HAMbIHO (0GBPHETE BHUMAH!E Ha O MCaHVETO Ha npoLieca).

Bymnka: Mpeav ynoTpe6a MaTepuaTsT B GyTikata TpsiBa Aa Ce paskiaTil eHEPTIIHO 1 [1a C& XOMOreH3Mpa C YCTPOVCTBO 3a
BbpTEHe Ha ByTUIKM.

Eco Bag: MMpeay ynotpe6a MaTepuarmsT ce paskialLia MHTEH3UBHO 1 Ce XOMOTeHIa1pa Ypes pasMecsaHe Ui G MoMOLLTa Ha PONKOB
CMECITEN CbC CbOTBETHATA MPUCTABKA.

KpaliHusT UBSIT Ce NOCTUra e HAKOMKO AHM.

Temneparypa Ha 06pa6oTka 23°C + 2°C.

He nanarafite roToBuTe OTIMBK Ha NPsika CITbHYEBA CBETNVHA MPE3 MbPBUTE HAKOMKO AHM.

Ykasanus 3a 6esonacHocT

 [la ce 13101382 Camo No NpefHasHa“eHve 1 oT 0ByHeHN CrieLanicTi.

[Mpeav nocneasaLLoTo BTBbPAABAHE A Ce 130srBa ANPEKTEH KOHTAKT C TE4HUS MaTepuan 1 4acTuTe, 0COBEHO Mpu BpemMeHHI/
KbpMeLL XeHn. [IpasHin 04uTe 1 KoxaTa (Bb3MOXHa € CeHCBInaaLvs).

Mo BpeMe Ha paGoTa ¢ He3axBaHaTVs MaTepuan HOCETE 4HY MPenasHy CPECTBA (3ALLUMTHY PbKABILM, 3ALYUTHY 04na).

Mpu fooGpaboTeaHe Ha BTBbPAEHIA MaTepuan HOCeTe MM4HY NPeAnasHy CPEACTBA (3ALLUMTHIN PbKABILM, 3aLLMTHY 04MNa, 3alLTa 3a
ycTa).

[py KOHTAKT € 04TE He3abaBHO M3NNakHeTe 0BINHO C BOAA ¥ CE KOHCYNTUPATe C nexap.

[py KOHTaKT C KOXaTa He3abasHO U3MUIATE OBUIHO C BOAA U CanyH.

BuroceBMecTMOCTTa Ce rapaHTipa camo npu MbHa noMMepu3aLmg.

TpsibBa fa ce cnassat MHCTPYKLMTE 3a 06paboTka 1 NPeanasH1Te MepKi.

BuxTe npeaynpexaeHnsTa 3a 0nacHOCT v MPENOPbKITE 3a 6e30MaCHOCT OT CLOTBETHYSA MH(OPMALIMOHEH NCT 3a 6e30NacHOCT.
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BaxHu ykasaHus

o DETAX He HOCY OTFOBOPHOCT 3a LUETH, NMPUHIHERN OT HenpasiiiHa ynotpeba.

© BuHary ApbKTe KOHTelHepa NITbTHO 3aTBOPEH, CNef, BCsika ynoTpeda 3atapsiiTe BHYMATENHO BefHara.
® O6bpHeETe BHIMAHIE Ha MHAOPMALWOHHYS INCT 3a 6e30macHoCT!

3a noTpe6uTeny n/unu nauneHTy:
BCWHKY CEPUO3HY VHLIAEHTY, Bb3HVKHAM BbB BPb3Ka C TO3 MPOAYKT, TpsiBa i GbaT CbobLLaBaH He3aGaBHO Ha
incident@detax.com, KaTo 1 Ha KOMNETEHTHIA OpraH Ha AbPXaBaTa YeHKa, B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPECUTENST W MALMeHTLT.

CbXxpaHeHue

¢ Coxpanssaiite €3D.MO1 Ha cyxo (npn 15°C - 28°C) 1 3aLwmTeHO OT CBET/MHA MSACTO. [lopy n3naraHe Ha ieka CBET/IMHA MOXE Aa
Npeay3Byka nonmMepr3ams.

* CbXpaHeH1eTo Ha TBbPAE CTY/EHO MACTO MOXe Aa J0Befie /10 NOMLTHABaHe Ha MaTepuana, Ho ToBa MOXe a ce kopurvpa 6es sary6a
Ha Ka4yecTBOTO Ypes KpaTko sarpsisare [0 35°C.

* 3a /ja ce npefnasuTe OT 3aMbPCsBaHE, NOKPWIATE MaTepuana BbB BaHaTa C Karnak Ui CThKNeHa NocKoCT.

MpoTtuBonokasaHue
Coabpxa (Met)akpunari 1 poctnH okeran. CuetaskuTe Ha €3D.MOT MoraT fja NPUMUHST anepriyHi peakuyi Npv NPepasnonoXeHuTe
KbM TOBA L. B TakbB ciy4al MPopyKTET He TpsIGBA fia Ce 113N0oNI3Ba NoBeve.

Hexenanu peakuuu
[MPOAYKTLT MOXE A NPEaV3BIKa anepruyHi PeakLym.

Cb6upaHe Ha oTnagbuute
Cb6upaiiTe OTNafbLMTE OT ChBPXAHNETO/KOHTEIHEPA B CHOTBETCTBIE C MECTHW/PErVIOHaHA/HALWOHAMHY Y MEXyHapoaHA
paanopendu.

ChbxpaHeHue: O6pa6oTka:
e Mou 23°C £ 2°C
82°F

I)\\ /

Mo

T\
\ 15°C
59°F
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I'Ipouec 3a NPOU3BOACTBO HA OTJINBKU
ObpaboTkara Ha [jaHHy 11 reHepVPaHETO Ha OnopHaTa KOHCTPYKLMS ChriacHo MHdopMaumsita ot npoussoguTens Ha CAD codryepa

Mpouec Ha u3rpaxpaHe
leHepypate Ha 3aaava 3a nevar B CLOTBETCTBHE C NapaMeTpyTe Ha MaluvHaTa 1 Marepuana

Mpouec Ha nocnenpalya o6paboTka
lMpenopbysa ce Bpeme 3a uaTu4axe ot 0kono 10 MUHYT Cneq, CTapTpaHe Ha niatdopmara.
lMocnepsaliata 06paboTka cneasa Aa ce U3BBPLLM BLMOXHO Hail-CKOPO Cea MPoLIeca Ha 1arpakaaqe.

MouncreaHe
BIDKTE CTPaHNLA 5

Uscbxsane
Barpelite kommoHeHTUTe 3a 30 MUHYTY B Medka [0 0kono 40°C, 3a a OTCTPaHNTE OCTaTbLYTE OT PA3TBOPUTENS OT
npotieca Ha no4McTBaHe.

[loMbAHNTENHO eKCMIOHMpaHe
BUDKTE CTpaHuLa 5

MoBbpxHOCTHA 06paGoTka

Onuwa 1 Onupg 2
JlakvipaiiTe NoBbPXHOCTTa [lopaboTeTe NOBLPXHOCTTA MEXaHU4YHO
¢ LP/H nak (nonvpaHe, TpoBaManpaHe)
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Ordering information

e3D.Mo1

1000g

transparent 43011
pink-transparent 43012
red 43013
blue 43014
blue plus 43015
light-brown 43016
neon-yellow 43017
5 kg Eco Bag

transparent 430113

pink-transparent 430123
light-brown 430163



Notes
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