IMPRIMO®
LC MJF

Instrukcja uzytkowania
LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionshog
Bruksanvisning
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1. Przeznaczenie / wskazanie

Swiatfoutwardzalne tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do sto-
sowania w potaczeniu z pozaustnymi urzadzeniami do utwardzania za
pomoca $wiatta do generatywnego wytwarzania elementéw stomatolo-
gicznych. Produkt polecany jest do wytwarzania szablondw do borowania
i nakfadek.

2. Przeciwwskazania

Produkt IMPRIMO® LC MJF nie jest wskazany ...

1. ... gdy wiadomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze sktadnikéw pro
duktu.

2....w przypadku bezposredniego, wewnatrzustnego kontaktu z nieut
wardzonym lub czesciowo nieutwardzonym materiatem.

3. ... dla kazdego zastosowania, ktdre nie jest zawarte we wskazaniu
(patrz powyzej).

3. Grupa docelowa pacjentow
0Osoby z uzgbieniem statym, poddawane leczeniu w ramach zabiegu
stomatologicznego.

4. Przewidywany uzytkownik
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii

5. Wymagania
Oprogramowanie - informacje dostgpne od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Sprzet (drukowanie 3D) - informacje dostepne od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Sprzet (po utwardzeniu) - informacije dostepne od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatkowe informacje na stronie www.scheu-dental.com.

6. Materiat
IMPRIMO® LC MJF skfada sie z funkcjonalnych zywic metakrylanowych,
absorberéw UV i fotoinicjatorow.

7. Dane geometryczne
Minimalna grubos¢ scianki: 1,5 mm

8. Parametry materiatu

Gteboko$¢ promieniowania sterowana przez czas naswietlania (ekspo-
2ycji)

100 pm

125 pm

* Dane uzyskane podczas badan probki materialu,

9. Proces wytwarzania (rys. 1-10) UMDNS 16-697

. Przygotowac dane (CAD & dane konstrukcyjne).
Wybra¢ parametry procesu (Build-Style itp.). 1.
. Przenies¢ przygotowane dane do drukarki 3D.
. Przygotowac druk 3D - wstrzasnac butelka.
Napetni¢ zbiornik na zywice drukarki 3D.
. Wykonac elementy.
. Oczysci¢ czesci (za pomoca IPA = 97 % lub poréwny-
walnego $rodka czyszczacego) przez okoto 5 minuty w
myjce ultradZzwigkowej lub w pordwnywalnym urzadzeniu
- zalecane czyszczenie wstepne.
8. Osuszy¢ czesci, zeby nie byto zadnych pozostatosci IPA
lub innego, poréwnywalnego srodka czyszczacego.
. Utwardzanie uzupetniajace (7 min.): zalecana atmosfera
obojetna (stosowac odpowiedni sprzet do utwardzania $wiattem). 2.
10. Wykonczy¢ elementy.
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10. Przygotowanie wyrobu medycznego

Szczegdtowe instrukcje dotyczace czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji
wyrobu znajdujg sig w instrukcji przygotowania opracowanej zgodnie z normg
ENISO 17664-1.

11. Wskazowka

Nalezy przestrzegac instrukcji, podanych przez producenta oprogramowania, do-

tyczacych ustawien parametrow i zalecen konstrukcyjnych. Nalezy przestrzegac

instrukcji, podanych przez producenta sprzgtu, dotyczacych ustawien parametrow/ 3.
cisnienia i zalecen dotyczacych utwardzania uzupelniajacego. Aby uniknac szkodli-

wego wplywu na jakos¢ materiatu, w Zadnym wypadku nie nalezy wystawiac ptyn-

nego materiatu na dziatanie promieniowania. Odchylenia od opisanych procesow

produkeyjnych lub warunkéw przechowywania moga prowadzi¢ do odchylen wias-

ciwodci mechanicznych i optycznych materiatu. Podczas obrobki nalezy zwrcic

uwage na indywidualne wyposazenie ochronne. Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Eu-

ropejskiej w sprawie produkiéw medycznych uzytkownicy/pacjenci sa zobowigzani

do zgtaszania waznych zdarzen, dotyczacych produktu medycznego, producentowi i

kompetentnemu urzedowi kraju, w ktérym doszio do danego zdarzenia. Uwaga: Nu-

mer partii i minimalna data przydatnosci do uzycia podane sa na kazdym opakowa-

niu, zawierajacym dany materiat. W przypadku reklamacji nalezy zawsze podawac

numer partii produktu. Po uptywie daty przydatnosci do uzycia nie stosowac produk- 4.
tu. Przed uzyciem zapoznac sig ze specjalnymi Srodkami ostroznosci. Nie uzywac pr-

zed zapoznaniem sig i zrozumie niem wszystkich srodkéw bezpieczeristwa. Unika¢ ‘
wdychania pylu/dymu/gazu/rngly/par/rozpylonej cieczy. Unikac kontaktu w czasie

cigzy/karmienia plersu; Po uzycm nalezy dokfadnie umy¢ rece. Zanieczyszczonej

odziezy ochronnej nie wynosic poza miejsce pracy. Stosowac rekawice ochronne/

odzez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE

SKORA: Umy¢ duza ilodcia wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:

Ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sai moz-

na je fatwo usunac. Nadal ptukac. W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢

porady/zgtosic sig pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia podraznienia skory

lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosic sig pod opieke lekarza. Zanieczyszczong
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odziez zdjac i wyprac przed ponownym uzyciem. Przechowywac w dobrze wen- 5. 10.
tylowanym migjscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty. Przechowywac ‘
pod zamknieciem. Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi.
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12, Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia q
Moze powodowac reakcie alergiczng skdry. Moze dziatac szkodliwie na ptod- O

a
>
o

N
N
\SZaN

nos¢. Podejrzewa sig, ze dziata szkodliwie na dziecko w fonie matki.

w ramach kontroli jakosci. / Sie dati i iegat no testa parauga mérjumiem, kas tika noteiki ka dala no kvalitates nodroginasanas

Sie duomenys gauti atiikus reprezentacinio méginio matavimus, kurie buvo apskaiciuoti taikant masy kokybés uztikrinimo sistema. / Disse data stammer fra malinger af en reprazsentativ prove, og er blevet kons(a(erehfwmnde\se
med vores Kvalitetssikring. / Dessa uppgifter harstammar frén matningar av ett representativt prov, vilka beréknades inom ramen for var kvalitetssakring.
** Zgodnie z wewnetrznymi specyfikacjami w zakresie projektu | wymagan / Atbilstos iekS&ja dizaina un prasibu specifikacijam / Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Int. interne design- og kravspecifikationer /

Enligt interna design- och kravspecifikationer.
* W oparciu 0 .../ albalstoties uz ... / remiantis ... /i henhold til .. / baserat pa ...
*niestosowane / Nav piemérojams / Netaikoma / Kan ikke anvendes / Ej tilampligt
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Wiasciwosci fizyczne */
Fizikalas ipasibas */
Fizinés savybés */
Fysikalske egenskaber */
Fysikaliska egenskaper *:

IMPRIMO® LC MJF

m Twardo$c¢ Shore’a D/
Shore cietiba D/
Kietumas pagal Sorg D/
Shore-hardhed D/
Shore-tal D
(DIN ISO 48-4:2021):
>80 **

Wytrzymatosc¢ na zginanie/
Noturiba uz locijumiem/
Lenkiamasis stipris/
Bojestyrke/

Bojhalifasthet

MPa

(DIN EN ISO 20795-02:2013):

> 50 ***

Modut gnacy/
LiekSanas modulis/
Lenkimo modulis/
Bejemodul/
Bojmodul

MPa

(DIN EN ISO 20795-02:2013):

= 1500 ***

Absorpcja wody/
Udens uznemsana/
Vandens sugertis/
Vandoptagelse/
Vattenabsorption
pg/mm?

(DIN EN ISO 20795-02:2013):

<32

Rozpuszczalnosc/
Skidiba/
Tirpumas/
Oplgselighed/
Loslighet

pg/mm?

(DIN EN IS0 20795-02:2013):

<5

Informacje dotyczace zaméwien/
PasifiSanas informacija/
UZzsakymo informacija/
Bestillingsinformationer/
Bestallningsinformation:

IMPRIMO® LC MJF

1kg:
A <405 nm

bezbarwny-transparentny/
bezkrasaina — caurspidiga/
Skaidri, permatoma/
klar-transparent/

klar transparent

REF: 6526
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Tasstrona w gore. Granica temp. Zagrozenie W razie uszkodzenia paczki nie stosowa produkiu.
So pusiuzaugsu.  Temperaturas robezas Briesmas Neizmantot, ja bojats iepakojums.

Sig pusg | virsy. Temperataros riba Pavojus Nenaudokite, jei pakuoté pazefsta.

Denne side opad. Temperaturgranse Fare M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget,
Denna sida upp. Temperaturgrans Fara Anvand inte produkten om forpackningen ér skadad.
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Zunoi uwage ra sl ko, Utzmyned il o prominoner sneznego,  Zawiers subsance iebezeczne Rx only produkimedycany  Datawanodel  Numerlataogony  Numerparti - Dataproduci
levérot ietosanas instrukciju rgat no saules gaismas. atur bistamas vielas edicinas produl eriguma terming aloga numurs ijas numurs  Izgatavosanas datums
Vadovaukités naudojimo instrukciia. g 1o saulsspinui Sudetyje yra pavojingy medziag X Medicinos priemoné _ Galiojimo laikas ~ Katalogo numeris  Partios numeris Pagaminimo data
" ¥ “QTY: 1EA i
Se instruktionsbog Beskyttes mod solls. Indefolder farlige stoffer . Medicinsk udstyr  Dato for holdbarhed er

d

o bruksanvisningen. Fir 6 tsatas 0 Grekt sl Innehéller farliga amnen produkt  Bast-fore-dat inummer

CAS-No. 75980-60-8

Manufactured by:

pro3dure medical GmbH
Am Burgberg 13

D-58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 2374 920050-0

info@pro3dure.com
www.pro3dure.com

‘ C€0044

Made in Germany

Manufactured for &
distributed by:
SCHEU-DENTAL GmbH
Am Burgberg 20

58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 2374 9288-0
Fax: +49 2374 9288-90

service@scheu-dental.com
www.scheu-dental.com

REF PDF 0013.02
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1. Mérkis / indikacija

Ar gaismu cietinama, polimerizéjama maksliga masa, kas, pielietojot ekstraoralas, ar gaismu
cietinosas iekartas, paredzéta dentalu detalu generafivai izgatavosanai. Indicéts urbanas ab-
lonu un sliezu izgatavosanai.

2. Kontrindikacijas
Produkts IMPRIMO® LC MJF ir kontrindicéts ...
1....jair zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
2. . tiesa intraorala saskare ar necietinatu vai dalejl cietinatu materialu.
.. jebkadam pieli kas nav dala no indikacijas (skat. ieprieks).

3. Pacientu mérka grupa
Personas ar pastavigu zobu rindu, kuras tiek arstétas zobarstnieciskas procediras ietvaros.

4. Paredzetais lietotajs
Zobirsts un zobu tehnikis

5. Prasibas
Programmatiira — informacija pieejama:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Aparatiira (3D Printing) - informécija pieejama:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Aparatira (Post Curing) - informacija pieejama:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildu informéciju skat. www.scheu-dental.com.
6. Materials

IMPRIMO® LC MJF sastav no ionali
niciatoriem.

un fotoi-

svekiem, UV

7. Geometriskie parametri
Minimalais sieninas biezums: 1,5 mm

8. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
00 pm

125 ym

1. Paskirtis / indikacija

Sviesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraline fotopoli-
merizavimo jranga generatyvinei danty komponenty gamybai. Skirtas grezimo $ablony ir jtvary
gamybai.

2. Kontraindikacijos

,,IMPRIMO® LC MJF* draudZiama naudoti ..
.. jei zmoma kad pamentas yra, alerglskas vienai i§ sudedamu]u dallq

2 .. esant ti salyciui su arba i§ dalies
medziaga.

3..... bet kokiai aplikacijai, kuri néra indikacijos dalis (Zr. pirmiau).

3. Tiksling pacienty grupé
Asmenys, turintys nuolatinius dantis, gydomi atliekant odontologing procediira.

4. Numatytas vartotojas
Odontologas (-€), danty technikas (-&)

5. Reikalavimai
Programiné jranga — informacij rasite:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Techniné jranga (3D spausdinimas) — informacijg rasite:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Techniné jranga (po kietinimo) — informacija rasite:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildoma informacija www.scheu-dental.com.

6. Medziaga

IMPRIMO® LC MJF sudaro funkcinés metakrilato dervos, UV spinduliy absorberiai ir fotoinici-
atoriai.

7. Geometriniai duomenys
Minimalus sienelés storis: 1,5 mm

8. Medziagos parametrai
gylis gali bati iuoj: icijos laiku

100 ym
125 pm

9. Izgatavosanas process (1.-10. att.)

1. Sagatavo datus (CAD & darba sagatavo$ana).

2. lzvelas procesa parametrus (izveides stils uft.).

3. Parsiita sagatavotos datus uz 3D printeri.

4. Sagatavo 3D druku — sakrata pudeli.

5. Piepilda 3D printera sveku tvertni.

6. lzgatavo detalas.

7. Detalas notira (ar IPA = 97 % vai kadu lidzvértigu tiriSanas lidzekli)
apm. 5 min. ultraskanas pelde vai lidzvérfiga iekart, ieteicama priekstirisana.

8. Detalas zave, lidz vairs nav nekadu IPA vai lidzvertiga tiriSanas lidzek|a
atliekvielu.

9. Beigas cietina (7 min.): ieteicama inerta atmosféra (izmanto piemérotas
ar gaismu cietinosas iekartas).

10. Pabeidz detalu izgatavoSanu.

10. Mediciniskas ierices apstrade
Detalizétas instrukcijas par ierices tiridanu, dezinfekciju vai sterilizaciju skatit apstrades instruk-
cija, kas sagatavota saskana ar EN IS0 17664-1.

11. Norade
levérot programmatuiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un konstrukci-
juieteikumus. levérot aparatiiras razotaja norades attieciba uz parametru iestaffjumiem un drukas
un noslédzo3as cietinasanas ieteikumus. Lai izvairitos no negativas ietekmes uz materiala kva-
Iltatl nekada gadijuma nepaklaul skldm materialu apstarosanai. Aprakstito izgatavosanas metozu
var radit meha un optiskus materiala defektus.
Darba ar produktu lietot personlgos aizsarglidzeklus. Saskana ar ES Medicinas produktu regulu
lietotajiem un pacif a pasus ij ar kadu no
darit zinamus razotajam val atbl\cfga]al iestadei valst, kura tadi pieredzeti. Uzmanibu: Partl]as nu-
murs un deriguma terming ir noradis uz katra materiala iepakojuma. lesniedzot siidzibas, vienmér
noradams produkta partijas numurs. Neizmantot produktu péc lietosanas termina beigam. Pirms
lietoSanas sanemt specialu instruktazu. Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimejumi.
lzvairities ieelpot putek j lzvairities no saskares
gratniecibas laika/barojot bérnu ar krutl Péc I\etosanas ruplgl nomazgajlet rokas Plesamoto dar-
ba apgérbu neiznest arpus darba telpam. lzmantot
sejas aizsargus. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu SASKARE AR
ACIM: uzmanigi izskalot ar ideni vairakas mindtes. lznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja
to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Ja nok|ist saskare vai saisfits ar to: liidziet mediku pafidzibu. Ja
rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms
atkartotas lieto$anas izmazgat. Glabat labi védinamas telpas. Tvertni turét ciesi noslégtu. Glabat
slégta veida. lzmetiet saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

12. Pabeigsana
Var izraisit alergisku adas reakciju. Var kaitét augfibai. Ir aizdomas, ka kaité auglim.

9. Gamybos procesas (1-10 pav.)

. Paruoskite duomenis (CAD ir konstrukcijos paruosimas).
. Pasirinkite proceso parametrus (konstrukcijos stiliy ir pan.).
. Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuva.
. Paruoskite 3D spausdintuva — suplakite butel].
. Pripildykite 3D spausdintuvo dervos talpa.
. Sukurkite detales.
. Valykite detales (su IPA = 97 proc. arba Iyglaverte valymo prlemone) mazdaug
5 min. voneléje arba prietaisu —
iSankstinis valymas.
b Dzluvmkrle dalls kol nebeliks IPA arba lygiavertés valymo priemonés likuciy.
E ini 7 mln ji inertiné
tinkamus izavimo prietaisus).
10. Galutinai apdorokite detales.

NooswN =
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10. Medicinos prietaiso apdorojimas
I8samias prietaiso valymo, dezinfekcijos ar sterilizavimo instrukcijas rasite apdorojimo instrukci-
Joje, parengtoje pagal EN IS0 17664-1.

11. Nurodymai
Vykdykite programinés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry nustatymy ir rekomen-
dacijas dél projektavimo. Vykdykite techninés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry
/ deél ir kietinimo. Kad i§ Zalingo
poveikio medziagos kokybei, jokiu bidu neveikite skystos medziagos spinduliuote. Nukrypimai
nuo aprasyty gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti skirtingas medziagos mechanines
ir optines savybes. Apdorojimo metu ipkite démes; j apsaugos pri Pagal
ES medicinos prietaisy ir (arba) pacientai privalo pranesti apie rimtus su
medicinos prietaisu susijusius incidentus gamintojui ir Salies, kurioje jie jvyko, kompetentingai
institucijai. Démesio: partijos numeris ir tinkamumo vartoti terminas yra nurodyti ant kiekvi-
enos medziagos pakuotés. Jei turite nusiskundimy, visada nurodykite gaminio partijos numerj.
ite produkto pasil vartoti lermmul Prie$ naudojima gauti specialias
instrukcijas. i, jeigu ityti ar visi saugos jspéjimai. Stengtis nejk-
vepti dulklu/dumu/duju/ruko/garu/aerozollo Vengti kontakto néstumo metu/maitinant krti-
mi. Po naudojimo kruopsciai nusmlaukne rankas Uztersm darbo drabunq negallma iSnesti i§
darbo vietos. Maveéti akiy (veido)
apsaugos priemones. PATEKUS ANT 0DOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. PATEKUS
| AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra i
gu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis:
kreiptis j gydytoja. Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja. Nusivilkti uzte
tus drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. Laikyti gerai vedinamoje vietoje. Talpykla laikyti
sandariai uzdaryta. Laikyti uzrakinta. Turinj ir (arba) talpykla utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12. |spéjimai apie pavojy
Gali sukelti alerging odos reakcija. Gali pakenkti vaisingumui. Jtariama, kad kenkia vaisiui.

1. Formal / indikation
I )

t iale, som er beregnet til anvendelse i forbindelse med
ekstra-orale lyshaerdningsapparater til generativ fremstilling af dentale komponenter. Indikeret til
fremstilling af boreskabeloner og skinner.

2. Kontraindikationer

IMPRIMO® LC MJF er kontraindiceret ...

1.... nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.

2. ... ved direkte intraoral kontakt med materiale, som ikke eller kun delvist er haerdet.
3.... il enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

3. Patientmalgruppe

Personer med som led i en

teender, der

4. Tiltznkt bruger
Tandlzge, tandtekniker

5. Krav
Software — Informationer disponible fra:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D Printing) — Informationer disponible fra:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) — Informationer disponible fra:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Yderligere oplysninger p& www.scheu-dental.com.

6. Materiale
IMPRIMO® LC MJF bestar af funktionel metakrylatharpiks, UV-absorbere og fotoinitiatorer.

7. Geometriske specifikationer
Minimum vagtykkelse: 1,5 mm

8. Materiale-parametre

Stralingsdybde kan reguleres med belysningstiden
100 ym

125 ym

1. Syfte / indikation
Ljushérdande polymeriserbar plast, som anvinds tillsammans med extraorala hardijuslampor
for additiv tillverkning av dentalprodukter. Indicerad for tillverkning av borrmallar och skenor.

2. Kontraindikationer

IMPRIMO® LC MJF &r kontraindicerad ...

1....om en patient r kénd for att vara allergisk mot nagot av ingaende amnen.
2.....vid direkt intraoral kontakt med ohérdat eller delvis ohérdat material.

3.... vid alla tillimpningar som inte ingér i indikationen (se ovan).

3. Patientmalgrupp
Personer med permanenta tander som behandlas inom ramen for en tandvérdséatgard.

4. Avsedd anvéndare
Tandlakare, tandtekniker

5. Krav
Programvara - Tillganglig information:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardvara (3D-utskrift) - Tillgénglig information:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvara (efterhdrdning) - Tillganglig information:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Mer information finns pa www.scheu-dental.com.

6. Material
IMPRIMO® LC MJF bestar av funktionella metakrylathartser, UV-absorbenter och fotoinitiatorer.

7. Geometriska specifikationer
Minsta vaggtjocklek: 1,5 mm

8. Materialparametrar

Strélningsdjupet kan styras med exponeringstiden
100 um

125 pm

9. Fremstillingsproces (fig. 1-10)

Data (CAD &
. Procesparametre udveelges (Build-Style osv.).
. De forberedte data overfares til 3D-printeren.
. 3D-print forberedes — flaske rystes.
Harpikstanken pa 3D-printeren fyldes.
. Byg delene.
. Dele rengores (med IPA > 97 % eller emlsvarende rengonngsmlddel) ica.
5 min. i et eller et anbefales.
. Dele tarres, til rester af IPA eller et tllsvarende rengonngsmlddel ikke lengere
er til stede.
9. ing (7 min.): inert
lyshaerdningsapparater).
10. Dele ferdiggores.

Noo s wN
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anbefales (anvend egnede

10 Klargoring af medicinsk udstyr
om rengering, af udstyret findes i klar-
i rned EN IS0 17664-1.

11, Henwsnmg
Folg anvi fra f“ ar

i forhold til illinger og

Folg fra_hard i forhold til parameterindstillinger/
lryk- og efterhaerdningsanbefalinger. For at undgé negative pavirkninger af materialekvaliteten
mé du under ingen omstaendigheder udsztte det flydende materiale for en bestraling. Afvigelser
fra de beskrevne fremstillingsméder eller lagerbetingelser kan medfere afvigende mekaniske og
optiske egenskaber i materlalet Under forarbejdningen skal du sgrge for personlige veernemidiler.
I henhold til EU om udstyr er brug { forpligtede fil at indberette
alvorlige med insk udstyr til og den i detland,
hvor de forekom. Bemaerk: Partinummer og datoen for minimum holdbarhed er angivet pa hver
materi Ved ioner bedes du altid angive produktets partinummer. Anvend
ikke produktet efter udiob af datoen for minimum holdbarhed. Indhent sarlige anvisninger far brug.
Anvend ikke produktet, for alle advarsler er st og forstaet. Undga indanding af pulver/reg/gas/
tage/damp/spray. Undgé kontakt under graviditet/amning. Vask haender grundigt efter brug. Tils-
mudset arbejdstoj bor ikke fiernes fra arbej Baer
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt sabe og vand.
VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlin-
ser, hvis dette kan gores let. Fortsat skylning. VED eksponering eller mistanke om eksponering:
Sag legehjaelp. Ved hudirritation eller udslet: Seg lzgehjelp. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes
inden gen anvendelse. Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen tet lukket. Opbevares
under I4s. Bortskaf i i med de officielle bestemmelser.

12. Risikohenvisninger
Kan forérsage allergisk
ufadte barn.

. Kan skade for for at skade det

9. Tillverkningsprocess (fig. 1-10)

. Forbered data (CAD & konstruktionsberedning).

. Valj processparametrar (build-style etc.).

Overfor de o till 3D-skrivar

Forbered 3D-utskriften - skaka flaskan.

. Fyll 3D-skrivarens hartstank.

. Tillverka delarna.

. Rengor delarna (med isopropanol > 97 % eller motsvarande
rengdringsmedel i ca 5 minuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande
enhet - forrengdring rekommenderas).

8. Torka delarna tills det inte finns nagra rester kvar av isopropanol eller
motsvarande rengdringsmedel.

9. Efterhdrdning (7 min.): inert atmosfar rekommenderas (anvand lamplig
ljushardningsutrustning).

10. Férdigstall delarna.

Noo s wN S

10 Beredning av medicinteknisk produkt

for rengdring, eller sterilisering av produkten finns i bered-
nlngsanwsnlngen som har utarbetats i enlighet med EN IS0 17664-1.
11. Viktigt!
Folj i i { fdr in; ‘allnlngar och

tioner. Folj hérdvarutill
tryck och efterhardning. For att undvika negatwa effekter pa matenalkvahteten far det flytande
matenalet absolut inte utsattas for bestralning. Awvikelser fran angivna tllIverknlngsprocesser
eller lagr 0 kan leda till iska och optiska mater Se
till att du anvénder personlig skyddsutrustning under i i Enligt EU:s f¢

om medicintekniska produkter &r anvéndare/patienter skyldiga att rapportera allvarliga inciden-
ter som involverar en medicinteknisk produkt till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
det land dér incidenterna har intraffat. Obs! Batchnummer och bast-fore-datum anges pa alla
materialfor i Vid i ska alltid pi anges. Anvind inte
produkten efter bast-fore-datum. Inhédmta sarskilda instruktioner fore anvand ning. Anvand inte
produkten innan du har last och forstatt sakerhetsanvisningarna. Undvik att inandas damm/rok/
gaser/dlmma/angor/sprej Undwk kontakt under graviditet eller amning. Tvatta hdnderna grund-
ligt efter anva ader fér inte avla frén Anvénd
VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket
tvél och vatten. VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj furslktlgt med vatten i flera minuter. Ta ur even-
tuella kontaktlinser om det gér latt. Fortsétt att skolja. Vid exponering eller misstanke om expone-
ring Sok Ikarhjalp. Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjalp. Ta av nedsténkta kiader och tvat-
ta dem innan de anvénds igen. Forvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras vél
tillsluten. Forvaras inlést. Kassera innehallet/behallaren i enlighet med officiella bestammelser.

12. Faroangivelser
Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan skada fertiliteten. Misstanks kunna skada det ofddda barnet.
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