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BIOMED WHITE RESIN

Instructions for Printing

The following printing instructions are for Formlabs biocompatible photopolymer BioMed White
Resin. Basic information about safety and environmental concerns are also included. For more
detailed safety and environment information please refer to the Safety Data Sheet, available at
formlabs.com. For further information regarding the use of the material, please contact Formlabs.
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Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43447 USA
+1617 855 0762
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1. Introduction

APPLICATIONS

BioMed White Resin is a light-curable polymer based material for the additive manufacturing of
biocompatible, medical grade, white parts that are robust and extremely versatile. With USP Class
VI certification and additional biocompatibility safety, BioMed White Resin is suitable for a wide
range of applications, including functional prototyping and manufacturing of end use parts for
healthcare applications, production floor accessories, and consumer goods.

Users should independently verify the suitability of the printed materials for their particular
application and intended purpose.

BioMed White Resin is a photopolymer resin made of a mixture of methacrylic esters and photoinitiators.

2. Specific Manufacturing Considerations
NOTIFICATION
The device specifications have been validated using the printer process parameters indicated below.

REQUIREMENTS
Use dedicated accessories for BioMed White Resin. For biocompatibility compliance, BioMed White



Resin requires a dedicated resin tank, build platform, Formlabs validated wash units, and finishing
kit which should not be mixed with any other resins.

RECOMMENDED 3D PRINTER AND PRINTING PARAMETERS
1. Hardware: Formlabs SLA 3D Printer

- Laser wavelength : 405 nm
2. Software: Formlabs PreForm

. STL file import

«  Manual/Automatic rotation and placement

«  Manual/Automatic generation of supports
3. Recommended Post-Processing Equipment:

- Formlabs validated Wash Units

« Isopropyl alcohol (IPA) > 99%

- Formlabs validated Post Curing Units

3. Hazards And Precautions

HAZARDS

1. BioMed White Resin (uncured) contains polymerizable monomers which may cause skin
irritation (allergic contact dermatitis) or other allergic reactions in susceptible persons. If resin
contacts skin, wash thoroughly with soap and water. If skin sensitization occurs, discontinue
use. If dermatitis or other symptoms persist, seek medical assistance.

2. Eye contact: High vapor concentration may cause irritation.

3. Skin contact: May cause sensitization by skin contact. Irritating to skin. Repeated and/or
prolonged contact may cause dermatitis.

4. Inhalation: Irritating to the respiratory system. Prolonged or repeated exposure may cause:
headache, drowsiness, nausea, weakness (severity of effects depends on the extent of exposure).

5. Ingestion: Low oral toxicity, but ingestion may cause irritation of the gastrointestinal tract.

6. Protection: Protective glasses and nitrile gloves should be worn while handling BioMed White
Resin. Detailed information about the handling of BioMed White Resin can be found in the
Safety Data Sheets at formlabs.com.

PRECAUTIONS

1. When washing the printed part in solvents, this should be done in a properly ventilated
environment with proper protective gloves and equipment.

Expired or unused BioMed White Resin shall be disposed of in accordance with local regulations.
IPA shall be disposed of in accordance with local regulations.

Manufacturing Procedure With BioMed White Resin

PRINTING AND POST-PROCESSING

Shake cartridge: Prior to use, shake the cartridge well. If the cartridge is not shaken sufficiently,

deviations in color and opacity may be observed.

Set up: Insert resin cartridge into a compatible Formlabs 3D printer.

Printing:

a. Prepare a print job using PreForm software. Import the desired part STL file. Orient and
generate supports. For recommendations on print orientation and support placement, visit
support.formlabs.com.

b. Send the print job to a printer. Begin print by selecting the print job from the print menu. Follow any
prompts or dialogs shown on the printer screen. The printer will automatically complete the print.
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Part removal:

a. Remove the build platform from the printer.

b. Printed parts can be removed from the build platform before or after washing. To remove,
wedge the part removal tool under the printed part raft and rotate the tool. For detailed
techniques visit support.formlabs.com.

Rinsing: Required - Place the printed parts in a Formlabs validated wash unit filled with

Isopropy! Alcohol (IPA, 299%) and wash for 5 minutes or until clean.

Drying:

a. Leave parts to air dry for at least 30 minutes or use compressed air to remove excess IPA
off of the printed part surfaces. Note: Ambient conditions and printed part geometry may
affect drying time.

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

Post cure: Required - Place the dried printed parts in a Formlabs validated post-curing unit and

cure at 60°C for 60 minutes. Note: For best results and biocompatibility compliance, post-cure

in accordance with these validated recommendations.

Support removal:

a. Remove supports using a cutting plier or other part removal tools. If needed, carefully
smoothen the support remnants on surfaces with a bur and handpiece.

b. Attention: Inspect the parts for any cracks. Discard if any damage or cracks are detected.

DISINFECTION AND STERILIZATION

The parts may be cleaned, disinfected, and sterilized according to facility protocols. The
manufacturer is responsible for validation of part performance depending on the application
requirements post disinfection and/or sterilization. Note: If alcohol-based disinfectants are
used, do not leave parts in alcohol solution for an extended time.

For additional information, visit support.formlabs.com

Attention: After disinfection and/or sterilization, inspect the parts for cracks to ensure that the
integrity of the designed part meets performance requirements.

STORAGE

When not in use, place printed parts in closed, opaque or amber containers.

Store in a cool, dry place out of direct sunlight. Excess light exposure overtime may affect the
color of printed parts.

Store the cartridges at 10°C - 25°C (50°F - 77°F).

Do not exceed 25°C (77°F) when in storage.

Keep cartridges closed and away from ignition sources.

DISPOSAL

Any cured resin is non-hazardous and may be disposed of as regular waste.

Follow facility protocols for waste that may be considered biohazardous.

Liquid resin should be disposed of in accordance with government regulations (community,

regional, national).

a. Contact a licensed professional waste disposal service to dispose of liquid resin.

b. As with all foreign substances, avoid release into the environment and do not allow waste
to enter storm or sewer drainage systems.

c. Contaminated packaging: Dispose of cartridge or any unused product per local waste
management guidelines.



BIOMED WHITE RESIN

Druckanweisung

Die folgenden Druckanweisungen gelten fiir das biokompatible Photopolymer BioMed White
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Resin von Formlabs. Ebenfalls enthalten sind grundlegende Informationen Uber Sicherheits-
und Umweltbelange. Detaillierte Informationen zur Sicherheit und Umwelt entnehmen

Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das unter Formlabs.com verfligbar ist. Fur weitere
Informationen zur Verwendung des Materials wenden Sie sich bitte an Formlabs.

Version: 02/07/2022 PRNT-0078 Rev 00
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Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
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1. Einleitung

ANWENDUNGEN

BioMed White Resin ist ein lichthdrtendes Material auf Polymerbasis fiir die additive Fertigung weiBer
Teile, die robust, biokompatibel, medizinisch anwendbar und extrem vielseitig sind. Dank seiner USP-
Class-VI-Zertifizierung und zusatzlicher Biokompatibilitdtssicherheit eignet sich BioMed White Resin fiir
eine breite Palette von Anwendungen, einschlieBlich funktionalem Prototyping und der Herstellung von
Produktionszubehdr, Konsumgtitern oder Endverbrauchsteilen fiir Anwendungen im Gesundheitswesen.
Die Eignung des gedruckten Materials fur spezifische Anwendungen und Verwendungszwecke
sollte vom Nutzer immer unabhéngig tberprift werden.

BioMed White Resin ist ein Photopolymer-Kunstharz, das aus einer Mischung von
Methacrylsdureester und Photoinitiatoren besteht.

2. Spezifische Uberlegungen zur Fertigung

HINWEIS
Die Geratespezifikationen wurden mit den unten angegebenen Druckerprozessparametern validiert.



ANFORDERUNGEN

Nutzen Sie gesondertes Zubehor fir BioMed White Resin. Um eine Biokompatibilitdt zu
gewadhrleisten, darf BioMed White Resin nicht mit anderen Harzen gemischt werden. Es benétigt
daher einen gesonderten Harzbehélter, eine eigene Konstruktionsplattform, von Formlabs validierte
Wascheinheiten und ein eigenes Finishing Kit.

EMPFOHLENE 3D-DRUCKER UND DRUCKPARAMETER
1. Hardware: Formlabs-SLA-3D-Drucker

- Laser-Wellenldnge: 405 nm
2. Software: Formlabs PreForm

«  STL-Dateiimport

«  Manuelle/automatische Drehung und Platzierung

«  Manuelle/automatische Generierung von Stiitzstrukturen
3. Empfohlene Nachbearbeitungsgerate:

- Von Formlabs validierte Wascheinheiten

- Isopropylalkohol (IPA) > 99 %

- Von Formlabs validierte Nachhartungseinheiten

3. Gefahren und VorsichtsmaBBnahmen

GEFAHREN

1. BioMed White Resin (ungehartet) enthalt polymerisierbare Monomere, die bei empfindlichen
Personen Hautreizung (allergische Kontaktdermatitis) oder andere allergische Reaktionen hervorrufen
konnen. Falls das Kunstharz mit der Haut in Berlihrung kommt, sollte die Haut griindlich mit Seife und
Wasser gewaschen werden. Falls eine Hautsensibilisierung auftritt, sollte der Gebrauch eingestellt
werden. Wenn Dermatitis oder andere Symptome anhalten, sollten Sie &rztliche Hilfe aufsuchen.

2. Augenkontakt: Hohe Dampfkonzentration kann zu Reizungen fiihren.

3. Hautkontakt: Kann bei Hautkontakt eine Sensibilisierung verursachen. Reizt die Haut.
Wiederholter und/oder langerer Kontakt kann zu Dermatitis fiihren.

4. Inhalation: Reizt die Atmungsorgane. Ladngere oder wiederholte Exposition fiihrt unter
Umsténden zu Kopfschmerzen, Benommenheit, Ubelkeit, Schwéche (die Schwere der
Auswirkungen hangt vom Ausmaf der Exposition ab).

5. Verschlucken: Geringe orale Toxizitét, aber Verschlucken kann zu Reizungen des Verdauungstraktes fiihren.

6. SchutzmaBnahmen: Beim Umgang mit BioMed White Resin sollten eine Schutzbrille und
Nitrilhandschuhe getragen werden. Ausfiihrliche Informationen tber die Handhabung von
BioMed White Resin finden Sie in den Sicherheitsdatenblattern auf formlabs.com.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Wenn das Druckteil mit LOsungsmitteln gewaschen wird, sollte dies in einer gut belifteten
Umgebung und mit geeigneten Schutzhandschuhen und -ausriistung geschehen.
Abgelaufenes oder nicht verwendetes BioMed White Resin ist gemafR den ortlichen
Vorschriften zu entsorgen.

IPA ist gemaf den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

N

Herstellungsverfahren mit BioMed White Resin

DRUCK UND NACHBEARBEITUNG

Kartusche schiitteln: Die Kartusche vor dem Gebrauch gut schiitteln. Wenn die Kartusche
nicht ausreichend geschuttelt wird, kdbnnen Abweichungen bei der Farbe und der
Lichtundurchldssigkeit beobachtet werden.
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Einrichtung: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen Formlabs-3D-Drucker ein.

Drucken:

a. Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor. Importieren Sie
die STL-Datei des gewiinschten Teils. Richten Sie das Modell aus und generieren
Sie Stitzstrukturen. Empfehlungen zur Druckausrichtung und zur Platzierung der
Stiitzstrukturen finden Sie auf support.formlabs.com.

b. Senden Sie den Druckauftrag an einen Drucker. Starten Sie den Druck, indem Sie den
Druckauftrag aus dem Druck-Meni auswéhlen. Befolgen Sie alle Aufforderungen oder
Dialoge, die auf dem Druckerbildschirm angezeigt werden. Der Drucker schlieBt den
Druckvorgang automatisch ab.

Entfernen der Teile:

a. Entnehmen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker.

b. Druckteile kdnnen vor oder nach dem Waschen von der Konstruktionsplattform entfernt
werden. Setzen Sie zum Entfernen das Abl6sewerkzeug unter dem Raft des Druckteils an,
und drehen Sie dann das Werkzeug. Detaillierte Techniken finden Sie auf support.formlabs.
com.

Abspiilen: Erforderlich — Platzieren Sie die Druckteile in eine von Formlabs validierte

Wascheinheit, die mit Isopropylalkohol (IPA 299 %) gefiillt ist, und waschen Sie die Teile 5

Minuten lang oder bis sie sauber sind.

Trocknen:

a. Lassen Sie die Teile mindestens 30 Minuten lang an der Luft trocknen oder verwenden
Sie Druckluft, um Uberschiissiges IPA von den Oberflachen der Druckteile zu entfernen.
Anmerkung: Die Umgebungsbedingungen und die Geometrie der Druckteile kénnen einen
Einfluss auf die Trocknungszeit haben.

b. Prifen Sie die gedruckten Teile, um sicherzustellen, dass die Oberflachen sauber und
trocken sind. Vor den nachsten Schritten dirfen weder Riickstdnde, Restalkohol noch
Uiberschissiges flissiges Kunstharz auf den Oberflachen vorhanden sein.

Nachharten: Erforderlich — Legen Sie die getrockneten Druckteile in ein von Formlabs

validiertes Nachhartungsgerat und héarten Sie sie 60 Minuten lang bei 60 °C aus. Anmerkung:

Um Biokompatibilitdt und optimale Ergebnisse zu gewahrleisten, sollten Sie die Nachhéartung

gemaB diesen validierten Empfehlungen durchfiihren.

Entfernen von Stiitzstrukturen:

a. Entfernen Sie die Stitzstrukturen mit einer Schneidzange oder anderen Werkzeugen zum
Entfernen von Teilen. Falls erforderlich, gldtten Sie die Reste der Stiitzstruktur auf den
Oberflachen vorsichtig mit einem Bohrer und einem Handstlick.

b. Achtung: Untersuchen Sie die Teile auf Risse. Entsorgen Sie die Teile, falls Sie
Beschadigungen oder Risse feststellen.

DESINFEKTION UND STERILISATION

Die Teile kdnnen gemaR den betriebsinternen Anweisungen gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Der Hersteller ist furr die Validierung der Leistung des Teils nach der
Desinfektion und/oder Sterilisation geman den Anwendungsanforderungen verantwortlich.
Anmerkung: Wenn Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis verwendet werden, dirfen die Teile
nicht fur langere Zeit in der Alkohollésung liegen.

Weitere Informationen finden Sie unter support.formlabs.com

Achtung: Priifen Sie die Teile nach der Desinfektion und/oder Sterilisation auf Risse, um
sicherzustellen, dass die Integritét des konstruierten Teils den Leistungsanforderungen
entspricht.
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LAGERUNG

Wenn sie nicht verwendet werden, sind die Druckteile in geschlossenen, lichtundurchlassigen
oder bernsteinfarbenen Behaltern aufzubewahren.

Kiihl, trocken und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. UberméaBige
Lichteinwirkung kann im Lauf der Zeit die Farbe der Druckteile beeintrdchtigen.

Kartuschen bei 10 °C-25 °C lagern.

Bei der Lagerung 25 °C niemals Uberschreiten.

Halten Sie die Kartuschen geschlossen und von Ziindquellen fern.

ENTSORGUNG

Ausgehartetes Kunstharz ist ungefahrlich und kann als normaler Hausmdiill entsorgt werden.

Die betriebsinternen Anweisungen fiir Abfélle, die als biogefdhrdend gelten kdnnten, sind zu

beachten.

Flussiges Kunstharz sollte gemaB den gesetzlichen Bestimmungen (auf kommunaler, regionaler

oder staatlicher Ebene) entsorgt werden.

a. Wenden Sie sich an einen zugelassenen Abfallentsorgungsdienst, um fllissiges Kunstharz
zu entsorgen.

b. Wie bei allen Fremdstoffen ist eine Freisetzung in die Umwelt zu vermeiden. Die Abfélle
durfen nicht in die Regenwasser- oder Abwasserkanalisation gelangen.

c. Verunreinigte Verpackung: Entsorgen Sie die Kartusche oder ein nicht verwendetes
Produkt geméB den ortlichen Entsorgungsrichtlinien.



BIOMED WHITE RESIN

Instructions d’impression

Les instructions d’impression suivantes concernent le photopolymeére biocompatible BioMed
White Resin de Formlabs. Vous y trouverez également des informations générales sur la
sécurité et les questions environnementales. Pour plus d’ informations détaillées sur la
sécurité et I'environnement, veuillez consulter la fiche de données de sécurité disponible sur
formlabs.com. Pour de plus amples informations concernant I'utilisation du matériau, veuillez
contacter Formlabs.

Créées : 02/07/2022 PRNT-0078 Rev 00
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1. Introduction

APPLICATIONS

BioMed White Resin est un matériau a base de polymére photopolymérisable pour la fabrication
additive de pieces blanches biocompatibles, de qualité médicale, robustes et extrémement
polyvalentes. Avec la certification USP Class VI et une sécurité supplémentaire en matiére de
biocompatibilité, BioMed White Resin convient a une large gamme d’applications, notamment au
prototypage fonctionnel et a la fabrication de pieces finales pour les applications de santé, les
accessoires pour sites de production et les biens de consommation.

Les utilisateurs doivent vérifier de maniere indépendante si un matériau imprimé convient a leur
application spécifique et a 'usage auquel il est destiné.

BioMed White Resin est une résine photopolymeére composée d’un mélange d’esters
méthacryliques et de photo-initiateurs.



2. Considérations particulieres relatives a la fabrication

AVIS
Les spécifications du produit ont été validées a I'aide des parameétres de processus de I'imprimante
indiqués ci-dessous.

CONDITIONS REQUISES

Utilisez les accessoires dédiés a BioMed White Resin. Pour des raisons de conformité en matiere
de biocompatibilité, BioMed White Resin nécessite un bac a résine, une plateforme de fabrication,
des unités de lavage validées par Formlabs et un kit de finition dédiés, qui ne doivent pas étre
utilisés avec d’autres résines.

PARAMETRES RECOMMANDES POUR L'IMPRESSION ET

L'IMPRIMANTE 3D
1. Matériel : imprimante 3D SLA de Formlabs
« Longueur d’onde du laser : 405 nm
2. Logiciel : PreForm de Formlabs
« Import de fichiers STL
« Rotation et positionnement manuels/automatiques
«  Génération manuelle/automatique des supports
3. Equipement de post-traitement recommandé :
«  Unités de lavage validées par Formlabs
« Alcool isopropylique > 99 %
« Unités de post-polymérisation validées par Formlabs

3. Dangers et précautions

DANGERS

1. BioMed White Resin (non polymérisée) contient des monomeres polymérisables qui peuvent
provoquer une irritation cutanée (dermatite de contact allergique) ou d’autres réactions
allergiques chez les personnes sensibles. Si de la résine entre en contact avec la peau, lavez
soigneusement cette derniere avec de I'eau et du savon. En cas de sensibilisation cutanée,
cessez I'utilisation. Si une dermatite ou d’autres symptdmes persistent, consultez un médecin.

2. Contact avec les yeux : une concentration élevée de vapeur peut causer une irritation.

3. Contact avec la peau : peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau. Irritant pour
la peau. Un contact répété ou prolongé peut causer une dermatite.

4. Inhalation : irritant pour le systéeme respiratoire. Une exposition prolongée ou répétée peut
causer maux de téte, somnolence, nausées et faiblesse (la gravité des effets dépend de
I’étendue de I'exposition).

5. Ingestion : malgré une faible toxicité orale, I'ingestion peut causer une irritation du systeme
digestif.

6. Protection : des lunettes de protection et des gants en nitrile doivent étre portés lors de
la manipulation de BioMed White Resin. Des informations détaillées sur la manipulation de
BioMed White Resin sont disponibles dans les fiches de données de sécurité disponibles sur
formlabs.com.

PRECAUTIONS
1. Le lavage de la piece imprimée a I'aide de solvants doit étre effectué dans un environnement
correctement ventilé, avec des gants et un équipement de protection appropriés.
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BioMed White Resin doit étre éliminée conformément aux réglementations locales si elle est
périmée ou inutilisée.
L'alcool isopropylique doit étre éliminé conformément a la réglementation locale.
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Procédure de fabrication avec BioMed White Resin

IMPRESSION ET POST-TRAITEMENT

Agiter la cartouche : Avant I'utilisation, agitez bien la cartouche. Si la cartouche n’est pas
suffisamment agitée, des écarts de couleur et d’opacité pourront étre observés.
Paramétrage : Insérez la cartouche de résine dans une imprimante 3D Formlabs compatible.

Impression :

a. Préparez une tache d'impression a I'aide du logiciel PreForm. Importez le fichier STL de
la piece souhaitée. Procédez a I'orientation et générez les supports. Pour obtenir des
recommandations sur I'orientation de I'impression et le positionnement des supports,
consultez support.formlabs.com.

b. Envoyez la tdche d’impression a une imprimante. Commencez I'impression en sélectionnant
la tAdche d’impression dans le menu d’'impression. Suivez toutes les instructions ou boites
de dialogue affichées sur I’écran de I'imprimante. Limprimante terminera I'impression
automatiquement.

Retrait de la piece :

a. Retirez la plateforme de fabrication de I'imprimante.

b. Les pieces imprimées peuvent étre retirées de la plateforme de fabrication avant ou aprés
le lavage. Pour retirer une piece, calez 'outil de retrait sous la base de la piece imprimée et
faites-le tourner. Pour des techniques plus détaillées, consultez support.formlabs.com.

Rincage : requis. Placez les pieces imprimées dans une unité de lavage validée par Formlabs

remplie d’alcool isopropylique (> 99 %) et lavez-les pendant 5 minutes ou jusqu’a ce qu’elles

soient propres.

Séchage :

a. Laissez les pieces sécher a I'air libre pendant au moins 30 minutes ou utilisez de Iair
comprimé pour éliminer I'exces d’alcool isopropylique de la surface des pieces imprimées.
Remarque : les conditions ambiantes et la géométrie de la piece imprimée peuvent avoir
un impact sur la durée du séchage.

b. Inspectez les pieces imprimées pour vous assurer que les surfaces sont propres et
seéches. Leurs surfaces doivent impérativement étre débarrassées de tout résidu d’alcool,
tout exceés de résine liquide ou toutes particules résiduelles avant de passer aux étapes
suivantes.

Post-polymérisation : requis. Placez les pieces imprimées séchées dans une unité de

post-polymérisation validée par Formlabs et polymérisez-les a 60°C pendant 60 minutes.

Remarque : pour obtenir des résultats optimaux et respecter la biocompatibilité, effectuez la

post-polymérisation en respectant ces recommandations validées.

Retrait des supports :

a. Retirez les supports a I'aide d’une pince coupante ou d’autres outils de retrait des pieces. Si
nécessaire, lissez soigneusement les restes de support sur les surfaces avec une fraise et
une pieéce a main.

b. Attention : vérifiez que les pieces ne sont pas fissurées. En cas de dommage ou de fissure,
jetez-les.
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DESINFECTION ET STERILISATION

Les pieces peuvent étre nettoyées, désinfectées et stérilisées conformément aux protocoles
du site. Le fabricant est responsable de la validation des performances de la piece en fonction
des exigences de I'application aprés désinfection et/ou stérilisation. Remarque : si des
désinfectants a base d’alcool sont utilisés, ne pas laisser les piéces dans la solution alcoolisée
pendant une période prolongée.

Pour plus d’informations, consultez support.formlabs.com

Attention : apres la désinfection et/ou la stérilisation, vérifiez 'absence de fissures sur

les pieces pour vous assurer que l'intégrité de la piece congue répond aux exigences de
performance.

STOCKAGE

Les pieces imprimées non utilisées doivent étre rangées dans des récipients fermés opaques
ou ambrés.

Stockez-les dans un endroit frais et sec, a 'abri de la lumiére du jour. Une trop grande
exposition a la lumiére peut altérer la couleur des pieces imprimées au fil du temps.

Stockez les cartouches a une température comprise entre 10 et 25 °C.

La température de stockage ne doit pas dépasser 25 °C.

Gardez les cartouches fermées et éloignées des sources d’inflammation.

ELIMINATION DES DECHETS

La résine polymérisée n’est pas dangereuse et peut étre éliminée avec les déchets ordinaires.

Suivez les protocoles du site pour les déchets pouvant étre considérés comme présentant un

danger biologique.

La résine liquide doit étre éliminée conformément a la réglementation gouvernementale

(communautaire, nationale ou régionale).

a. Veuillez contacter un service professionnel agréé d’élimination des déchets pour éliminer la
résine liquide.

b. Comme pour toutes les substances étrangéres, évitez de les rejeter dans I’environnement
et ne laissez pas les déchets pénétrer dans les systémes de drainage des eaux pluviales ou
des égouts.

c. Emballages contaminés : éliminez la cartouche ou tout produit non utilisé conformément
aux directives locales en matiere de gestion des déchets.



BIOMED WHITE RESIN

Istruzioni per la stampa

Le seguenti istruzioni per la stampa riguardano la resina fotopolimerica biocompatibile
BioMed White Resin di Formlabs. Nel presente documento sono incluse anche informazioni
di base sulla sicurezza e preoccupazioni di carattere ambientale. Per informazioni piu
dettagliate in materia di sicurezza e ambiente, invitiamo a consultare la scheda dati di
sicurezza, disponibile su formlabs.com. Per ulteriori informazioni sull’uso del materiale, si
prega di contattare Formlabs.

Preparazione: 07/02/2022 PRNT-0078 Rev 00

Simboli e informazioni sul produttore

/\)é’( : tenere lontano dalla luce solare g : data di scadenza
AN
I::E] : consultare le istruzioni per la stampa : numero di catalogo
: codice lotto /ﬂ/ : limite di temperatura
: produttore

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43447 USA
+1617 855 0762

E E

1. Introduzione

APPLICAZIONI

La BioMed White Resin € un materiale a base di polimeri fotopolimerizzabili per la produzione
additiva di parti biocompatibili di colore bianco adatte all’'uso medico, robuste ed estremamente
versatili. Grazie alla certificazione USP Classe VI e all’ulteriore sicurezza data dalla biocompatibilita,
la BioMed White Resin & adatta a una vasta gamma di applicazioni, tra cui la prototipazione
funzionale e la produzione di parti finali per applicazioni nel settore sanitario, accessori per gli
stabilimenti di produzione e beni di consumo.

Spetta agli utenti verificare autonomamente I'idoneita del materiale stampato per I'impiego e lo
Scopo previsti.

La BioMed White Resin & una resina fotopolimerica composta da una miscela di esteri metacrilici e
fotocatalizzatori.
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2. Considerazioni specifiche sulla produzione

AVVISO
Le specifiche del dispositivo sono state convalidate utilizzando i parametri di processo della
stampante indicati di seguito.

REQUISITI

Utilizzare accessori riservati alla BioMed White Resin. Al fine di garantire la conformita alle direttive
di biocompatibilita, la BioMed White Resin richiede serbatoio resina, piattaforma di stampa,
apparecchi per il lavaggio convalidati da Formlabs e kit di finitura dedicati, che non devono essere
usati per altre resine.

STAMPANTE 3D E PARAMETRI DI STAMPA CONSIGLIATI
1. Hardware: Stampante 3D SLA Formlabs
« Lunghezza d’onda del laser: 405 nm
2. Software: PreForm di Formlabs
- Importazione di file STL
« Rotazione e posizionamento manuale/automatico
« Generazione dei supporti manuale/automatica
3. Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:
« Unita di lavaggio convalidate da Formlabs
= Alcool isopropilico 299%
« Unita di polimerizzazione post-stampa convalidate da Formlabs

3. Pericoli e precauzioni

PERICOLI

1. La BioMed White Resin (non polimerizzata) contiene monomeri polimerizzabili che possono
causare irritazione cutanea (dermatite allergica da contatto) o altre reazioni allergiche in
persone sensibili. Se la resina entra in contatto con la pelle, lavala accuratamente con acqua
e sapone. In caso di sensibilizzazione cutanea, interrompi l'uso. Se la dermatite o altri sintomi
persistono, consulta un medico.

2. Contatto con gli occhi: un’elevata concentrazione di vapore pu0 causare irritazione.

3. Contatto con la pelle: pud causare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Irritante per la
pelle. Il contatto ripetuto e/o prolungato puo causare dermatite.

4. Inalazione: irritante per il sistema respiratorio. Lesposizione prolungata o ripetuta pud
causare: mal di testa, sonnolenza, nausea, debolezza (la gravita degli effetti dipende dall’entita
dell’esposizione).

5. Ingestione: bassa tossicita orale, ma I'ingestione puo causare irritazione del tratto
gastrointestinale.

6. Protezione: durante la manipolazione della BioMed White Resin occorre indossare
occhiali protettivi e guanti in nitrile. Informazioni dettagliate sulla manipolazione della
BioMed White Resin disponibili nella scheda dati di sicurezza su formlabs.com.

PRECAUZIONI

1. Durante il lavaggio delle parti stampate con solventi, assicurati di essere in un ambiente
adeguatamente ventilato e di indossare guanti e dispositivi di protezione adeguati.

2. La BioMed White Resin scaduta o inutilizzata deve essere smaltita in conformita alle normative
locali.

3. Lalcool isopropilico deve essere smaltito in conformita alle normative locali.
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Procedura di produzione con la BioMed White Resin

STAMPA E POST-ELABORAZIONE

Agitazione della cartuccia: prima dell’uso, agita bene la cartuccia. Se la cartuccia non viene

agitata a sufficienza, si potrebbero osservare degli scostamenti nel colore e nell’opacita.

Configurazione: inserisci la cartuccia di resina in una stampante 3D Formlabs compatibile.

Stampa:

a. Prepara un lavoro di stampa utilizzando il software PreForm. Importa il file STL della parte
desiderata. Orienta e genera i supporti. Per ottenere indicazioni sull’orientamento di stampa
e il posizionamento dei supporti, visita support.formlabs.com.

b. Invia il lavoro di stampa a una stampante. Avvia la stampa selezionando il lavoro di stampa
dall’apposito menu. Segui le istruzioni o le finestre di dialogo visualizzate sullo schermo
della stampante. La stampante completera la stampa in modo automatico.

Rimozione delle parti:

a. Rimuovi la piattaforma di stampa dalla stampante.

b. Le parti stampate possono essere rimosse dalla piattaforma di stampa prima o dopo il
lavaggio. Per effettuare la rimozione, inserisci 'apposito strumento sotto la base della parte
stampata e ruotalo. Per tecniche dettagliate, visita support.formlabs.com.

Risciacquo (necessario): posiziona le parti stampate in un’unita di lavaggio convalidata da

Formlabs riempita con alcool isopropilico (*99%) e imposta il lavaggio per una durata di

5 minuti.

Asciugatura:

a. Lascia asciugare le parti all’aria per almeno 30 minuti per rimuovere I'alcool isopropilico in
eccesso dalle superfici delle parti. Nota: le condizioni ambientali e la geometria della parte
stampata possono influenzare il tempo di asciugatura.

b. Ispeziona le parti stampate per assicurarti che la superficie sia pulita e asciutta. Prima di
passare alle fasi successive, accertati che sulla superficie non sia rimasto alcun residuo di
alcool, resina liquida in eccesso o frammenti.

Polimerizzazione post-stampa (necessaria): posiziona le parti asciutte in un’unita di

polimerizzazione post-stampa convalidata da Formlabs e avvia la polimerizzazione a 60 °C per

60 minuti. Nota: per ottenere risultati ottimali e soddisfare i requisiti di biocompatibilita, esegui

la polimerizzazione post-stampa in conformita con queste istruzioni convalidate.

Rimozione dei supporti:

a. Rimuovi i supporti utilizzando una tronchesina o altri strumenti di rimozione. Se necessario,
leviga con attenzione i segni lasciati dai supporti sulle superfici con una fresa e un manipolo.

b. Attenzione: Ispeziona le parti per individuare eventuali crepe. Scarta le parti se rilevi danni
o crepe.

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Le parti possono essere pulite, disinfettate e sterilizzate secondo i protocolli dell’impianto.

A seguito della disinfezione e/o sterilizzazione, & responsabilita del produttore convalidare

le prestazioni delle parti in rapporto ai requisiti dell’applicazione. Nota: se vengono utilizzati
disinfettanti a base di alcool, non lasciare le parti nella soluzione alcolica per un tempo
prolungato.

Per ulteriori informazioni, visita support.formlabs.com

Attenzione: Dopo la disinfezione e/o sterilizzazione, ispeziona le parti per verificare la presenza
di eventuali crepe e assicurarti che I'integrita della parte progettata soddisfi i requisiti di
prestazione.
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CONSERVAZIONE

Quando le parti non sono in uso, conservale in contenitori chiusi opachi o di colore arancione.
Conserva le parti in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta del sole. Col passare
del tempo, I'eccessiva esposizione alla luce potrebbe influire sul colore delle parti stampate.
Conserva le cartucce a 10 °C - 25 °C.

La temperatura non deve superare i 25 °C durante la conservazione.

Tieni le cartucce chiuse e lontano da fonti di ignizione.

SMALTIMENTO

Qualsiasi resina polimerizzata non & pericolosa e puo essere smaltita come un rifiuto comune.

Segui i protocolli dell'impianto per i rifiuti che possono essere considerati a rischio biologico.

La resina liquida deve essere smaltita in conformita ai regolamenti governativi (comunitari,

regionali e nazionali).

a. Contatta un servizio professionale di smaltimento rifiuti autorizzato per smaltire la resina
liquida.

b. Come per tutte le sostanze estranee, evita il rilascio nel’lambiente e la penetrazione dei
rifiuti nelle reti fognarie o nei sistemi di drenaggio.

c. Imballaggi contaminati: smaltisci le cartucce o qualsiasi prodotto inutilizzato secondo le
linee guida locali per lo smaltimento dei rifiuti.



BIOMED WHITE RESIN

Instrucciones de impresion

Las siguientes instrucciones de impresion se aplican a la BioMed White Resin de Formlabs,
una resina biocompatible y fotopolimerizable. También se incluye informacion bdsica sobre
cuestiones de seguridad y medioambientales. Para obtener informacion mds detallada sobre
cuestiones de seguridad y medioambiente, consulta la ficha de datos de seguridad (FDS)
disponible en Formlabs.com. Para obtener mas informacién sobre el uso del material, ponte
en contacto con Formlabs.

Preparado: 07/02/2022 PRNT-0078 Rev 00

Simbolos e informacién del fabricante

;}é’( : Mantén el producto alejado de la luz g : Fecha de caducidad
0 \ del sol
I:E : Consulta las instrucciones : Numero de catélogo
de impresion
: Cédigo de lote /ﬂ/ : Limite de temperatura
: Fabricante

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43447 USA
+1617 855 0762

E E

1. Introduccién

APLICACIONES

La BioMed White Resin es un material basado en polimeros fotocurables disefiado para

la fabricacion aditiva de piezas médicas biocompatibles de color blanco, robustas y muy
versatiles. Con una certificacion de clase VI USP y seguridad de biocompatibilidad adicional, la
BioMed White Resin es adecuada para una amplia gama de aplicaciones, entre las que se cuentan
la creacién de prototipos funcionales y la fabricacion de piezas de uso final para aplicaciones
sanitarias, accesorios para la fabrica y bienes de consumo.

Los usuarios deberian verificar por su cuenta la idoneidad de los materiales impresos para su
aplicacion particular y para el propdsito previsto.

La BioMed White Resin es una resina fotopolimerizable compuesta por una mezcla de ésteres de
metacrilato y fotoiniciadores.
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2. Consideraciones especificas de fabricacion

NOTIFICACION
Las especificaciones del dispositivo se han validado utilizando los pardmetros de proceso de la
impresora que se indican a continuacién.

REQUISITOS

Reserva accesorios para usarlos exclusivamente con la BioMed White Resin. Para ser
biocompatible, la BioMed White Resin requiere un tanque de resina, una base de impresion,
unidades de lavado validadas por Formlabs y un kit de acabado especificos que no deben
mezclarse con ninguna otra resina.

IMPRESORA 3D Y PARAMETROS DE IMPRESION RECOMENDADOS
1. Hardware: Impresora 3D SLA de Formlabs
« Longitud de onda del Idser: 405 nm
2. Software: PreForm de Formlabs
« Importacion de archivos STL
« Rotacion y colocaciéon manual/automatica
- Generaciéon manual/automética de soportes
3. Equipo recomendado para el posacabado:
« Unidades de lavado validadas por Formlabs
«  Alcohol isopropilico 299 %
« Unidades de poscurado validadas por Formlabs

3. Peligros y precauciones

PELIGROS

1. La BioMed White Resin de Formlabs (sin curar) contiene mondmeros polimerizables que
pueden provocar irritacion cutdnea (dermatitis alérgica por contacto) u otras reacciones
alérgicas en personas sensibles. Si la resina entra en contacto con la piel, Idvala a fondo con
agua y jabdn. Si te produce sensibilizacion cuténea, deja de utilizarla. Si la dermatitis u otros
sintomas persisten, contacta con un médico.

2. Contacto con los ojos: Una alta concentracién de vapor puede causar irritacion en los ojos.

3. Contacto con la piel: Puede causar sensibilizacion en contacto con la piel. También puede
provocar irritacion de la piel. El contacto repetido o prolongado puede causar dermatitis.

4. Inhalacion: Irritante para el sistema respiratorio. La exposicion prolongada o repetida puede
causar dolor de cabeza, somnolencia, nduseas o debilidad (la gravedad de los efectos
depende del grado de exposicion).

5. Ingestién: Aunque el nivel de toxicidad oral es bajo, la ingestion puede causar irritacion del
tracto gastrointestinal.

6. Proteccion: Se deberian usar gafas protectoras y guantes de nitrilo cuando se manipule
la BioMed White Resin. Puedes obtener informacion detallada sobre el manejo de la
BioMed White Resin en la ficha de datos de seguridad que encontrards en Formlabs.com.

PRECAUCIONES

1. Cuando se lave la pieza impresa con disolventes, se deberia hacer en un entorno bien
ventilado y con guantes y equipo de proteccion adecuados.

2. La BioMed White Resin caducada o sin usar se debe desechar de acuerdo con la normativa
local.

3. Elalcohol isopropilico se debe desechar de acuerdo con la normativa local.
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Procedimiento de fabricacion con la BioMed White Resin

IMPRESION Y POSACABADO

Agita el cartucho: Antes de su uso, agita bien el cartucho. Si el cartucho no se agita lo

suficiente, pueden observarse desviaciones en el color y la opacidad.

Preparacion: Inserta el cartucho de resina en una impresora 3D compatible de Formlabs.

Impresion:

a. Prepara una impresién utilizando el software PreForm. Importa el archivo STL de la
pieza deseada. Orienta y genera los soportes. Para obtener recomendaciones sobre la
orientacion de la impresidn y la colocacion de los soportes, visita support.formlabs.com.

b. Envia tu proyecto a una impresora. Inicia la impresion seleccionando el proyecto en el
menu de impresion. Sigue las instrucciones o los didlogos que aparezcan en la pantalla de
la impresora. La impresora completara automaticamente la impresion.

Extraccion de la pieza:

a. Retira la base de impresion de la impresora.

b. Las piezas impresas se pueden retirar de la base de impresion antes o después del lavado.
Para extraerlas, coloca la herramienta para retirar elementos imprimidos debajo de la base
de la pieza impresa y girala. Si deseas conocer las técnicas con detalle, visita support.
formlabs.com.

Lavado: Obligatorio. Coloca las piezas impresas en una unidad de lavado validada por

Formlabs llena de alcohol isopropilico (299 %) y programa un lavado de 5 minutos o hasta que

las piezas estén limpias.

Secado:

a. Deja que las piezas impresas se sequen al aire durante al menos 30 minutos o utiliza aire
comprimido para eliminar los restos de alcohol isopropilico de sus superficies. Nota: Las
condiciones ambientales y la geometria de la pieza impresa pueden afectar al tiempo de
secado.

b. Inspecciona las piezas impresas para asegurarte de que las superficies estén limpias y
secas. No debe quedar alcohol residual, resina liquida sobrante ni particulas residuales en
la superficie antes de pasar a pasos posteriores.

Poscurado: Obligatorio - Coloca las piezas impresas secas en una unidad de poscurado

validada por Formlabs y ctralas a 60 °C durante 60 minutos. Nota: Para obtener el mejor

resultado y la mejor biocompatibilidad posible, realiza el poscurado Unicamente segun estas
recomendaciones validadas.

Eliminacidn de los soportes:

a. Retira los soportes utilizando unos alicates de corte u otras herramientas para retirar
elementos imprimidos. Si es necesario, alisa cuidadosamente los restos que queden de los
soportes en las superficies con una fresa y una herramienta de mano.

b. Atencidn: Inspecciona las piezas para comprobar que no tengan grietas. Desecha las
piezas si detectas dafios o grietas.

DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Las piezas se puede limpiar, desinfectar y esterilizar de acuerdo con los protocolos del
establecimiento. Es responsabilidad del fabricante validar el rendimiento de la pieza en funcién
de los requisitos de la aplicacidn tras la desinfeccion y/o esterilizacién. Nota: Si se utilizan
desinfectantes a base de alcohol, no dejes las piezas en la solucién alcohdlica durante un
tiempo prolongado.

Para mds informacidn, visita support.formlabs.com
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Atencion: Después de la desinfeccion y/o esterilizacion, inspecciona las piezas para comprobar
que no tengan grietas y que su integridad satisface los requisitos de rendimiento.

ALMACENAMIENTO

Mientras no las uses, coloca las piezas impresas en recipientes cerrados, opacos o de color
dmbar.

Almacénalas en un lugar fresco y seco sin exposicion directa a la luz solar. Una exposicién
excesiva a la luz puede afectar al color de las piezas impresas.

Almacena los cartuchos a una temperatura de entre 10 y 25 °C.

No se deben superar los 25 °C durante su almacenamiento.

Mantén los cartuchos cerrados y alejados de fuentes de ignicién.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Las resinas curadas no son peligrosas y se pueden desechar junto con los residuos habituales.

Sigue los protocolos del establecimiento para los desechos que puedan suponer un riesgo

bioldgico.

La resina liquida se debe desechar de acuerdo con los reglamentos gubernamentales

(comunitarios, regionales, o nacionales).

a. Ponte en contacto con un servicio profesional autorizado de eliminacion de residuos para
desechar la resina liquida.

b. Aligual que con todas las sustancias extrafias, no permitas que se liberen en el
medioambiente ni que entren en los sistemas de drenaje de aguas pluviales o de
alcantarillado.

c. Envases contaminados: Desecha el cartucho o cualquier producto no utilizado segun las
directrices locales de gestion de residuos.



BIOMED WHITE RESIN

Instrucoes de impressao

As seguintes instrugdes de impressao sdo para a BioMed White Resin de fotopolimero
biocompativel da Formlabs. As informacdes bdsicas sobre seguranca e questdes ambientais
também estédo incluidas. Para obter informagdes mais detalhadas sobre seguranca e
ambiente, consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel em formlabs.com. Para mais
informag&es sobre a utilizagdo do material, contacte a Formlabs.

Preparado: 02/07/2022 PRNT-0078 Rev 00

Simbolos e informacao do fabricante

u \\.//
N\

o : proteja da luz solar g : data de validade

I::E] : consultar as instrugdes de impressao : nimero de catdlogo
LOT : cédigo do lote /ﬂ/ : limite de temperatura
: fabricante

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43447 USA
+1617 855 0762

E E

1. Introducao

APLICACOES

A BioMed White Resin é um material a base de polimero fotopolimerizdvel para o fabrico aditivo de
pecas brancas biocompativeis, de qualidade médica, que sdo robustas e extremamente versateis.
Com certificagdo pelas normas USP, de classe VI, e seguranga de biocompatibilidade adicional,

a BioMed White Resin é adequada para uma vasta gama de aplicagdes, incluindo prototipagem
funcional e fabrico de pecas de utilizacdo final para aplicagdes na industria médica, acessdrios
para a producdo de pavimentos e bens de consumo.

Os utilizadores devem verificar, de forma independente, a adequacdo dos materiais impressos a
sua aplicacdo especifica e ao fim a que se destinam.

A BioMed White Resin € uma resina de fotopolimero feita de uma mistura de ésteres metacrilicos e
fotoiniciadores.
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2. Consideracoes especificas de fabrico

NOTIFICAGCAO
As especificagdes do dispositivo foram validadas utilizando os pardmetros de processo da
impressora indicados abaixo.

REQUISITOS

Utilize acessérios dedicados para a BioMed White Resin. Para conformidade da biocompatibilidade,
a BioMed White Resin requer um tanque de resina dedicado, uma plataforma de impressao,
equipamentos de lavagem validados pela Formlabs e um Finish Kit, que ndo devem ser misturados
com quaisquer outras resinas.

IMPRESSORA 3D RECOMENDADA E PARAMETROS DE IMPRESSAO
1. Hardware: Impressora Formlabs SLA 3D
«  Comprimento de onda do laser: 405 nm
2. Software: PreForm da Formlabs
« Importacdo de ficheiros STL
« Rotacdo e colocacdo manual/automatica
« Geragdo de suportes manual/automatica
3. Equipamentos recomendados para pds-processamento:
- Equipamentos de lavagem validados pela Formlabs
« Alcool isopropilico > 99%
«  Equipamentos de pds-cura validados pela Formlabs

3. Perigos e Precaucoes

PERIGOS

1. A BioMed White Resin (ndo curada) contém mondmeros polimerizdveis que podem causar
irritacdo cutanea (eczema de contacto alérgico) ou outras reagdes alérgicas em pessoas
susceptiveis. Se a resina entrar em contacto com a pele, lave abundantemente com dgua e
sabdo. Se ocorrer sensibilizagdo da pele, descontinuar o uso. Se eczema ou outros sintomas
persistirem, procure assisténcia médica.

2. Contacto com os olhos: alta concentragdo de vapores pode causar irritagdo.

3. Contacto com a pele: pode causar sensibilizacdo por contacto com a pele. Irritante para a pele.
Contacto repetido e/ou prolongado pode causar eczema.

4. Inalagdo: irritante para o sistema respiratério. Uma exposicdo prolongada ou repetida pode
causar: dor de cabeca, sonoléncia, nduseas, fraqueza (a gravidade dos efeitos depende da
extensdo da exposicdo).

5. Ingestdo: baixa toxicidade oral, mas a ingestdo pode causar irritagdo do trato gastrointestinal.
6. Protecdo: durante o manuseio da BioMed White Resin da Formlabs devem ser usados éculos
de protecgdo e luvas de nitrilo Informagdes detalhadas sobre o manuseio da BioMed White

Resin podem ser encontradas na ficha de dados de segurangca em formlabs.com.

PRECAUCOES

1. Ao lavar a peca impressa em solventes, isto deve ser feito num ambiente devidamente
ventilado e deve usar-se mdscara e luvas de protecdo adequadas.

2. A BioMed White Resin fora do prazo ou ndo utilizada deve ser eliminada de acordo com os
regulamentos locais.

3. 0O dlcool isopropilico deve ser eliminado em conformidade com a regulamentacédo local.
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Procedimento de producdao com BioMed White Resin

IMPRESSAO E POS-PROCESSAMENTO

Agitar o cartucho: Antes de utilizar, agitar bem o cartucho. Se o cartucho nédo for bem agitado,

podem ocorrer divergéncias de cor e opacidade.

Configuracao: Insira o cartucho de resina numa impressora 3D Formlabs compativel.

Impressao:

a. Prepare uma impressdo usando o software PreForm. Importe ficheiro STL da peca
desejada. Oriente e gere os suportes. Para obter recomendacdes sobre orientagdo da
impressao e colocagdo dos suportes, consulte support.formlabs.com.

b. Enviar o trabalho de impressdo para uma impressora. Comece a impressao selecionando
um trabalho de impressao no menu de impressdo. Siga quaisquer indicagdes ou didlogos
mostrados no ecrd da impressora. A impressora concluird a impressdo automaticamente.

Remocdo de pecas:

a. Remova a plataforma de impressdo da impressora.

b. As pecas impressas podem ser removidas da plataforma de construgdo antes ou depois
da lavagem. Para remover, coloque a ferramenta de remogdo de pegas sob a baia de
impressdo e rode a ferramenta. Para técnicas detalhadas, consulte support.formlabs.com.

Lavagem: necessario - Colocar as pegas impressas numa unidade de lavagem validada

Formlabs preenchida com &lcool isopropilico (IPA, 299%) e lavar durante 5 minutos ou até estar

limpa

Secagem:

a. Deixe as pecas a secar ao ar durante pelo menos 30 minutos ou utilize ar comprimido
para remover o excesso de dlcool isopropilico da superficie das pecgas impressas. Nota: as
condi¢cdes ambientais e a geometria da pecga impressa podem afetar o tempo de secagem.

b. Inspecione as pecas impressas para assegurar que as superficies estdo limpas e secas. A
superficie ndo deve apresentar residuos de dlcool, excesso de resina liquida ou residuos
de particulas antes de prosseguir com 0s passos seguintes.

Pés-cura: Obrigatdrio - Coloque as pegas impressas secas num equipamento de pds-cura

validado pela Formlabs e cure a 60°C durante 60 minutos. Nota: Para os melhores resultados

e conformidade ao nivel da biocompatibilidade, proceder a pds-cura de acordo com estas

recomendagdes.

Remocdao dos suportes:

a. Remova os suportes utilizando um alicate de corte ou outras ferramentas de remocgado de
pecas. Se necessdrio, alise cuidadosamente os restos de suporte das superficies com uma
broca e uma peca de méo.

b. Atencdo: Inspecione as pegas para verificar se existem fendas. Descarte se forem
detetados danos ou fendas.

D. Desinfecao e esterilizacdao

As pecas podem ser limpas, desinfetadas e esterilizadas de acordo com os protocolos de
instalagdo. O fabricante é responséavel pela validacdo do desempenho da peca, dependendo
dos requisitos da aplicagdo apds a desinfecdo e/ou esterilizagdo. Nota: se forem utilizados
desinfetantes a base de dlcool, ndo deixar pecas em solugdo alcodlica durante um longo
periodo de tempo.

Para mais informacdes, visite support.formlabs.com
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Atencdo: Apds a desinfecdo e/ou esterilizacdo, inspecione as pegas quanto a fendas para
garantir que a integridade da peca desenhada cumpre os requisitos de desempenho.

ARMAZENAMENTO

Quando ndo estiverem a ser utilizadas, coloque as pegas impressas em recipientes opacos ou
de dmbar.

Armazene em local fresco e seco, ao abrigo da luz solar direta. O excesso de exposic¢do a luz
pode afetar a cor das pecas impressas.

Armazene os cartuchos entre 10-25 °C.

N&o exceder 25 °C durante a armazenagem.

Mantenha os cartuchos fechados e protegidos de fontes de ignigédo.

ELIMINACAO

Qualquer resina curada ndo é perigosa e pode ser descartada como lixo comum.

Siga os protocolos instituidos para residuos que possam ser considerados bio-perigosos.

Resina liquida deve ser descartada de acordo com os regulamentos governamentais

(municipais, estaduais ou nacionais).

a. Contacte um servico de eliminacdo de residuos profissional licenciado para descartar
resina liquida.

b. Como com todas as substancias estranhas, evite a libertagdo no ambiente e ndo permita a
entrada de residuos nos sistemas de drenagem de dguas pluviais ou de esgotos.

c. Embalagem contaminada: Eliminar o cartucho ou qualquer produto ndo utilizado segundo
as diretrizes locais de gestdo de residuos.



BIOMED WHITE RESIN

Printinstructies

De volgende afdrukinstructies gelden voor Formlabs biocompatibele fotopolymeer
BioMed White Resin. Hierin is ook basisinformatie over veiligheid en milieu opgenomen.
Voor meer gedetailleerde informatie over veiligheid en milieu verwijzen wij u naar het
veiligheidsinformatieblad, beschikbaar op Formlabs.com. Voor meer informatie over het
gebruik van het materiaal kunt u contact opnemen met Formlabs.

Voorbereid: 02/07/2022 PRNT-0078 Rev 00
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Symbolen en informatie over de fabrikant
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o Uit het zonlicht houden g Houdbaarheidsdatum

I::E] Raadpleeg de printinstructies Catalogusnummer
Partijcode /ﬂ/ Temperatuurlimiet
Fabrikant

Formlabs, Inc.

27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Inleiding

TOEPASSINGEN

BioMed White Resin is een lichthardend polymeermateriaal voor de additieve vervaardiging van
biocompatibele, witte onderdelen van medische kwaliteit, die robuust en uiterst veelzijdig zijn. Met
USP klasse VI certificatie en extra biocompatibiliteitsveiligheid, is BioMed White Resin geschikt voor
een brede waaier van toepassingen, met inbegrip van functionele prototyping en productie van
eindgebruiksonderdelen voor toepassingen in de gezondheidszorg, productievioertoebehoren, en
consumptiegoederen.

Gebruikers moeten zelf controleren of de geprinte materialen geschikt zijn voor hun specifieke
toepassing en het beoogde doel.

BioMed White Resin is een fotopolymeerhars gemaakt van een mengsel van methacrylesters en
fotoinitiatoren.



2. Specifieke productieoverwegingen

KENNISGEVING
De apparaatspecificaties zijn gevalideerd met behulp van de onderstaande procesparameters van
de printer.

VEREISTEN

Gebruik speciale accessoires voor BioMed White Resin. Om aan de biocompatibiliteitsvereisten te
voldoen, vereist BioMed White Resin een speciale harstank, bouwplatform, Formlabs gevalideerde
waseenheden en afwerkingskit die niet met andere harsen mag worden gemengd.

AANBEVOLEN 3D-PRINTER EN PRINTPARAMETERS
1. Hardware: Formlabs SLA 3D Printer

- Lasergolflengte : 405 nm
2. Software: Formlabs PreForm

«  STL-bestand importeren

» Handmatige/automatische rotatie en plaatsing

- Handmatig/automatisch genereren van ondersteuningen
3. Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:

« Door Formlabs gevalideerde wasunits

- Isopropylalcohol (IPA) > 99%

- Door Formlabs gevalideerde postcuring Units

3. Gevaren en voorzorgsmaatregelen

GEVAREN

1. BioMed White Resin (niet uitgehard) bevat polymeriseerbare monomeren die huidirritatie
(allergische contactdermatitis) of andere allergische reacties kunnen veroorzaken bij daarvoor
gevoelige personen. Was de huid grondig met water en zeeplndien de kunsthars in contact
komt met de huid. Stop met het gebruik als de huid overgevoelig reageert. Win medisch advies
in als dermatitis of andere symptomen aanhouden.

2. Contact met de ogen: Een hoge dampconcentratie kan irritatie veroorzaken.

3. Huidcontact: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid. Irriterend voor de
huid. Herhaald en/of langdurig contact kan dermatitis veroorzaken.

4. Inademing: Irriterend voor de ademhalingswegen. Langdurige of herhaalde blootstelling kan
leiden tot: hoofdpijn, slaperigheid, misselijkheid, zwakte (de ernst van de effecten hangt af van
de mate van blootstelling).

5. Inslikken: Lage orale toxiciteit, maar inslikken kan irritatie van het maagdarmkanaal
veroorzaken.

6. Bescherming: Een veiligheidsbril en nitril handschoenen moeten worden gedragen tijdens het
hanteren van BioMed White Resin. Gedetailleerde informatie over de behandeling van BioMed
White Resin is te vinden in de veiligheidsinformatiebladen op formlabs.com.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het wassen van het bedrukte onderdeel in oplosmiddelen moet gebeuren in een goed
geventileerde omgeving met de juiste beschermende handschoenen en uitrusting.

2. Vervallen of ongebruikte BioMed White Resin dient te worden afgevoerd in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften.

3. IPA moet overeenkomstig de plaatselijke voorschriften worden verwijderd.
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Fabricageprocedure met BioMed witte hars

PRINTEN EN NABEWERKEN

Cartridge schudden: Voor gebruik de cartridge goed schudden. Indien de patroon niet

voldoende wordt geschud, kunnen afwijkingen in kleur en opaciteit worden waargenomen.

Procedure: Plaats de kunstharscartridge in een compatibele Formlabs 3D-printer.

Printen:

a. Bereid een printopdracht voor met behulp van de PreForm-software. Importeer het
gewenste STL-bestand van het onderdeel. Oriénteer en genereer ondersteuningen.
Raadpleeg voor aanbevelingen omtrent printoriéntatie en plaatsing van ondersteuningen
support.formlabs.com.

b. Stuur de afdruktaak naar een printer. Begin met afdrukken door de afdruktaak te selecteren
in het afdrukmenu. Volg alle aanwijzingen of dialoogvensters die op het printerscherm
verschijnen. De printer zal het afdrukken automatisch voltooien.

Onderdelen verwijderen:

a. Verwijder het bouwplatform van de printer.

b. Geprinte onderdelen kunnen voor of na het wassen van het bouwplatform worden
verwijderd. Plaats het instrument voor het verwijderen van onderdelen onder de
printfundering en roteer het instrument om het geprinte onderdeel te verwijderen.
Raadpleeg voor gedetailleerde technieken support.formlabs.com.

Spoelen: Vereist - Plaats de geprinte onderdelen in een Formlabs gevalideerde wasunit gevuld

met Isopropyl Alcohol (IPA, 299%) en was gedurende 5 minuten of tot ze schoon zijn

Drogen:

a. Laat de onderdelen minstens 30 minuten aan de lucht drogen of gebruik perslucht
om overtollig IPA van de oppervlakken van de bedrukte onderdelen te verwijderen.
Opmerking: De omgevingsomstandigheden en de geometrie van het bedrukte onderdeel
kunnen de droogtijd beinvioeden.

b. Controleer de bedrukte onderdelen om er zeker van te zijn dat de opperviakken schoon en
droog zijn. Er mag geen alcohol, overtollige vloeibare hars of restdeeltjes op het oppervlak
achterblijven. Verwijder dit voordat u verder gaat met de volgende stappen.

Uitharden: Nodig - Plaats de gedroogde geprinte onderdelen in een Formlabs gevalideerde

post-curing unit en hard uit bij 60°C gedurende 60 minuten. Opmerking: Voor de beste

resultaten en naleving van de biocompatibiliteitsvoorschriften moet u nabehandelen in
overeenstemming met deze gevalideerde aanbevelingen.

Ondersteuningsmateriaal verwijderen:

a. Verwijder de steunen met een kniptang of ander gereedschap om onderdelen te
verwijderen. Indien nodig maakt u de steunresten op de oppervlakken voorzichtig glad met
een bur en een handstuk.

b. Attentie: Controleer de onderdelen op scheuren. Gooi een onderdeel weg indien er
beschadigingen of scheuren worden ontdekt.

D. ONTSMETTING EN STERILISATIE

De onderdelen kunnen worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de
aanwezige protocollen van de instelling. De fabrikant is verantwoordelijk voor de validatie
van de prestaties van het onderdeel, afhankelijk van de toepassingseisen na desinfectie en/
of sterilisatie. Opmerking: Als ontsmettingsmiddelen op alcoholbasis worden gebruikt, laat de
onderdelen dan niet gedurende langere tijd in de alcoholoplossing liggen.
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Voor meer informatie, bezoek support.formlabs.com
Attentie: Inspecteer de onderdelen na desinfectie en/of sterilisatie op scheurtjes om te
verzekeren dat de integriteit van het ontworpen onderdeel voldoet aan de prestatie-eisen.

OPSLAG

Plaats geprinte onderdelen in gesloten, ondoorzichtige of amberkleurige containers wanneer
de onderdelen niet in gebruik zijn.

Koel en droog bewaren, niet in direct zonlicht plaatsen. Overmatige blootstelling aan licht kan
na verloop van tijd de kleur van geprinte onderdelen aantasten.

Bewaar de cartridges bij 10-25 °C.

Overschrijd de 25 °C bij opslag niet.

Houdt de patronen gesloten en uit de buurt van ontstekingsbronnen.

VERWIJDERING

Uitgeharde kunsthars is ongevaarlijk en kan bij het normale afval worden weggegooid.

Volg de facilitaire protocollen voor afval dat als biologisch gevaarlijk kan worden beschouwd.

Vloeibare kunsthars moet worden weggegooid in overeenstemming met de

overheidsvoorschriften (gemeentelijk, regionaal of landelijk).

a. Neem contact op met een erkende professionele afvalverwijderingsdienst om vloeibare
kunsthars af te voeren.

b. Zoals met alle vreemde stoffen, voorkom lozing in het milieu en laat geen afval in storm- of
rioolafvoersystemen terechtkomen.

c. Verontreinigde verpakking: Gooi cartridges of ongebruikte producten weg volgens de
plaatselijke voorschriften voor afvalverwerking.



BIOMED WHITE RESIN

Printanvisninger

Nedenstaende printanvisninger geelder for Formlabs biokompatible fotopolymer BioMed

White Resin. Her findes ogsa grundleeggende information om sikkerhed og miljghensyn.
Yderligere information om sikkerhed og miljg fremgar af sikkerhedsdatabladet, der kan
findes pa formlabs.com. Yderligere information om anvendelsen af materialet kan fas ved
henvendelse til Formlabs.

Udarbejdet: 02/07/2022 PRNT-0078 Rev 00
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Formlabs, Inc.

27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Indledning

ANVENDELSER

BioMed White Resin er et lyshaerdende polymerbaseret materiale til additiv fremstilling af
biokompatible, hvide dele af medicinsk kvalitet, som er robuste og yderst alsidige. BioMed White
Resin er USP Class VI-certificeret og opfylder sikkerhedskrav til biokompatibilitet og er derfor
velegnet til en lang reekke anvendelser, herunder prototypefremstilling og fremstilling af feerdige
dele til brug i sundhedssektoren, produktionstilbehgr og til produkter til slutbrugere.

Det er brugerens opgave at sikre, at det printede materiale er egnet til den specifikke anvendelse
og det tilsigtede formal.

BioMed White Resin er en fotopolymerharpiks, der er fremstillet af en blanding af methacrylatestere
og fotoinitiatorer.

2. Saerlige forhold i forbindelse med fremstilling

MEDDELELSE
Specifikationer for enheden er blevet valideret ved hjeelp af printerprocesparametrene angivet
nedenfor.



KRAV

Brug specialdesignet tilbehgr til BioMed White Resin. For at overholde kravene til biokompatibilitet
kreever BioMed White Resin en dedikeret harpikstank, en konstruktionsplatform, Formlabs
validerede vaskeenheder og et finishing kit, som ikke ma blandes med andre harpikser.

ANBEFALET 3D-PRINTER OG ANBEFALEDE PRINTPARAMETRE
1. Hardware: Formlabs SLA 3D-printer

« Laserbglgelaengde: 405 nm
2. Software: Formlabs PreForm

«  STL-filimport

« Manuel/automatisk rotation og placering

«  Manuel/automatisk generering af stgttestrukturer
3. Anbefalet efterbehandlingsudstyr:

« Validerede vaskeenheder fra Formlabs

« Isopropylalkohol (IPA) > 99 %

- Validerede efterhaerdningsenheder fra Formlabs

3. Farer og forholdsregler

FARER

1. BioMed White Resin (uheerdet) indeholder polymeriserbare monomerer, som kan forarsage
hudirritation (allergisk kontaktdermatitis) eller andre allergiske reaktioner hos modtagelige
personer. Hvis harpiksen kommer pa huden, skal den vaskes grundigt med saebe og vand. Hvis
der opstar hudoverfglsomhed, skal man ophgre med at bruge materialet. Hvis dermatitis eller
andre symptomer vedvarer, skal der sgges laegehjeelp.

2. @jenkontakt: Hgj dampkoncentration kan fordrsage irritation.

3. Hudkontakt: Kan give overfglsomhed ved kontakt med huden Irriterer huden. Gentagen og/
eller langvarig kontakt kan forarsage dermatitis.

4. Indanding: Irriterende for luftvejene. Langvarig eller gentagen eksponering kan forarsage:
hovedpine, dgsighed, kvalme, svaghed (graden af pavirkning afheenger af omfanget af
eksponering).

5. Indtagelse: Lav oral toksicitet, men indtagelse kan forarsage irritation i mave-/tarmkanalen.

6. Beskyttelse: Beskyttelsesbriller og nitrilhandsker bgr baeres ved handtering af BioMed
White Resin. Detaljerede oplysninger om handtering af BioMed White Resin kan findes i
sikkerhedsdatabladene pa formlabs.com.

FORHOLDSREGLER

1. Nar den printede del vaskes i oplgsningsmiddel, bgr det ske i et passende ventileret miljg med
passende beskyttelsesmasker og -handsker.

BioMed White Resin skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, hvis
produktet har overskredet sidste anvendelsesdato eller ikke lsengere anvendes.
Isopropylalkohol skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser

e

Fremstillingsprocedure med BioMed White Resin

PRINTNING OG EFTERBEHANDLING
Ryst patronen: Fgr brug skal patronen rystes godt. Hvis patronen ikke rystes tilstraekkeligt, kan
der forekomme afvigelser i farve og opacitet.
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Opsaetning: Indseet harpikspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-printer.

Printning:

a. Forbered et printjob ved hjeelp af PreForm-softwaren. Importer den STL-filen for den
gnskede del. Tilpas retning, og generer stgttestrukturer. Anbefalinger om printretning og
-placering fas pa support.formlabs.com.

b. Send printjobbet til printeren. Start printningen ved at veelge et printjob i printmenuen.
Felg alle de anvisninger eller dialogbokse, der vises pa printerskaermen. Printeren udfgrer
printjobbet automatisk.

Udtagning af dele:

a. Fjern konstruktionsplatformen fra printeren.

b. Printede dele kan fiernes fra konstruktionsplatformen fgr eller efter vask. Delen fjernes ved
at klemme udtagningsvaerktgjet ind under den printede del og dreje veerktgjet. Detaljeret
beskrivelse af teknikker findes pa support.formlabs.com.

Skylning: Pakraevet — placer de printede dele i Isopropyl Alcohol (IPA, > 99 %) i en valideret

vaskeenhed fra Formlabs, og vask i 5 minutter, eller indtil de er rene.

Torring:

a. Lad delene lufttgrre i mindst 30 minutter, eller brug trykluft til at fierne overskydende IPA fra
de overfladerne af de printede dele. Bemaerk: Omgivelserne og den printede dels geometri
kan pavirke tgrretiden.

b. Kontroller de printede dele for at sikre, at overfladerne er rene og terre. Der ma ikke veere
rester af alkohol, overskydende flydende harpiks eller restpartikler tilbage pa overfladen,
nar der fortseettes til de efterfalgende trin.

Efterhaerdning: Pakreevet — Placer de terrede, printede dele i en valideret

efterheerdningsenhed fra Formlabs, og haerd ved 60° C i 60 minutter. Bemaerk: For at sikre de

bedste resultater og overholdelse af kravene til biokompatibilitet skal efterhaerdningen ske i

overensstemmelse med disse validerede anbefalinger.

Fjernelse af stottestruktur:

a. Fjern stagttestrukturerne ved hjeelp af en skaeretang eller andet vaerktgj, velgnet til fiernelse
af dele. Hvis der er behov for det, bortslibes stotterester pa overfladerne forsigtigt med en
fraeser og et handstykke.

b. OBS: Efterse delene for revner. Kassér delene, hvis der konstateres skader eller revner.

DESINFEKTION OG STERILISERING

Delene renggres, desinficeres og steriliseres i overensstemmelse med virksomhedens
retningslinjer. Producenten er, afhaengigt af kravene til anvendelsen, ansvarlig for validering af
komponentens ydeevne efter desinfektion og/eller sterilisering. Bemaerk: Hvis der anvendes
alkoholbaserede desinfektionsmidler, ma du ikke lade dele ligge i alkoholoplgsning i laengere
tid.

Yderligere oplysninger kan fas pa support.formlabs.com

OBS: Efter desinfektion og/eller sterilisering skal delene inspiceres for revner for at sikre, at den
konstruerede del opfylder kravene til ydeevne.

OPBEVARING

Nar de ikke er i brug, opbevares de printede dele i lukkede, uigennemsigtige eller ravgule
beholdere.

Opbevares pa et koligt, tert sted vaek fra direkte sollys. Laengere tids udsaeettelse for kraftigt lys
kan pavirke farven pa printede dele.
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Opbevar patronerne ved 10°C - 25°C.
Bgar ikke opbevares ved over 25°C.
Hold patronerne lukkede og vaek fra antsendelseskilder.

BORTSKAFFELSE

Al haerdet harpiks er et ikke-farligt materiale og kan bortskaffes som almindeligt affald.

Fglg genbrugspladsens regler for affald, der kan betragtes som miljgfarligt.

Flydende harpiks bgr bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lovgivning (lokalt,

regionalt, nationalt).

a. Kontakt et autoriseret affaldsfirma mhp. bortskaffelse flydende harpiks.

b. Som det geelder for alle fremmede stoffer, skal udledning i miljget undgas, og affaldet ma
ikke ledes ud i regn- eller kloaksystemer.

c. Forurenet emballage: Bortskaf patroner eller ubrugt produkt i henhold til lokale
retningslinjer for affaldshandtering.



BIOMED WHITE RESIN

Instruktioner for utskrift

Foljande utskriftsinstruktioner galler Formlabs biokompatibla fotopolymerharts Biomed White
Resin for biomedicinsk anvandning. Allmé&n information om sakerhet och miljé ingar ocksa.
For mer detaljerad information om sédkerhet och miljo, se sdkerhetsdatabladet som finns pa
formlabs.com. F6r mer information om materialanvandningen, kontakta Formlabs.

Forberedd: 02/07/2022 PRNT-0078 Rev 00
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Symboler & tillverkarens information
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Formlabs, Inc.

27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Introduktion

TILLAMPNINGAR

BioMed White Resin &r ett ljushdrdande polymerbaserat material for additiv tillverkning av

biokompatibla, medicinska vita delar av medicinsk kvalitet som &r robusta och extremt mangsidiga.

Med USP-klass, Vl-certifiering och ytterligare sakerhet for biokompatibilitet sd &r BioMed White

Resin lamplig for ett brett spektrum av tillampningar, inklusive funktionell prototypframstélining

och tillverkning av slutanvéndningsdelar for hélso- och sjukvardstillampningar, tillbehér till

produktionsgolv och konsumentvaror.

1. Anvandaren maste sjélv kontrollera lampligheten for det utskrivna materialet for den aktuella
tillampningen och det avsedda andamalet.

2. BioMed White Resin &r ett fotopolymerharts som bestar av en blandning av metakrylestrar och
fotoinitiatorer.

2. Sarskild information om tillverkning

AVISERING
Produktens specifikationer har kontrollerats med utskriftsparametrarna nedan.



FORUTSATTNINGAR

Anvand sarskilda tillbehor for BioMed White Resin. For att biokompatibiliteten ska kunna uppfyllas
kréver BioMed White Resin en sarskild hartsbehallare, en byggplattform, Formlabs validerade
tvattenheter och ett efterbehandlingskit som inte far blandas med andra hartser.

REKOMMENDERADE PARAMETRAR FOR 3D-SKRIVARE OCH -UTSKRIFT
1. Hardvara: Formlabs SLA 3D-skrivare
. Laservaglangd: 405 nm
2. Programvara: Formlabs PreForm
«  STL-filimport
- Manuell/automatisk rotation och placering
«  Manuell/automatisk generering av stéd
3. Rekommenderad utrustning for efterbearbetning:
« Formlabs validerade tvéttenheter
« Isopropylalkohol (IPA) > 99 %
- Formlabs validerade efterbehandlingsenheter

3. Faror och forsiktighetsatgarder

FAROR

1. BioMed White Resin (ohardat) innehaller polymeriserbara monomerer som kan orsaka
hudirritation (allergisk kontaktdermatit) eller andra allergiska reaktioner hos mottagliga personer.
Skolj noga med tval och vatten om harts kommer i kontakt med huden. Anvand inte produkten
om hudsensibilisering uppstar. Kontakta lakare om dermatit eller andra symptom inte gér over.

2. Bgonkontakt: Hog koncentration av angor kan orsaka irritation.

3. Hudkontakt: Kan orsaka 6verkanslighet vid hudkontakt. Hudirriterande. Upprepad och/eller
langre tids kontakt kan orsaka dermatit.

4. Inandning: Irriterar andningsorganen. Léngre tids eller upprepad exponering kan orsaka:
huvudvark, yrsel, illamaende, svaghet (effekternas styrka beror pa graden av exponering).

5. Foértdring: Lag oral toxicitet, men intag kan orsaka irritation i mag-tarmkanalen.

6. Skydd: Skyddsglaségon och nitrilhandskar ska anvéandas vid hantering av BioMed White Resin.
Detaljerad information om hantering av BioMed White Resin finns i sdkerhetsdatabladen pa
formlabs.com.

SAKERHETSATGARDER

1. Nar den tryckta delen tvéattas i I6sningsmedel ska detta goras i en val ventilerad miljo med
lampliga skyddshandskar och skyddsutrustning.

Utgangen eller oanvand BioMed White Resin ska kasseras i enlighet med lokala bestammelser.
Isopropanol alkohol (IPA) ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.

Tillverkningsforfarande med BioMed White Resin

UTSKRIFT OCH EFTERBEARBETNING

Skaka patronen: Skaka patronen val fore anvandning. Om patronen inte skakas tillrackligt

mycket kan avvikelser i farg och opacitet observeras.

Sétta in: Satt in hartspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare.

Skriva ut:

a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera den énskade delen av
STL-filen. Orientera och skapa stod. Fér rekommendationer om utskriftsorientering och
stddplacering, se support.formlabs.com.
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b. Skicka utskriftsjobbet till en skrivare. Starta skriva ut genom att vélja utskriftsjobbet
fran utskriftsmenyn. Folj eventuella meddelanden eller dialogfonster som visas pa
skrivardisplayen. Skrivaren slutfér utskriften automatiskt.

Ta bort del:

a. Ta bort byggplattformen fran skrivaren.

b. De utskrivna delarna kan tas bort fran byggplattformen fore eller efter tvatt. For in
borttagningsverktyget under underldgget pa den utskrivna delen och vrid verktyget. For
mer information om tekniker, se support.formlabs.com.

Skéljning: Placera de tryckta delarna i en validerad tvéattenhet fran Formlabs och fyll den med

isopropylalkohol (IPA, 299 %) och tvéatta i 5 minuter eller tills delarna &r rena.

Torka:

a. Lat delarna lufttorka i minst 30 minuter eller anvand tryckluft for att avliagsna overflodig IPA
fran de tryckta delarnas ytor. Observera: Omgivande férhallanden och den tryckta delens
geometri kan paverka torktiden.

b. Inspektera de tryckta delarna for att sékerstélla att ytorna &r rena och torra. Rester av
alkohol, 6verskott av flytande resin eller restpartiklar far inte finnas kvar pa ytan nar
efterféljande steg genomfors.

Efterharda: Krévs - Placera de torkade tryckta delarna i en validerad efterhdrdningsenhet fran

Formlabs och harda dem i 60 °C i 60 minuter. OBS! For basta resultat och biokompatibilitet,

efterhdrda i enlighet med dessa validerade rekommendationer.

Ta bort stéd:

a. Ta bort stoden med hjélp av en skdrande tang eller andra verktyg som &r lampliga for att ta
bort delar. Vi behov kan du forsiktigt jdmna ut stédresterna pa ytorna med en frés och ett
handverktyg.

b. OBS! Kontrollera om det finns sprickor i delarna. Kassera om de &r skadade eller spruckna.

DESINFEKTION OCH STERILISERING

Delarna kan rengéras, desinficeras och steriliseras i enlighet med anldaggningens protokoll.
Tillverkaren &r ansvarig for validering av delens prestanda beroende pa applikationskraven
efter desinfektion och/eller sterilisering. Anmarkning: Om alkoholbaserade desinfektionsmedel
anvands far du inte ldmna delar i alkohollésning under en langre tid.

For ytterligare information, besok support.formlabs.com

OBS! Efter desinfektion och/eller sterilisering, ska du inspektera delarna for sprickor for att
sakerstalla att den konstruerade delens integritet uppfyller prestandakraven.

FORVARING

Forvara utskrivna delar i slutna behallare i opakt eller brunt material.

Forvara dem i ett svalt, torrt utrymme skyddade mot direkt solljus. Léangre tids ljusexponering
kan paverka fargen pa de utskrivna delarna.

Forvara patronerna vid 10 - 25 °C.

Overskrid inte 25 °C vid férvaring.

Hall patronerna stéangda och borta fran antandningskallor.

AVFALLSHANTERING

Hardat harts &r ofarligt och kan avfallshanteras som normalt avfall.

Folj verksamhetens regler for avfall som betraktas som biologiskt riskavfall.

Flytande resin ska avfallshanteras i enlighet med lagstadgade foreskrifter (kommunala,
regionala, nationella).
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Kontakta ett godkéant avfallshanteringsforetag for avfallshantering av flytande harts.
Som med alla frammande amnen ska du undvika att sldppa ut dem i miljon och inte lata

avfallet hamna i dagvatten- eller avloppssystem.
Fororenad forpackning: Avfallshantera patronen eller oanvand produkt enligt lokala

foreskrifter for avfallshantering.



BIOMED WHITE RESIN

Tulostusohjeet

Seuraavat tulostusohjeet koskevat Formlabsin bioyhteensopivaa fotopolymeerista
valkoista BioMed White Resin -hartsia. Lisdksi annetaan perustiedot turvallisuudesta
ja ymparistoaiheista. Tarkempia tietoja turvallisuudesta ja ymparistdsta 10ytyy

kayttoturvallisuustiedotteesta, joka on saatavilla osoitteessa formlabs.com. Saat lisatietoa
materiaalin kdytosta Formlabsilta.

Laadittu: 7.2.2022 PRNT-0078 Versio 00

Symbolit ja valmistajan tiedot
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o : Séilytettdva suojattuna auringonvalolta g : Viimeinen kayttopaiva

I::E] : Katso tulostusohjeita : Katalogin numero
LOT : Erdkoodi /ﬂ/ : Lampétilaraja
: Valmistaja

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Johdanto

KAYTTOKOHTEET

BioMed White Resin on valolla kovetettava polymeeripohjainen materiaali, jota kdytetdan
bioyhteensopivien, ladketieteellisen tason kestéavien ja erittdin monipuolisten mustien osien
lisadvaan valmistukseen. Yleispalvelun tarjoajan luokan VI -sertifikaatin ja bioyhteensopivuuden
lisaturvallisuuden ansiosta BioMed White Resin sopii monenlaisiin sovelluksiin, kuten
terveydenhuollossa toiminnallisten mallien luomiseen ja tiettyyn kayttdtarkoitukseen suunniteltujen
osien valmistukseen seka tuotantotilojen lisdvarusteiden ja kulutushyddykkeiden valmistukseen.
Kayttgjien tulee itsendisesti tarkistaa tulostettavien materiaalien soveltuvuus tiettyyn sovellukseen
ja kayttotarkoitukseen.

BioMed White Resin on fotopolymeerihartsi, joka on valmistettu metakryyliestereiden ja
fotoinitiaattoreiden seoksesta.

2. Erityisia valmistukseen liittyvid huomioita

HUOMAUTUS
Laitemaaritykset on vahvistettu kayttamalla alla mainittuja tulostimen prosessiparametreja.



VAATIMUKSET

Kayta BioMed White Resin -hartsille tarkoitettuja lisdvarusteita. Bioyhteensopivuuden
varmistamiseksi BioMed White Resin -hartsi vaatii oman hartsisailion, rakennusalustan, Formlabsin
validoimat pesuyksikot ja viimeistelysarjan, joita ei tule kdyttad muiden hartsien kanssa.

SUOSITELLUT 3D-TULOSTIMEN JA -TULOSTUKSEN PARAMETRIT
1. Laitteisto: Formlabs SLA -3D-tulostin

« Laserin aallonpituus: 405 nm
2. Ohjelmisto: Formlabs PreForm

«  STL-tiedoston tuonti

« Manuaalinen/automaattinen kierto ja asettelu

« Manuaalinen/automaattinen tukien luominen
3. Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:

« Formlabsin validoimat pesuyksikot

- Isopropyylialkoholi (IPA) > 99 %

« Formlabsin validoimat jalkikovetusyksikot

3. Vaarat ja varotoimet

VAARAT

1. BioMed White Resin -hartsi (kovettamaton) siséltéd polymeroituvia monomeerejg, jotka
voivat aiheuttaa ihon &rsytysté (allerginen kosketusihottuma) tai muita allergisia reaktioita
herkistyneilld henkil6illd. Jos hartsia paasee iholle, pese perusteellisesti saippualla ja vedella.
Jos iho herkistyy, lopeta kayttd. Jos ihottuma tai muut oireet jatkuvat, hakeudu laékariin.

2. Silmdkontakti: Korkea hoyrypitoisuus voi aiheuttaa arsytysta.

3. lhokontakti: Iholle pdastessdan voi aiheuttaa herkistymista. Ihoa &rsyttéva. Toistuva ja/tai
pitkdaikainen kontakti voi aiheuttaa ihottuman.

4. Hengittdminen: Arsyttaa hengitysteita. Pitkaaikainen tai toistuva altistus voi aiheuttaa:
paansarkyd, uneliaisuutta, pahoinvointia, heikkoutta (vaikutusten vakavuus riippuu altistumisen
laajuudesta).

5. Nieleminen: Vahainen myrkyllisyys suun kautta, mutta nieleminen voi aiheuttaa
ruoansulatuskanavan &rsytysta.

6. Suojautuminen: BioMed White Resin -hartsin késittelyn aikana tulee kayttaa suojalaseja
ja nitriilikasineita. Tarkempia tietoja BioMed White Resin -hartsin kasittelysta 10ytyy
kayttoturvallisuustiedotteesta, joka on saatavilla osoitteessa formlabs.com.

VAROTOIMET
1. Kun tulostettua osaa pestaan liuottimilla, se on tehtdva asianmukaisesti tuuletetussa
ymparistossa kayttden asianmukaisia suojakasineita ja -varusteita.

2. Vanhentunut tai kdyttdmé&ton BioMed White Resin tulee havittda paikallisten sddnndsten
mukaisesti.

3. [IPA tulee héavittaa paikallisten sdanndsten mukaan.

4. Valmistusmenetelma BioMed White Resin -hartsilla

A. TULOSTAMINEN JA JALKIKASITTELY

1. Ravista kasettia: Ravista kasettia hyvin ennen kayttoa. Jos kasettia ei ravisteta riittavasti,

varissa ja peittdvyydessa voi esiintyd poikkeamia.
2. Asennus: Aseta hartsikasetti yhteensopivaan Formlabsin 3D-tulostimeen.
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Tulostaminen:

a. Valmistele tulostustyd PreForm-ohjelmistolla. Tuo halutun osan STL-tiedosto. Suuntaa ja luo
tuet. Suosituksia tulostussuunnasta ja tuen asettelusta |0ytyy osoitteesta support.formlabs.
com.

b. Lé&hetd tulostustyd tulostimeen. Aloita tulostus valitsemalla tulostustyo tulostusvalikosta.
Noudata tulostimen naytdssa nakyvien kehotteiden tai valintaikkunoiden ohjeita. Tulostin
viimeistelee tulostuksen automaattisesti.

Osan irrottaminen:

a. Poista rakennusalusta tulostimesta.

b. Tulostetut osat voidaan poistaa rakennusalustalta ennen pesua tai pesun jalkeen.
Irrottaaksesi osan vie osan irrotustydkalu tulostetun osan alustan alle ja kierrd tyokalua.
Katso yksityiskohtainen menetelméa osoitteesta support.formlabs.com.

Huuhtelu: Vaaditaan — Aseta tulostetut osat Formlabsin validoimaan pesuyksikkéon, joka

on taytetty isopropyylialkoholilla (IPA, > 99 %), ja huuhtele 5 minuutin ajan tai kunnes ne ovat

puhtaita.

Kuivaus:

a. Anna osien kuivua vahintddn 30 minuuttia tai poista ylimaardinen IPA tulostettujen osien
pinnoilta paineilmalla. Huomaa: Ympaéristoolosuhteet ja tulostetun osan geometria voivat
vaikuttaa kuivumisaikaan.

b. Tarkista tulostetut osat varmistaaksesi, ettd niiden pinnat ovat puhtaat ja kuivat. Pinnalla
ei saa olla alkoholin jaamia, ylimaaraista nestemaista hartsia tai jddanndshiukkasia ennen
seuraaviin vaiheisiin siirtymista.

Jalkikovetus: Vaaditaan — Aseta kuivatut, tulostetut osat Formlabsin validoimaan

jalkikovetusyksikkoon ja koveta 60 °C:n lampdétilassa 60 minuutin ajan. Huomaa: Parhaan

tuloksen ja bioyhteensopivuuden varmistamiseksi jalkikovetus on suoritettava ndiden
validoitujen suositusten mukaisesti.

Tuen irrottaminen:

a. lIrrota tuet leikkauspihdeilld tai muulla osan irrotustyokalulla. Tarvittaessa tasoita varovasti
tukijgd@mat pinnoilta teroitusrullalla ja kdsikappaleella.

b. Huomio: Tarkista osat murtumien varalta. Havita osa, jos siind on vaurioita tai murtumia.

DESINFIOINTI JA STERILOINTI

Osat voidaan puhdistaa, desinfioida ja steriloida laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti.
Valmistaja on vastuussa osan suorituskyvyn validoinnista desinfioinnin ja/tai steriloinnin
jalkeen sovelluksen vaatimusten mukaisesti. Huomaa: Jos kdytetaan alkoholipohjaisia
desinfiointiaineita, dla jata osia alkoholiliuokseen pitkaksi aikaa.

Lisatietoja I0ytyy osoitteesta support.formlabs.com

Huomio: Tarkista osat murtumien varalta desinfioinnin ja/tai steriloinnin jalkeen varmistaaksesi,
ettd suunnitellun osan eheys tayttaa suorituskykyvaatimukset.

SAILYTYS

Kun tulostettuja osia ei kdytetd, laita ne suljettuun, lapikuultamattomiin tai kullanruskeisiin
sailioihin.

Sailytettava viiledssa ja kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta. Liiallinen altistus
valolle voi ajan mittaan vaikuttaa tulostettujen osien variin.

Sailyta kasetit 10 °C-25 °C:ssa.

Lampdtila ei saa sdilytyksen aikana ylittaa 25 °C:ta.

Pida kasetit suljettuina ja kaukana syttymislahteista.
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HAVITTAMINEN

Kovettunut hartsi ei ole vaarallista ja se voidaan havittda normaalina jatteena.

Mahdollisten biovaarallisten jatteiden kohdalla noudata laitoksen toimintaohjeita.

Nestemadinen hartsi tulee havittda viranomaisten (yhteison, alueellisten, kansallisten)

saanndsten mukaisesti.

a. Ota yhteytta lisensoituun jatehuoltoyritykseen nestemadisen hartsin havittamista varten.

b. Kuten kaikkien vieraiden aineiden kohdalla, valtd paastamista ymparistoon, alaka paasta
jatettd sadevesiviemariin tai muihin viemareihin.

c. Kontaminoitunut pakkaus: Havita kasetti tai kdyttdméaton tuote paikallisten
jatteenkasittelyohjeiden mukaisesti.



BIOMED WHITE RESIN

Instrukcja drukowania

Ponizsza instrukcja drukowania dotyczy biokompatybilnych fotopolimeréw Formlabs BioMed
White Resin. Zawiera ona rowniez podstawowe informacje na temat bezpieczeristwa i ochrony

Srodowiska. Wiecej szczegdtdw na ten temat mozna znaleZc¢ w karcie charakterystyki dostepnej
na stronie internetowej Formlabs.com. Wiecej informacji na temat uzytkowania materiatu mozna
uzyskac od Formlabs.

Przygotowano: 07/02/2022 PRNT-0078 Wer. 00

Symbole i informacja o producencie
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o : Trzymac z dala od swiatta stonecznego g : Termin przydatnosci do uzycia

I::E] : Zapoznac sie z instrukcja drukowania : Numer katalogowy
: Kod partii /ﬂ/ : Wartos¢ graniczna temperatury
: Producent

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Wprowadzenie

ZASTOSOWANIE

BioMed White Resin to swiattoutwardzalny materiat na bazie polimerdw stuzgcy do produkcji
addytywnej biokompatybilnych, medycznych, biatych czesci, ktdre sg wytrzymate i niezwykle
uniwersalne. Certyfikacja USP Class VI i dodatkowe bezpieczeristwa biokompatybilnosci pozwalajg
zagwarantowad, ze zywica BioMed White Resin jest odpowiednia do réznorodnych zastosowan,
w tym do prototypowania funkcjonalnego i produkcji czesci do zastosowan w stuzbie zdrowia,
akcesoridw do podtdg czy produktéw uzytkowych.

Uzytkownicy powinni samodzielnie zweryfikowac przydatnosc¢ wydrukowanych materiatéw do
konkretnego zastosowania i zamierzonego celu.

BioMed White Resin to zywica fotopolimerowa stanowigca mieszanine estréw kwasu
metakrylowego i fotoinicjatoréw.

2. Szczegolne uwagi dotyczgce produkgciji

INFORMACJA
Parametry wyrobu zostaty zweryfikowane na podstawie ponizszych parametréw drukarki.



WYMAGANIA
Nalezy stosowac akcesoria przeznaczone specjalnie do zywicy BioMed White. W celu zapewnienia
zgodnosci z normami biokompatybilnosci, zywica BioMed White Resin wymaga zastosowania
specjalnego zbiornika na zywice, platformy konstrukcyjnej, zatwierdzonych przez Formlabs
jednostek myjacych oraz zestawu do obrdbki koricowej, ktérych nie nalezy taczyc z innymi
zywicami.
ZALECANE PARAMETRY DRUKU | DRUKARKI 3D
1. Sprzet: Drukarka 3D Formlabs SLA

«  Dtugosc fali lasera: 405 nm
2. Oprogramowanie: Formlabs PreForm

« Import pliku STL

« Reczne lub automatyczne obracanie i pozycjonowanie

« Reczne lub automatyczne generowanie podpor
3. Zalecane wyposazenie do obrébki poprocesowej wydrukéw:

« Urzadzenia myjace zatwierdzone przez Formlabs

«  Alkohol izopropylowy (IPA) > 99%

« Urzadzenia do utwardzania zatwierdzone przez Formlabs

3. Zagrozenia i sSrodki ostroznosci

ZAGROZENIA

1. BioMed White Resin (zywica nieutwardzona) zawiera polimeryzowane monomery, ktére moga
powodowac podraznienia skory (alergiczne kontaktowe zapalenie skdry) lub inne reakcje
alergiczne u 0séb wrazliwych. W przypadku kontaktu zywicy ze skérag nalezy doktadnie umyc
skére woda z mydtem. Jesli wystapi reakcja uczuleniowa skdry, nalezy przerwac korzystanie
z produktu. Jesli zapalenie skéry lub inne objawy beda sie utrzymywad, nalezy skorzystac z
pomocy lekarza.

2. W razie kontaktu z oczami: wysokie stezenie oparéw moze wywotywac podraznienia.

3. W razie kontaktu ze skéra: moze wywotywac reakcje alergiczne skéry. Dziata draznigco na
skére. Powtarzajacy sie lub dtugotrwaty kontakt ze skérg moze powodowac zapalenie skdry.

4. W razie dostania sie do drég oddechowych: moze powodowac podraznienie drég
oddechowych. Dtugotrwaty lub powtarzajacy sie kontakt moze powodowac: bdl gtowy, uczucie
sennosci, nudnosci, ostabienie (nasilenie skutkéw zalezy od stopnia narazenia).

5. W razie potkniecia: niska toksycznosc doustna, ale spozycie moze spowodowac podraznienie
przewodu pokarmowego.

6. Ochrona: podczas uzywania zywicy BioMed White Resin nalezy nosi¢ okulary ochronne i
rekawice nitrylowe. Szczegétowe informacje na temat uzywania BioMed White Resin mozna
znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie Formlabs.com.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wydrukowane czesci nalezy my¢ rozpuszczalnikiem w odpowiednio wentylowanym
pomieszczeniu, przy zastosowaniu odpowiednich rekawic i sprzetu ochronnego.

2. Przeterminowana lub niewykorzystang zywice BioMed White Resin nalezy zutylizowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

3. Alkohol izopropylowy (IPA) nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Proces produkcji przy uzyciu BioMed White Resin

DRUKOWANIE | OBROBKA POPROCESOWA

Potrzasniegcie kartridzem: Przed uzyciem mocno potrzasnij kartridzem. Jesli kartridz nie

zostanie odpowiednio wstrzasniety, moga wystapi¢ odchylenia w kolorze i przejrzystosci.

Konfiguracja: Wt6z kartridz z zywicg do kompatybilnej drukarki 3D Formlabs.

Drukowanie:

a. Przygotuj zadanie drukowania przy uzyciu oprogramowania PreForm. Zaimportuj plik STL
dla wybranej czesci. Okres| orientacje podpdr i wygeneruj je. Zalecenia dotyczace orientacji
druku i umieszczania podpdr mozna znalez¢ na stronie support.formlabs.com.

b. Wyslij zadanie drukowania do drukarki. Rozpocznij drukowanie, wybierajac zadanie
drukowania z menu drukowania. Postepuj zgodnie z podpowiedziami lub oknami
dialogowymi wyswietlanymi na ekranie drukarki. Drukarka automatycznie zakoriczy

drukowanie.

Wyjmowanie czesci:

a. Woyciagnij z drukarki platforme robocza.

b. Wydrukowane czesci mozna usunac z platformy przed myciem lub pézniej. Aby to zrobic,
podwaz wydrukowana czesc narzedziem do wyciggania wydrukéw i obré¢ narzedzie.
Bardziej szczegétowy opis poszczegdlnych technik mozna znalez¢ na stronie support.
formlabs.com.

Ptukanie: Wymagane — umies¢ wydrukowane czesci w zatwierdzonym przez Formlabs

urzadzeniu myjacym z alkoholem izopropylowym (IPA, > 99%) i myj je przez 5 minut lub do

momentu, gdy beda czyste.

Suszenie:

a. Pozostaw czesci do wyschnigcia na powietrzu przez co najmniej 30 minut lub uzyj
sprezonego powietrza, aby usung¢ nadmiar IPA z powierzchni wydrukowanych czesci.
Uwaga: warunki otoczenia i geometria wydrukowanej czesci moga wptynac na czas
schniecia.

b. SprawdZ, czy powierzchnie wydrukowanych czesci sa suche i oczyszczone. Zanim
przejdziesz do kolejnego etapu procesu, upewnij sie, ze na powierzchni czesci nie ma
pozostatosci alkoholu, resztek ptynnej zywicy ani drobin zywicy.

Dotwardzanie: Wymagane — umiesc¢ wysuszone wydrukowane czesci w zatwierdzonym

przez Formlabs urzadzeniu do dotwardzania i utwardzaj w temperaturze 60°C przez 60 minut.

Uwaga: Aby uzyskac najlepszy efekt i zgodnosé z zasadami biokompatybilnosci, nalezy

dotwardzac czesci zgodnie z tymi zatwierdzonymi zaleceniami.

Usuwanie podpér:

a. Usun podpory przy uzyciu szczypiec lub za pomoca innych narzedzi do wyjmowania czesci.
W razie potrzeby ostroznie wygtadzZ pozostatosci podpory na powierzchni za pomoca
wiertta i katnicy.

b. Uwaga: Sprawdz, czy na czesciach nie ma zadnych pekniec. Wyrzuc czesci, na ktérych
wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.

DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Czesci moga byc czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane zgodnie z protokotami zaktadu.
Producent jest odpowiedzialny za walidacje funkcjonowania czesci w zaleznosci od wymagan

jego zastosowania po dezynfekgji i/lub sterylizacji. Uwaga: w przypadku stosowania srodkéw
dezynfekujacych na bazie alkoholu nie pozostawiaj czesci w roztworze alkoholu przez dtuzszy czas.
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Aby uzyskac dodatkowe informacje, odwiedzZ strone support.formlabs.com
Uwaga: Po dezynfekcji i/lub sterylizacji sprawdZ czesci pod katem peknied, aby zapewnic, ze
spojnosc zaprojektowanej czesci spetnia wymagania eksploatacyjne.

PRZECHOWYWANIE

Wydrukowane czesci, ktére nie sg uzywane, nalezy umiesci¢ w zamknietych,
nieprzezroczystych lub bragzowych pojemnikach.

Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.
Nadmierna ekspozycja na swiatto moze wptynac z czasem na kolor wydrukowanych czesci.
Kartridze nalezy przechowywac w temperaturze 10°C - 25°C.

Podczas przechowywania nie przekraczac temperatury 25°C.

Przechowywac kartridze zamkniete i z dala od zZrédet zaptonu.

UTYLIZACJA

Utwardzona zywica nie jest niebezpieczna i mozna jg usuwac jako zwykty odpad.

Nalezy przestrzegac protokotéw zaktadowych dotyczacych odpaddw, ktére moga stanowic

zagrozenie biologicznie.

Ptynna zywica powinna by¢ usuwana zgodnie z obowigzujgcymi przepisami (wspdlnotowymi,

regionalnymi i krajowymi).

a. W celu poddania ptynnej zywicy utylizacji nalezy skorzystac z ustug licencjonowanego
podmiotu swiadczacego ustugi utylizacji odpadow.

b. Jak w przypadku wszystkich substancji obcych, nalezy unika¢ uwalniania jej do sSrodowiska
i nie dopuszczac do przedostawania sie odpaddw do kanalizacji burzowej lub Sciekowe;j.

c. Zanieczyszczone opakowanie: Usun kartridz lub niewykorzystany produkt zgodnie z
lokalnymi wytycznymi gospodarowania odpadami.



BIOMED WHITE RESIN

Navod k tisku

Ndsledujici ndvod k tisku je urc¢en pro biokompatibilni fotopolymerni pryskyfici BioMed White Resin
spolecnosti Formlabs. Soucdsti ndvodu jsou také zakladni informace o bezpecnosti a ochrané
Zivotniho prostfedi. Podrobnéjsi informace o bezpecnosti a ochrané Zivotniho prostfedi jsou
uvedeny v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na internetovych strankéch formlabs.com.
Pokud si pfejete ziskat dalsi informace tykajici se pouziti materidlu, obratte se na spole¢nost
Formlabs.

Vypracovano: 7. 2. 2022 PRNT-0078 Rev 00

Symboly a informace vyrobce
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Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Uvod

POUZITI

BioMed White Resin je materidl zalozeny na svétlem vytvrditelném polymeru pro aditivni vyrobu
biokompatibilnich bilych Iékafskych dild, které jsou robustni a velmi univerzaini. Diky certifikace
USP tfidy VI a dalsi bezpecnosti z hlediska biokompatibility je pryskyfice BioMed White Resin
vhodny pro Sirokou $kélu aplikaci, véetné funkénich prototypd a vyroby dilli pro kone¢né pouZiti ve
zdravotnickych aplikacich, pfislusenstvi pro vyrobni haly a spotfebni zbozi.

UZivatelé by méli nezdvisle ovéfovat vhodnost vytisténych vyrobk( k jejich konkrétnimu pouziti

a zamyslenému Ucelu.

BioMed White Resin je fotopolymerni pryskyfice vyrobena ze smési methakrylovych ester(

a fotoinicidtor0.

2. Konkrétni vyrobni aspekty

OZNAMENI
Specifikace zafizeni byly ovéfeny za pouziti nize uvedenych procesnich parametrd tiskarny.
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POZADAVKY

Pouzivejte pfislusenstvi specidlné ur¢ené pro pryskyfici BioMed White Resin. Aby byla zajisténa
biokompatibilita, je nutné pryskyfici BioMed White Resin pouzivat se specidlni nddrzi na pryskyfici,
konstrukéni platformou, Cisticimi stanicemi schvalenymi spole¢nosti Formlabs a istici sadou, které
by se nemély pouzivat s jinymi pryskyficemi.

DOPORUCENE PARAMETRY 3D TISKARNY A TISKU
1. Hardware: 3D tiskdrna SLA od spolecnosti Formlabs
«  VInova délka laseru: 405 nm
2. Software: Formlabs PreForm
« Import souboru STL
«  Manualni/automatickd rotace a umisténi
«  Manualni/automatické generovani podpor
3. Doporucené vybaveni pro zpracovani po 3D tisku:
«  Ovérené cistici stanice Formlabs
- Isopropylalkohol (IPA) > 99%
«  Stanice pro nasledné vytvrzovani schvédlené spole¢nosti Formlabs

3. Nebezpedi a bezpecnostni opatieni

NEBEZPECI

1. Pryskyfice BioMed White Resin (nevytvrzend) obsahuje polymerizovatelné monomery, které
mohou u citlivych osob vyvolat podrdzdéni klze (alergickd kontaktni dermatitida) nebo jiné
alergické reakce. Pokud dojde ke kontaktu pryskyfice s k(zi, k(zi dikladné omyjte mydlem
a vodou. Pokud dojde ke senzibilizaci kiize, pfestante vyrobek pouzivat. Pokud dermatitida
nebo jiné pfiznaky pretrvdvaji, vyhledejte Iékafskou pomoc.

2. Kontakt s oéima: Vysokd koncentrace par mize zpUsobit podrédzdéni.

3. Kontakt s kdzi: Mize zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s kzi. Drazdi k(zi. Opakovany a/nebo
dlouhodoby kontakt mlze zpUsobit dermatitidu.

4. P¥i vdechnuti: Drazdi dychaci cesty. Dlouhodobd nebo opakovana expozice mize zpUlsobit:
bolesti hlavy, ospalost, nevolnost, slabost (zdvaznost U¢inkd zavisi na rozsahu expozice).

5. PFi poziti: Vyrobek mé nizkou ordlni toxicitu, ale jeho poziti mdze zpUsobit podrazdéni
gastrointestinalniho traktu.

6. Ochrana: Pii manipulaci s pryskyrici BioMed White Resin byste méli nosit ochranné bryle
a nitrilové rukavice Podrobné informace o manipulaci s pryskyfici BioMed White Resinn jsou
uvedeny v bezpecnostnich listech na internetovych strdnkach formlabs.com.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Omyvani vytisténé Casti rozpoustédlem by se mélo provddét v fadné vétraném prostredi za
pouziti vhodnych ochrannych rukavi a prostieku.

Pryskyfice BioMed White Resin, u niz uplynulo datum pouzitelnosti nebo kterd zbyla po pouziti,
musi byt zlikvidovdna v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

Isopropylalkohol se musf likvidovat v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

N

Vyrobni postup s pryskyrici BioMed White Resin

TISK A NASLEDNE ZPRACOVANI

Protiepejte kazetu: Pfed pouzitim kazetu dikladné protfepejte. Pokud neni kazeta dostate¢né
protfepdna, mohou se objevit rozdily v odstinech barvy a kryti.

Pfiprava: Vlozte kazetu s pryskyfici do kompatibilni 3D tiskdrny od spolecnosti Formlabs.



-

Tisk:

a. Pripravte tiskovou Ulohu pomoci programu PreForm. Importujte poZzadovany soubor
STL ¢asti. Nastavte orientaci podpor a vytvorte je. Doporuceni ohledné orientace tisku a
umisténi podpor jsou k dispozici na internetovych strankach support.formlabs.com.

b. Odeslete tiskové Ulohy do tiskarny. Vyberte tiskovou Ulohu z nabidky tisku a zahajte tisk.
Postupuijte podle pokynl nebo dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskarny.
Tiskdrna automaticky dokondi tisk.

Odstranovani ¢asti:

a. Vyjméte tiskovou platformu z tiskdrny.

b. Vytidténé ¢asti mohou byt odstranény z tiskové platformy pred umytim nebo po ném. Césti
odstranite tak, ze zaklinite ndstroj pro odstranovani ¢asti pod zdkladovou desku vytisténé
¢dsti a otocite nastrojem. Podrobné techniky jsou uvedeny na internetovych strankdch
support.formlabs.com.

Oplachovani: Povinné — VloZte vytisténé ¢asti do Cistici stanice schvélené spolecnosti

Formlabs naplnéné isopropylalkoholem (IPA, > 99%) a oplachujte po dobu 5 minut nebo dokud

nejsou Cisté.

Suseni:

a. Nechte ¢asti vyschnout na vzduchu po dobu alespor 30 minut nebo pouzijte stlaceny
vzduch k odstranéni pfebytec¢ného isopropylalkoholu z povrchu vytisténych ¢ésti.
Poznamka: Dobu schnuti mohou ovlivnit okolni podminky a geometrie vytisténé ¢asti.

b. Zkontrolujte vytisténé ¢asti a ujistéte se, Ze jsou jejich povrchy Cisté a suché. Pred
provedenim ndsledujicich krok(l nesmi na povrchu zUstat zadny zbytkovy alkohol,
prebytec¢na kapalna pryskyfice nebo zbytkové ¢éstice.

Nasledné vytvrzeni: Povinné — Vlozte vysusené vytisténé c¢asti do stanice pro ndsledné

vytvrzovani schvalené spole¢nosti Formlabs a provedte nasledné vytvrzovani pfi teploté

60 °C po dobu 60 minut. Pozndmka: Abyste doséhli téch nejlepsich vysledkl a zajistili

biokompatibilitu, provedte ndsledné vytvrzeni v souladu s témito ovéfenymi doporu¢enimi.

Odstranéni podpor:

a. Podpory odstraite pomoci feznych klesti nebo jinych nastrojd pro odstranovani
¢dsti. V pfipadé potieby opatrné vyhladte zbytky podpor na povrchu pomoci vrtacky
s nastavcem.

b. Pozor: Zkontrolujte ¢asti a zjistéte, zda se na nich neobjevily praskliny. Pokud u ¢ésti zjistite
poskozeni nebo praskliny, zlikviduijte ji.

DEZINFEKCE A STERILIZACE

Césti Ize ¢istit, dezinfikovat a terilizovat podle protokoll platnych na pracovisti. Vyrobce je
odpovédny za validaci funkcnosti ¢dsti v zavislosti na pozadavcich aplikace po dezinfekci a/
nebo sterilizaci. Poznamka: Pokud se pouzivaji dezinfekéni prostiedky na bazi alkoholu,
nenechavejte ¢asti v alkoholovém roztoku delsi dobu.

Dalsi informace naleznete na adrese support.formlabs.com

Pozor: Po dezinfekci a/nebo sterilizaci zkontrolujte, zda na ¢astech nejsou trhliny, abyste se
ujistili, Ze celistvost navrzené ¢ésti spliiuje pozadavky na vykon.

SKLADOVANI

Pokud se vytisténé ¢asti nepouzivaji, umistéte je do uzavienych nepriahlednych nebo
zatmavenych nadob.

Skladujte na chladném a suchém misté mimo pfimé slunecni zéfeni. Nadmérnd expozice svétlu
muze ¢asem ovlivnit barvu vytisténych ¢ésti.

Uchovavejte kazety pfi teploté 10 °C-25 °C.
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Pfi skladovani neprekracujte teplotu 25 °C.
Kazety uchovavejte uzaviené a mimo dosah zdrojl vzniceni.

LIKVIDACE

Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecna a Ize ji likvidovat jako bézny odpad.

Postupuijte podle protokolll provozovny pro odpad, ktery mize byt povazovan za biologicky

nebezpecny.

Kapalna pryskyfice by méla byt likvidovdna v souladu s prdvnimi predpisy pfislusného statu (na

obecni, regionalni a narodni drovni).

a. Chcete-li zlikvidovat tekutou pryskyfici, obratte se na spole¢nost poskytujici sluzby
profesiondlni likvidace odpadu s licenci.

b. Stejné jako u vsech cizorodych latek zabrante uvolnéni do Zivotniho prostfedi a nedovolte,
aby se odpad dostal do destové nebo kanaliza¢ni kanalizace.

c. Kontaminované obaly: Kazety a nepouzity produkt likvidujte podle mistnich pfedpisti pro
naklddani s odpady.



BIOMED WHITE RESIN

Yazdirma talimatlari

Asagidaki yazdirma talimatlari Formlabs biyouyumlu fotopolimer BioMed White Resin trlinline
yoneliktir. Talimatlar, guivenlik ve gevresel kaygilar ile ilgili temel bilgileri de igerir. Daha ayrintil
glivenlik ve gevre bilgileri icin litfen formlabs.com adresinde bulunan glvenlik veri sayfasina
bakin. Malzemenin kullanimi hakkinda daha fazla bilgi i¢in lttfen Formlabs ile iletisime gegin.

Hazirlanma Tarihi: 02.07.2022 PRNT-0078 Rev 00

Simgeler ve liretici bilgileri

/\)é’( : Gines 1sigindan uzak tutun g : Son kullanma tarihi
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: Parti Kodu /ﬂ/ : Sicaklik Siniri

: Uretici Firma

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Giris

UYGULAMALAR

BioMed White Resin, saglam ve son derece ¢ok yonli olan biyouyumlu, tibbi sinif, beyaz parcalarin
eklemeli imalat icin isikla sertlesen polimer bazl bir malzemedir. USP Sinif VI sertifikasi ve ek
biyouyumluluk giivenligi sunan BioMed White Resin, saglik uygulamalarina yonelik nihai kullanim
parcalarinin imalati, imalat bolimu aksesuarlar ve tuketici Urlinleri gibi cok cesitli alanlarda
kullanima uygundur.

Kullanicilar, basilan malzemelerin kendi uygulamalarina ve amaglarina uygunlugunu bagimsiz olarak
dogrulamaldir.

BioMed White Resin, metakrilik esterler ve fotobaslaticilarin bir karisimindan elde edilmis bir
fotopolimer reginedir.

2. Ozel Uretim Hususlari
BILDIRIM
Ayait dzellikleri, asagida belirtilen yazici islem parametreleri kullanilarak dogrulanmistir.



GEREKSINIMLER

BioMed White Resin icin tasarlanmis 6zel aksesuarlari kullanin Biyouyumluluk uyumlulugu igin
BioMed White Resin 6zel bir recine tanki, yapi platformu, Formlabs onayli yikama uniteleri ve diger
recinelerle karistirilmamasi gereken bitirme kiti gerektirir.

ONERILEN 3D YAZICI VE BASKI PARAMETRELERI
1. Donanim: Formlabs SLA 3D Yazici
- Lazer dalga uzunlugu: 405 nm
2. Yaziim: Formlabs PreForm
« STL dosyasl ice aktarma
«  Elle/Otomatik dondiirme ve yerlestirme
« Desteklerin elle/otomatik olarak olusturulmasi
3. Onerilen Son islem Ekipmant:
. Formlabs tarafindan dogrulanan Yikama Uniteleri
«  izopropil alkol (IPA) > %99
. Formlabs tarafindan dogrulanan Son Kiirleme Uniteleri

3. Tehlikeler ve Onlemler

TEHLIKELER

1. BioMed White Resin (kiirlenmemis), hassas kisilerde cildin tahris olmasina (alerjik kontakt
dermatit) veya diger alerjik reaksiyonlara yol acabilecek polimerize olabilen monomerler icerir.
Recine cilde temas ederse, sabun ve suyla iyice yikayin. Ciltte hassasiyet meydana gelirse,
kullanmayi birakin. Dermatit veya diger semptomlar devam ederse tibbi yardim alin.

2. Gozle temas: Yiiksek buhar konsantrasyonu tahrise neden olabilir.

3. Cilt temasi: Ciltle temas etmesi halinde hassasiyet olusturabilir. Cildi tahris eder. Tekrarlayan ve/
veya uzun sireli temas dermatite neden olabilir.

4. Soluma: Solunum sistemini tahris eder. Uzun siireli veya tekrarli maruz kalma sunlara neden
olabilir: bas agrisi, uyusukluk, bulanti, halsizlik (etkilerin siddeti maruziyetin derecesine bagldir).

5. Yutma: Oral toksisitesi diisiik olmakla birlikte yutulmasi halinde sindirim sisteminde tahrise
neden olabilir.

6. Koruma: BioMed White Resin ile ¢alisirken koruyucu gozliik ve nitril eldiven kullaniimahdir.
BioMed White Resin kullanimi hakkinda ayrintili bilgileri formlabs.com adresindeki Giivenlik Veri
Sayfalarinda bulabilirsiniz.

ONLEMLER

1. Basil parca uygun koruyucu eldivenler ve ekipman ile uygun sekilde havalandirilan bir ortamda
solventlerde yikanmalidir.

2. Siresi dolmus veya kullaniimamis BioMed White Resin yerel yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

3. IPA, yerel diizenlemelere uygun olarak bertaraf edilmelidir.

4. BioMed White Resin ile imalat Prosediirii

BASKI VE BASKI SONRASI i$LEM

1. Kartusu sallayin: Kullanmadan 6nce kartusu iyice calkalayin. Kartus yeterince calkalanmazsa
renkte ve i1sik gecirgenliginde sapmalar gorulebilir.

2. Kurulum: Regine kartusunu uyumlu bir Formlabs 3D yazicisina takin.



Bask:

a. PreForm yaziimini kullanarak bir yazdirma isi hazirlayin. istenen parganin STL dosyasini ice
aktarin. Parcanin yoninu secin ve destekleri olusturun. Yazdirma yonu ve destek yerlesimi
hakkinda tavsiyeler icin support.formlabs.com adresini ziyaret edin.

b. Baski isini yaziclya gonderin. Baski menisiinden bir baski isi segerek baskiya baslayin.
Yazici ekraninda gosterilen komutlari veya iletisim kutularini takip edin. Yazici otomatik
olarak yazdirmay! tamamlayacaktir.

Parcayi ¢ikarma:

a. Yapi platformunu yazicidan ¢ikarin.

b. Basilan pargalar yapi platformundan yikama 6ncesinde veya sonrasinda ¢ikarilabilir.
Cikarmak icin, parca ¢ikarma aracini yazdirilan parga salinin altina takip araci dondurdin.
Ayrintili teknikler icin support.formlabs.com adresini ziyaret edin.

Yikama: Gerekli - Basilan parcalari izopropil Alkol (IPA, > %99) doldurulmus Formlabs tarafindan

dogrulanmis bir yikama unitesine yerlestirin ve 5 dakika boyunca veya temizlenene kadar

yikayin.

Kurutma:

a. Parcalari en az 30 dakika boyunca kurumaya birakin. Basili parga ylizeylerindeki fazla IPAyi
cikarmak icin basingli hava da kullanabilirsiniz. Not: Ortam kosullari ve yazdirilan parca
geometrisi kuruma suresini etkileyebilir.

b. Basilan parcalari, ytizlerin temiz ve kuru olduklarindan emin olmak i¢in inceleyin. Sonraki
adimlara gegmeden 6nce ylizeyde kalinti alkol, fazla sivi regine veya kalinti partikiller
bulunmamalidir.

Sonradan kiirleme: Gerekli - Kuruyan basili pargalar Formlabs tarafindan dogrulanmis bir son

kirleme Unitesine yerlestirin ve 60°C sicaklikta 60 dakika slireyle sonradan kiirleme uygulayin.

Not: En iyi sonuclar ve biyouyumluluk uyumu i¢in bu onaylanmis 6neriler dogrultusunda

sonradan kirleme uygulayin.

Destegi cikarma:

a. Bir kesici pense veya diger parga s6kme aletlerini kullanarak destekleri gikarin. Gerekirse
bir frez ve el aleti ile ylizeylerdeki destek kalintilarini dikkatlice diizeltin.

b. Dikkat: Parcalarda catlak olup olmadigini inceleyin. Herhangi bir hasar veya c¢atlak tespit
ederseniz parcay! atin.

DEZENFEKSIYON AND STERILiZASYON

1.

—_

Parcalar tesis protokollerine gére dezenfekte ve sterilize edilebilir. Uretici, dezenfeksiyon
ve/veya sterilizasyon sonrasi uygulama gereksinimlerine bagl olarak parga performansinin
dogrulanmasindan sorumludur. Not: Alkol bazli dezenfektanlar kullaniliyorsa pargalari uzun siire
alkol sollisyonunda birakmayin.

Daha fazla bilgi icin support.formlabs.com adresini ziyaret edin.

Dikkat: Dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyondan sonra, tasarlanan parganin bitinliginin
performans gerekliliklerini karsiladigindan emin olmak icin parcanin ¢atlaklari olup olmadigini
inceleyin.

DEPOLAMA

Kullaniimadigi zamanlarda, yazdirilan parcalari kapali, opak veya sari renkli kaplara koyun.
Dogrudan glines 1sigindan uzak, serin ve kuru bir yerde saklayin. Fazla isiga fazla maruz kalma,
zaman icinde yazdirilan parcalarin rengini etkileyebilir.

Kartuslar 10°C - 25°C derecede saklayin.
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Saklama sirasinda 25°C sicakligi asmayin.
Kartuslar kapali tutun ve ates kaynaklarina yaklastirmayin.

ATMA

Kirlesen recine tehlikesizdir ve normal atik olarak atilabilir.

Biyolojik olarak tehlikeli kabul edilebilecek atiklar icin tesis protokollerini izleyin.

Sivi regine, yasal diizenlemelere (toplum, bdlgesel, ulusal) uygun olarak imha edilmelidir.

a. Sivirecineyi atmak icin lisansli bir profesyonel atik imha servisine basvurun.

b. Tum yabanci maddelerde oldugu gibi, gcevreye salinmasini dnleyin ve atiklarin firtina veya
kanalizasyon drenaj sistemlerine girmesine izin vermeyin.

c. Kontamine ambalaj: Kartuslari veya herhangi bir kullaniimayan uriini yerel atik yonetimi
yonergelerine gore imha edin.



BIOMED WHITE RESIN

OBNYLEG EKTUTTWONG

Ot akOAOLBEG 08NYIEG EKTUTTIWONG APOPOLV TN BlocLUBATH PWTOTOALHEPN pNTivn BioMed
White Resin tng Formlabs. Mep\apBdvovtatl emong BAokES TTANPOPOPIES YA TNV ACPAAELA
Kal yia TTePIBAANOVTIKA ZNTAATA. Ma TTIO AETTTOUEPEIC TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TNV AOPAAELA
KAl TO TIEPLRANOV, QvaTPESTE 0TO SeATio Sebopevwy acpaleiag mmou eivat SlaBeatpo otnv
tomoBsoia formlabs.com. Ma TIEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEC OXETIKA LIE TN XPHON TOL LAKOU,
£TMKOWVWVNOoTE e Tn Formlabs.

MNpostopdotnke: 07/02/2022 PRNT-0078 Aval. 00

:
:

ZUMBOAA Kal TTANPOPOPIEG KATACKELAGTH

/\)é’( : ®UAACOETE TO TTPOIOV HAKPLA arTo TO g : Hugpopnvia AMEnG
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I::E] : ZupBOULAEUTEITE TIG : AptOOG KaTaAdyou
O8nyieg ektOMTWONG
: Kwbikog maptidag /ﬂ/ :'Oplo Bsppokpaciag
: Kataokevaotng

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. Ewocaywyn

E®PAPMOTEZ

H pntivn BioMed White Resin sival éva LAIKO e BAoN TO GWTOSIAAUTO TTOAVUEPES yia TNV
TIPOCBETIKN KATAOKELT BIOCLUBATWY, LATPIKWY, ASLUKWV EEAPTNHATWY TTOUL £lval AVOEKTIKA Kal
EaIPETIKA sLEAKTA. Me TioTormoinon Katnyopiag VI tng dappakormouag twy HMA kat mpooBstn
aopdAisla BloovpuBatotntag, n pntivn BioMed White Resin gival kata\ANAR yia €va HEYAAo £0POG
EQAPHOYWY, CUUTTEPIAAUBAVOHEVNG TNG AELTOVPYIKNAG TIPWTOTUTTOMOINCNG KAl TNG KATAOKELAG
£EAPTNHATWY TEAIKAG XPNONG Y& EPAPHOYEG VYEIOVOUIKNAG TIEPIBAAPNG, eEapTnUATWY Sammédwy
TTAPAYWYAG KAl KATAVAAWTIKWY ayadwv.

Ol XpAOTEG TTPEMEL va MaAnBsLouLV aveEAPTNTA TNV KATAAMNAOTNTA TWV EKTUTTWHEVWY LAIKWY Yid
KABE spappoyn Kal TPOBAETTOUEVN XPRON.

H BioMed White Resin sival pia pntivn ¢wTomoAVHEPOUG KATAOKEVACKEVN ATTO £VaA Hiyd
HEBAKPULAIKWY ECTEPWV KAl PUTOEKKIVATWV.



2. EI8IKA KAaTaoKeLaoTIKa {ntnpata

EIAOMOIHZH
OL TTPO8IayPAPES TOL TTPOIOVTOC £XOLV EMKLVPWOEL BACEL TWV TTAPAUETPWY TNG dladikaciag
€KTUTTWONG TTOL AVAPEPOVTAL TIAPAKATW.

AMAITHZEIZ

XpNOIUOTIOLEITE TA E18IKA CLVOSELTIKA eEapTruata yla tn pntivn BioMed White Resin. Ma toug
oKOTTOUG GUHHOPPWONG HE TIG arfalthoslg BlooupBatotntag, n pntivn BioMed White Resin amartei
N Xpnon £81koL 8oxeiov pNTivAg, TAATPOPHAC KATACKELNG, EYKEKPILEVWY HOVASwWY TTADGNG TNG
Formlabs kat KIT TEAMKAG S1aUOpPWonG, Kat 8V TIPETTEL VA AVAUELYVVOETAL UE AANEG PNTIVEG.

ZYNIZTQMENOZ 3D EKTYMNQTHZ KAI MAPAMETPOI EKTYMNQZIHZ
1. YAO: 3D Ektunwtng SLA tng Formlabs
a. Mnkog kbpatog Aelep: 405 nm
2. Noylopko: PreForm tng Formlabs
. Ewcaywyn apxesiwv STL
. XelpokivnTn/AuTOuaTn TIEPLOTPOPH KAl TOTTOBETNON
. Xewpokivntn/AvTtouatn Snuoupyia oTNPLYHATWY
3. ZuVIoTWUEVOC EOTTAIOWOC peTemeEepyaaiac:
. EyKekplpgveg povdadeg mbong tng Formlabs
«  |looTPOTTLAKT GAKOOAN (IPA) > 99%
«  EYKeKPIUEVEG HOVASEG HETAOKARpLVONG TNG Formlabs

3. Kivduvol kat TpopuAAgelg

KINAYNOI

1. H pntivn BioMed White Resin (Un oKANPULHEVN) TTEPIEXEL LOVOLEPH LE Suvatotnta
TIOAULHEPIOUOU TTOL UITOPEL VA TIPOKAAECOLY £PEBIOUO TOL SEpUATOG (AAAEPYIKN Seppatitida
€€ emaQnG) N AAEG AMNEPYIKEG AVTIBPACELG O LB Atopa. Av n pntivn £pO&L o MAPN HE
TO 8£pHQ, TTAUVETE GXOAAOTIKA HE OATTOLVL Kat VEPO. AV TTapoLCIacTel svaueBnTomnoinon Tov
8E€ppaTog, SlakoPTe TN Xprion. Av n S£puatitida f Ta CLUMTTWHATA EMUEVOLY, {NTHOTE IATPIKA
Bonésla.

2. Emagn pe ta patia: H VPnAR cLYKEVTPWON ATUOL WITOPEL VA TIPOKAAECEL EPEBIOUO.

3. Emaen pe to 8€ppa: Mmopel va MpoKaAEoEL ualoBNTOTOINoN O EMAPN HE TO SEpua.
EpeBiloTikn yla To gppa. H emavarapBavopevn n/kal n mapateTapdevn magn Kmopsl va
TIpokaAéoel Seppatitida.

4. Eiorvon: EpeBilel To avarnveuoTiko clotnua. H mapatstapévn f smavaiapBavopsvn
£kOeon UITopEel va TTPOoKAAECEL: TTOVOKEPAAo, LTTvNAila, vauTia, aduvapia (n coBapdtnTa Twv
embpdoswy sEaptatal anod tov Baduo tng EKBsong).

5. Katarroon: O kivBuvog TOEIKOTNTAG Ao TO 0TOMA sival XAUNAGG, aAd N KaTarmoon urmopsi va
TIPOKAAECEL EPEBIOUO TOL YACTPEVIEPIKOL CWANVA.

6. Mpootacia: Katd tov Xelplopod tng pntivng BioMed White Resin Tipénel va popdte
TIPOCTATEVTIKA YUAMA Kal YAVTIA VITPIAIOL. AVAAUTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TOV XEIPIOUO
NG pntivng BioMed White Resin propeite va Bpsite ota AsAtia AsSopgvwy Aopaleiag otn
81evBuvon formlabs.com.

MPOD®YAAZEIZ
1. 'Otav TAEVETE TO EKTUTTWUEVO €EAPTNUA O SIAAVTEG, AUTO TTPETTEL VA YIVETAL OE TTEPIBANNOV UE
KATAANNAO €EAEPIOUO KAl HE KATAANAA TTPOCTATEVTIKA YAVTIA Kal EEOTTAMIGHO.
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H Anyuévn 1y axpnotporointn pntivn BioMed White Resin Mperel va amoppinteTal oOUPWVA HE
TOLG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUVG,.
H IPA TTpémel va amoppImTeTal COUPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG

:
:

Awadikaoia Kataokeung pe tn pntivn BioMed White Resin

EKTYNQZH KAI METEME=ZEPIrAzZIA

Avakivnon kacgtag: Mpwv aréd tn xprion, avakiviots KaAd tnv kacsta. Eav n kaceta dgv
QvVakIvnBel EMapkwe, EVBEXETAL va TIAPATNPNBoLUV AMTOKAICEL 0TO XPWHA KAl Tr OKIEPOTNTA.
Eykatactach: TormoBsTroTe TNV KAosTa pntivng o évav cupBatod 3D ektumwtn tng Formlabs.
Extunwon:

a. [posToIpAcTE pia Epyacia EKTOTTWONG, XPNOLLOTTOWVTAG TO AOYIOUIKO PreForm.
Eloayayete 1o apyeio STL tou emBuuntol sEaptnuaroc. NpoocappooTs Tov
TIPOCAVATOAOHO KAl SNUIOLEYNOTE TA OTNPIyHATA. MA CUOTACELG OXETIKA WE TOV
TIPOCAVATOAICUO TNG EKTUTIWONG KAl TNV TOTTOBETNON OTNPLYHATWY, EMIOKEPTEITE TNV
ToroBeoia support.formlabs.com.

b. AmMooTelAeTe TNV £pyacia eKTLTIWONG OE EVAV EKTUTTWTH. ZEKIVACTE TNV EKTUTTWON
EMMAEYOVTAG TNV £pyacia eKTUTIWONG ATTO TO HEVOUL EKTUTTWONG. AKOAOLBNOTE TIG 08NYIES
f Ta mapadupa SLlaAdyou oL sp@avicovtal otnv 086vn Tou skTLTTWTH. O EKTUTTWTAG Ba
OAOKANPWOEL AUTOHATA TNV EKTUTIWON.

Agaipson sEaptnpatwy:

a. AgalpéoTe TNV MAATPOPHA KATACKELHG ATTO TOV EKTUTTWTH.

b. Ta ekTuTWHEVA EEAPTAMATA UITOPOLV Va apalpeBoLy amd TV MAATPOPUA KATACKEVAG
TPV ) LETA TO TMALOIUO. A va Ta apalpECETE, OTEPEWOTE TO EPYAAEIO apaipsonq
£EAPTNUATWY 0TN BACH TOUL EKTUTIWHEVOL EEAPTAKATOC KAl TTEPLOTPEWPTE TO £pyaAsio. MNa
TIG AVAAUTIKEG TEXVIKEG, EMIOKEPTEITE TNV ToToO0ia support.formlabs.com.

‘ExtmAvon: Aratteital - TormoBsTAOTE TA EKTUTIWHEVA EEAPTANATA OE LA EYKEKPIUEVN Hovasa

TALONG TNG Formlabs pe 16oTTPOTTIUAIKA AAKOOAN (IPA, 299%) kal TTAUVETE yla 5 AeTTTd ) HEXPL va

kaBapicouv.

ItEyvwpa:

a. ApnoTs Ta €EapTANATA VA OTEYVWOOULV OTOV agPA yia ToLAdxioTtov 30 Asmtd i
XPNOLOTTOIOTE TIEMECHEVO AEPA YIA VA APAIPECETE TNV TiEpioosla IPA amod TIg EMPAVELEG
TWV EKTUTTWHEVWY €EAPTNUATWY. Enpeiwon: Ot cLVBNKEG MEPIBANOVTOC Kal TO CXAHaA TOU
EKTUTTWHEVOL EEAPTAATOG UIMOPEL va EMTNPEACOLV TOV XPOVO CTEYVWUATOG,.

b. EAéyEte Ta ekTLUMWUEVA EEAPTANATA YA va BERAIWOEITE OTL Ol EMPAVEIEG slval KABAPEG
Kal oTEYVEG. MpEnel va BeRAlWOEITE OTL SEV £XOLV UEIVEL LTTOAEIMPATA AAKOOANG, TTEPICOEIA
LYPNG PNTIVAG 1 ATTOREVOVTA CWUATISIA OTNV EMIPAVELA TIPOTOL TIPOXWPMOETE 0TA
€MopEva Brpata.

MetackAnpuven: Aratteital - TOTToBeTHOTE TA OTEYVWHEVA EKTUTTWHEVA EEQPTANATA OE Wia

EYKEKPIUEVN povada petackAfpuvong Tng Formlabs kat okAnpuvete otoug 60 °C yia 60 AsrTta.

Znueiwon: Na BEATIOTA ArTOTEAECHATA KAl CUUUOPPWON HE TN BlocupBaToTNTA, KAVTE TN

LETAOKARPULVON COUPWVA UE AUTEG TIG EYKEKPIUEVEG CLUOTACELG,.

A@aipson oTNPLYHATWVY:

a. AQAIPECTE TA OTNEIYLATA HE Hia TTEVOA KOTTAG 1 AAAA spYaAEia apaipeong eEApTNUATWY.
EQv xpelddetal, EEOUAAVVETE TIPOOEKTIKA TA UTTOAEIUATA TWV OTNPLYHATWY OTIG
ETPAVEIEG HE LA PPETA Kal VA OPYAVO XEIPOG.

b. Mpoocoxn: EAéyETE Ta EQPTANATA YA TUXOV PWYHEG. ATTOPPIPTE TA EAQV EVTOTTIOETE
oTTola8ATIOTE TNUIA ) PWYLEG.
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AMOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

Ta eEapTApata prmopouLy va kabapidovtal, va armoAupdaivovTal Kal va armooTEIpwvovTal
SOHPWVA LE TA TTPWTOKOANA TNG EKACTOTE EyKATACTAONG. O KATACKELAOTHG Elval LTTELBLVOG
yia TNV EMKLPWON TNEG AOG800NG TOL EEAPTANATOC AVAAOYa HE TIC AMTAITHOELG TN EPAPHOYNG
META TNV armoAbuavon f/kat TNV anocTeipworn. ZNUeiwon: EQV XpnooTmolovvTal AmOALHAVTIKA
pe Bdon To aAkoOA, UnV A@AVETE Ta EAPTANATA HECA 0TO AAKOOAOLXO SIAALHA Yld HEYAAO
XPOVIKO SlaoTtnua.

Ma MepLocdTEPEG TANPOPOPIES, ETMOKEPOEITE TNV ToroBsaia support.formlabs.com

Mpoocoxn: Metd tnv armoAbuavaen f/kat TNV armooteipwon, eAéyETe Ta eEapthpaTa ya

PWYLEG, WOTE va SIaCPANGCETE OTL N AKEPAIOTNTA TOL OXESIACHUEVOL EEAPTANATOC TTANPOIL TIG
anmarthoslg anédoongc.

AMOGHKEYZH

‘Otav 6gv XPNOLUOTTOOLVTAL, TOTTOBETHOTE TA EKTUTTWHEVA EEAPTANATA OE KAEIOTA, adlapavn i
oKoLPOXPWHA Soxela.

ATTOONKEVOTE TA OE PEPOG BPOTEPO, ENPO KAl AKPLA aTTO APECO NAIAKO PwG. H LTTEPBOAKN
£KOEON OTO PWG UITOPEL VA ETTNPEACEL OTASIAKA TO XPWHA TWV EKTUTTWHUEVWV HEPWV.
ATToBNKeVETE TIG KAoETeG oTtoug 10 °C - 25 °C.

H Bsppokpacia anmobrikeuong &sv pénel va urepPaivel Toug 25°C.

AlATNPEITE TIG KACETEG KAEIOTEG KAl HAKPLA artd TINYEG avaPAEENC.

AMOPPIWVH

OmoladnAmoTte OKANPULUEVN PNTIVA SV sival EMIKIVELVN Kal KITOPEL va anoppLpBsl OTiwg Kal tTa

oLVABN amoppippata.

AKOMNOULBEITE TA TIPWTOKOAA TNG EKACTOTE EYKATACTACNG Yl Th S1A8g0n ArmoppIUATWY TTOUL

UITOPOoLV va BewpnBoLV WG «BIOAOYIKA ETIKIVELVAX.

H vypn pnTivn TIPEMEL va amoppImTETaAl CUUPWVA HE TOLG KPATIKOUG KAVOVIGHOUG (KOWVOTIKOUG,

TIEPLPEPELAKOVE, EBVIKOUVG).

a. EmkowwvnoTe pe pia adslodotnuevn urnpeoia amoppidng anmoppIHATwWy aro
EMayYEALATIKA XProN Yla TV amoppupn TG LYPAG PNTIVG.

b. 'Onwg oupBaivel e OAEG TIG EEVEG OLGIEC, ATTOPUYETE TNV ATTEAELOEPWON GTO TTEPIBANOV
Kal NV a@rVveTe Ta anoBAnta va sloeNGOLV GE CLCTHAATA ATTOXETELONG AVHATWY Kal
ouBpiwv LEATWV.

c. MoAucpuEvn cuokevacia: AroppiTe TNV KACETA 1) OTTOIOSATIOTE AXPNCILOTIONTO TTPOIOV
OOUPWVA LE TIG TOTTKEG 08NYIEG SlaxXEIPIONG ATTOPPIUUATWY.



BIOMED WHITE RESIN

MHCTpYKLUUM 3a neyar

CnegHunTe MHCTPYKLUMK 3a Nedar ca 3a buocbBmectumus dotononmmep BioMed White Resin
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Ha Formlabs. BkntoueHa e 1 ocHoBHa MHPoOpMaLms OTHOCHO 6e30MacTHOCTTa U BIMSTHUETO

BbpPXy OKO/HaTa cpepfa. 3a no-nogpobHa nHdopmMauus oTHOCHO 6€30MacHOCTTa U BANAHNETO
BbPXYy OKO/IHATa cpefa BUMXTe MHPOPMALIMOHHUSA /TIUCT 3a 6€30MacHOCT, KOMTO MOXeTe Aa
HamepuTe Ha formlabs.com 3a gonbaHuTENHa MHGOPMaLMA OTHOCHO M3MO/3BAHETO Ha
maTtepuarna ce cebpxete ¢ Formlabs.

NsroteBeHo Ha: 07.02.2022 r. PRNT-0078 Rev 00

CumBonu n nHpopmauua 3a npoussoguTens
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LOT : Kog Ha naptvaa /ﬂ/ : TemnepaTypHa rpaHuua
: Mpowussoauten

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. BbBepeHue

NMPUNOXEHUSA

BioMed White Resin e matepuan, 6a3npaH Ha BTBbpAABaLL, Ce NoMMep CbC CBET/IMHHA akTMBauus,
KOWTO Ce M3Mo/3Ba 3a aAMTMBHOTO NPOU3BOACTBO HAa 6MOCBBMECTUMU 611 YacTV OT MeAULMHCKU
K/lac C BUCOKa 34paBuHa U U3K/TIOYMTE/THO LUMPOKO NpunioxeHune. bnarogapeHve Ha ceptudukaTta
USP Class VI n gonbniHuTeNHaTa CUrypHOCT No OTHOLLEeHWe Ha 6uocbBMecTMMocCTTa, BioMed White
Resin e noaxoasiy, 3a LWMPOK CNEKTbP OT NPUMIOXEHNS, KOUTO BKIKOYBAT KakTo GYHKLMOHANHO
npoToTUNMpPaHe, Taka 1 NPOU3BOACTBO Ha YaCTU 3a KpaiHa ynotpeba B 34paBeona3BaHeTo,
akcecoapu 3a NPON3BOACTBEHN MOMELLEHUSA U NOTPEBUTENICKN CTOKM.

Ha notpebutennte ce npenopbyBa OTAE/HO Aa NPOBEPAT NPUrogHOCTTa Ha nevyataHuTe
MaTepuanmu 3a TAXHOTO KOHKPETHO NPUIOXEHWE 1 NpeaHa3HayeHne.

BioMed White Resin e poTononmmepHa cmona, napaboTeHa OT CMeC Ha MeTakpuiaTHU ecTepu
doTomHuumaTopu.



2. CneundunyHM NPON3BOACTBEHN CbOOpaXkeHNs

3ABENTEXXKA
CneumndukauumTe Ha yCTPONCTBOTO Ca BannaMpaHun Ypes napaMeTpute Ha MPUHTEPHUS npouec
NOCOYEeHW No-Jony.

N3NCKBAHUA

M3nonsBawTte cneumnanHute akcecoapu, npegHasHaveHu 3a BioMed White Resin. 3a cna3saHe
Ha M3NCKBaHWSATA NO OTHOLIEHNE Ha BMOCBBMeCTUMOCTTa, BioMed White Resin TpsabBa na

Ce 13Mno/3Ba caMo C OTAENEH pe3epBoap 3a CMora, cneunanHa nnatdopmMa 3a usrpaxagaHe,
Banuamnpanu ot Formlabs ycTpoiicTBa 3a M3MMBaHE U KOMM/IEKT 3@ 4OBbPLUMTETHM PabOoTH, KaTo
Tps6Ba Aa ce n3barea cMecBaHeTo C Apyrn CMO/N.

NMPENOPBYUTENIEH 3D NMPUHTEP N MAPAMETPU HA NEYAT
1. Xapayep: 3D npuHTep Formlabs SLA
«  [ObmkuHa Ha nasepHaTa BbsHa: 405 nm
2. Codrtyep: Formlabs PreForm
«  WMnoptupaHe Ha STL daiinose
«  PbyHO/aBTOMATUYHO BbpTEHE W NOCTaBAHE
+  PbYyHO/aBTOMaTM4YHO reHepupaHe Ha nognopu
3. TMpenopbuntenHo obopyaBaHe 3a nocneasalla obpaboTka:
- Banugupanwu ot Formlabs ycTtpoicTea 3a nsmmpaHe
«  WN3onponunos ankoxon (IPA) = 99%
- Banugupanwu ot Formlabs ycTponcTea 3a nocnegsalyo BTBbpasBaHe

3. OnacHocTM 1 NpeanasHu MepKu

OMNACHOCTHU

1. BioMed White Resin (B HEBTBbPAEHO CbCTOSTHME) CbAbPXKA NOMMEPU3MPAaLLN CE€ MOHOMEpPW,
KOMTO MOraT Aa NPUYMHAT ApasHEeHe Ha KOXAaTa (anepruyeH KOHTaKTeH 4epMaTuT) Unu apyru
anepruyHy peakumnm Npu YyBCTBUTENHM Nnua. AKO CMonaTa B/ie3e B KOHTaKT C KoXara,
N3MUIRTE 0BUMHO CbC canyH 1 BoAa. AKO Bb3HUKHE KOXHa CEHCMOBUNN3aLmns, npekparteTte
ynotpebata. AKO AepMaTUTLT AN APYrMTe CUMNTOMW MPOAB/IXKAT, NOTbPCeTe MeanNLIMHCKa
NMOMOLLL.

2. KoHTaKT ¢ ounTe: Bucokata KOHLEHTPALMS Ha U3NapeHnsa MOXe Aa NPUYMHN Apa3HeHe.

3. KoHTaKT c koxkaTta: Moxe fa npeansBuka CeHCMOUIN3auns Npu KOHTaKT C KoxaTa. [Jpa3Helo
3a KoXaTta. MHOroKpaTHUAT U/WK NPOAB/HKUTENEH KOHTAKT MOXE Aa NPUYMHN AepMaTuUT.

4. BpuwBaHe: [IpasHello 3a guxaTtenHata cuctema. NpoabixUTeNHOTO NI MHOFOKPaTHO
n3naraHe Ha TO31 MaTepuan MoXxe Aa NPUYMHKU: raBobonne, CbHANBOCT, rageHe, cnaboct
(TexecTTa Ha CUMNTOMUTE 3aBUCK OT CTEMEHTA Ha n3naraHe).

5. MornbuaHe: Hucka opanHa TOKCUYHOCT, HO MNOMTbLLAHETO MOXE Aa NPUYMHWN Apa3HEHE Ha
CTOMALLHO-YPEBHUS TPAKT.

6. 3awwmra: [Npu paboTa ¢ BioMed White Resin TpsibBa Aa ce HOCAT 3aLUMTHN O4YMIa U HUTPUTHU
pbkaBuumn. NoagpobHa nHbopmaums 3a 6opaBeHeTo ¢ BioMed White Resin moxeTe aa
HamepuTe B UHGOPMaLMOHHUTE NnCTOBE 3a 6e3onacHocT Ha formlabs.com.

NMPEAMA3HUN MEPKUA
1. Korato nammBate otnevartaHaTta 4acT B pa3TBOpuTENN, TOBa TPSOBa Aa cTaBa B Aobpe
npoBeTpeHa cpefa, KaTo ce U3MNOoN3BaT NOAXOASALLM 3alMUTHU PbKaBULM 1 obopyaBaHe.



HeunsnonssaHu cmonu BioMed White Resin, KakTo 1 TakvBa € U3TeKbN CPOK Ha FOAHOCT, TPA6Ba
[a ce U3XBbP/AT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3snopendu.

M3onponunosuaT ankoxon (IPA) TpsibBa Aa ce M3XBbpP/s B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeanbu
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MpouseoacTeeHa npoueaypa ¢ BioMed White Resin

MEYAT U NOC/NIEABALLA OBPABOTKA

Pasknartete kacerara: [lpean ynotpeba pasknaTete Aobpe KaceTaTa. AKO KaceTaTta He ce
pasknaTt! 4OCTaTbyHO, MOXe [a ce HabnoaaBaT OTK/IOHEHUS B LiIBETA 1 HEMPO3PavHOCTTa.
MoaroroBka: MNMocTaBeTe kaceTa CbC cMona B cbBMecTnm 3D npuHTep Ha Formlabs.

Meuvar:

a. [MopgroTeBeTe 3apjavata 3a neyat cbe codptyepa PreForm. MmnopTtupaiite STL daina 3a
»enaHaTa 4acT. Perynupaiite opueHTaunata u reHepupante nognopu. 3a npenopbku
OTHOCHO OPMWEHTALMATA Ha NeyaT U PasnoNoXEHUETO Ha nognopuTe BX. support.formlabs.
com.

b. Wsnpatete 3agadvaTta 3a neyat KbM NpUHTEP. 3anoYHeTe Aa neyataTe, KaTo nsbeperte
3apavara 3a nevar ot MeHtoTo. CneaBaiTe BCUYKM NOAKAHM UV ANanorosu Npo3opuy,
nokasaHW Ha ekpaHa Ha NpuHTepa. NpUHTEPBLT aBTOMaTUYHO LLe 3aBbPLLUN OTNeYaTBaHeTo.

OTcTpaHaBaHe Ha 4acT:

a. W3Bapete nnatdopmarta 3a MsrpaxaaHe oT npuHTEpa.

b. OtnevaTaHuTe yacTn MoraT Aa 6baaT OTCTPaHEHM OT naaTdopmaTta 3a U3rpaxgaHe npegu
Unu cnep naMmBaHe. 3a OTCTPaHSABAHE Ha YacT, 3aK/IMHETE MHCTPYMEHTa 3a OTCTpaHsaBaHe
Ha YacTu nop NnoTa Ha oTrnevyaTtaHaTa YacT U 3aBbpTeTe MHCTPYMEHTA. 3a NoapobHU
TEXHWUKM BX. support.formlabs.com.

N3nnakBaHe: 3aab/KUTENHO: NOCTaBeTe oTneyaTaHnTe YacTi BbB BanmanpaHo ot Formlabs

YCTPOWCTBO 3a M3MUBAHE, HaMb/IHEHO C n3onponunos ankoxon (IPA, 299%), n namuiite 3a 5

MWHYTU WM 4O NOYUCTBAHE.

CylieHe:

a. OcraBeTe yacTuTe Aa U3CbXHAT Ha Bb3AyX 3a NoHe 30 MUHYTU MU NU3MON3BANTE CrbCTEH
Bb3AyX, 3@ 4@ OTCTPaHUTE U3NNLLIHNA IPA OT NOBBPXHOCTUTE HA OTNeYaTaHUTe YacTu.
3abenexka: YCNoBUATa Ha OKONHaTa cpea U reoMeTpusaTa Ha oTnevaTaHuUTe YacTn Morat
[a NoBMUSAST Ha BPEMETO 3a CyLUEHE.

b. TpoBepeTe oTnevaTaHUTE YacCTW, 3a Aa CE YBEPUTE, Ye NMOBBPXHOCTUTE Ca YNCTU U CYXU.
Mpeaun oa NpoabMKUTE CbC CrieaBaLlmTe CTbIKKU Ce yBEPETEe, Ye Ha MOBBbPXHOCTTa HAMA
OCTaTbY€H anKoXorl, U3/IMLLIHA TeYHa CMOMA AN OCTaTbYHWU HaCcTULMN.

Cnep BTBbpAABaHEe: 3a4b/HKUTENHO - [MocTaBeTe N3CyLeHUTe oTneYaTaHn YacTi BbB

BanuanpaHo ot Formlabs ycTpoicTBo 3a NocneaBaLlo BTBbpASBaHE U M ocTaBeTe Aa ce

BTBbpAABAaT Ha TemnepaTypa ot 60°C 3a 60 MnHyTH. 3abenexka: 3a NocTUraHe Ha Han-

[o6py pe3ynTatn U CbOTBETCTBME C N3NCKBAHUATA 3a GMOCHBMECTMMOCT, CNef BTBbpPASBaHe

crnasBanTe Te3un BanvaMpaHu NpenopbKu.

OT1cTpaHsiBaHe Ha nognopwure:

a. OTtcTpaHeTe NnoanopuTe C MOMOLLTa Ha PeXeLUn KNeLwwm nan apyrn MHCTPYMEHTH 3a
OTCTpaHABaHe Ha 4acTu. AKO € Heo6x0aNMO, BHUMATENHO U3rnagete octatbuuTe ot
noanopwu no NOBBbPXHOCTUTE C NOMOLLTA Ha 6OPEP N HaKPaHUK.

b. BHumaHue: [MpoBepeTe YacTuTe 3a NyKHaTUHN MI3XBbpneTe Yactute, ako OTKPUETE KaKBUTO
M [a ca noBpeau UAmM NyKHaTUHU Mo TaX.
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AE3NHDEKLUUNA N CTEPUTU3ALNA

Yactute morart ga ce noyncTBart, Ae3nHdeKumnpaT n CTepuansmpaTt Cbr/lacHO NPOTOKOUTE Ha
yupexpaeHueTo. NponsBoanTensT € OTroBOPEH 3@ BaNNAMPAHETO Ha U3Mb/IHEHWETO Ha YacTuTe
B 3aBWCUMOCT OT U3NCKBAHUATA 3a NPUNOXEHNE crief Ae3nHbEKUMS U/UIn CTepunnsaums.
3ab6enexka: AKo ce n3nonseaTt Ae3vHPeKTaHTN Ha a/JIkoxo/IHa OCHOBA, He OCTaBANTe YacTute B
aNIKOXOMHNSA Pa3TBOP 3@ NPOABL/HKUTENHO BPEME.

3a ponbriHMTEeNHa MHGopmaums nocetete support.formlabs.com

BHumaHue: Cnep fesnHbekuns n/vnm ctepunmsaumns npoBepeTe YacTuTe 3a NykHaTUHK, 3a Aa
ce yBepuTe, Ye Lief1ocTTa Ha NPOoeKTUpaHaTa YacT OTroBapsi Ha U3UCKBAHUATA 3@ U3Mb/IHEHME.

CBHbXPAHEHUE

KoraTo He ce 13non3Bart, oTneyataHuTe 4YacTu TpsabBa Aa Ce CbXpaHABaT B 3aTBOPEHW,
Henpo3payHu Wan TbMHO KabaBM CbaoBe.

CbxpaHsaBanTe Ha X/1a[Ko, CyX0 MSICTO, HEU3/IOXKEHO Ha MNpsika C/TbHYeBa CBET/IMHA.
MpekaneHoTo U3naraHe Ha CBET/IMHA MOXE C BPEMETO Aa MOBAMSE Ha LiBETa Ha oTnevyaTaHuTe
yactu.

CobxpaHsaBawnTte kacetute npu 10°C - 25°C.

He cbxpaHsaBaiiTe npu Temnepatypa Hag 25°C.

CbxpaHsBaiTe KaceTuTe 3aTBOPEHW U faniey OT M3TOYHULM Ha 3ananBaHe.

N3XBBPIAHE

BTBbpaeHaTa cMOMa He € onacHa M MOXe fa Ce U3XBbP/sA KaTo 0GUKHOBEH OTMaAbK.

CnepBaiiTe NPOTOKO/IUTE Ha YUYPEXAEHNETO 3a OTNaabLM, KOMTO MOraT Aa Cce cunTart 3a

6NONOrMYHO OMacHM.

TeyHaTa cMona TpsibBa fa ce U3XBbp/A B CbOTBETCTBUE C AbpXKaBHUTE pasnopendu

(OBLUMHCKM, pErMOHasTHN, HaLMOHA HN).

a. CebpxeTe ce C nMueH3npaHa npodecroHanHa cnyxb6a 3a yHULoXaBaHe Ha oTnaabLm, 3a
[Aa U3XBbpANUTE TeYHaTa CMona.

b. KakTo npu BCUYKM Yyxan BeLLecTBa, M36AreaTe U3NyCcKaHeTo UM B OKO/IHATa cpeda v He
Nno3BO/IABaNTE Ha OTNaAbUUTE Aa NoNagHaT B AbXA0BHN UM KaHANIM3aLUMOHHU CUCTEMM.

Cc. 3ambpceHa onakoBKa: VMI3xBbpneTe KaceTaTa Win HEU3MON3BAHUSA MPOAYKT CbIMacHo
MeCTHUTE pasnopendu 3a ynpas/fieHNe Ha oTnagbumTe.



BIOMED WHITE RESIN

YKa3zaHud no neyvyatu

Cnepytouime ykasaHusa paspaboTaHbl 418 neyatn ¢ UCnoib3oBaHMeM 6GMOCOBMECTUMOro
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dotononmmepa BioMed White Resin ot komnaHum Formlabs. OHu BK/lO4atOT OCHOBHYO
nHbopMauuio 0 COB6MI0AEHNM MPAaBU/T TEXHUKN 6€30MaCcHOCTU N OXPaHe OKpYXKatoLLlen cpeabl.

[ns nony4eHnsa nogpobHom nHPopmaumm o npaBuiax TEXHUKM 6€30MacHOCTU N OXPaHbI
OKpY>KatoLLen cpefbl 03HAKOMbTECH C MAcnopToM 6e30MacHOCTM Ha canTe formlabs.com.
Y1o6bI 60/bLUE y3HATb 06 MCMONb30BaHUN MaTepuana, cBshxntecb ¢ Formlabs.

MoarotosneHo: 02.07.2022 PRNT-0078, pea. 00

YcnoBHble 0603Ha4YeHUA U HGOpMaLIMA O NpousBoauTene

;}é’( MpepoxpaHaTb OT BO3AEWCTBMSA NPAMbIX g Mcnonb3oBaTh B TeYeHMe CpoKa
) \ COMHEYHbIX nyyeit rogHoCTH

I::E] CMoTpeTb ykasaHus No nevatu Homep no katanory

LOT Homep naptumn /ﬂ/ MpepenbHas Temnepatypa

N3roTtoButenb

Formlabs Ohio Inc.
27800 Lemoyne Rd,
Millbury, OH 43477 USA
+1617 855 0762
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1. BBepeHue

NMPUMEHEHUE

BioMed White Resin — 310 nerkoorsepxgaemMbii NIOIMMEP HA OCHOBE Matepmana ans
apavTnBHOro npounssoactea. OH paspaboTaH ANA co34aHNA GMOCOBMECTUMbIX MEANLIMHCKNX
Mopaenew 6enoro uBeTa, KOTopble OTIMYAIOTCS MPOYHOCTLIO U YHUBEPCANTbHOCTbIO.

BioMed White Resin nogxoauTt Ans LWMPOKOro CrnekTpa NpUMeHeHun, Bkao4vas GyHKLMOoHanbHoe
NPOTOTUNNPOBAaHNE U NPOU3BOACTBO KOHEYHbIX MEAUNLMHCKUX U3OENUIA, NPUHAANEXHOCTEN AN
NPOn3BOACTBEHHbIX LIEXOB M NOTpebuTenbcknx tosapos. BioMed White Resin umeet ceptudumkar
®dapmakoneun CLUA o cootBeTcTBMU TpeboBaHMAM, NpeabsaBiseMbiM K Matepuanam knacca Vi, n
BbICOKYIO 6UOCOBMECTUMOCTb.

Monb3oBaTenu 4OMKHbI CAMOCTOSATENbHO NPOBEPSATL, NOAXOAAT NN MaTepuansl Ana nx oénactu
NPUMEHeHns.

BioMed White Resin — 310 poTononmmepHas cMona, N3rotToBeHHas U3 CMeCn MeTakpuIoBbIX
3¢npoB 1 GOTOMHNLMATOPOB.



2. Ocob6ble yKazaHWUe NpousBoauTesnsa

NMPUMEYAHUE
TexHU4eckre XxapakTepUCTUKIN YCTPOCTBaA Oblnn NOATBEPXKAEHb! C MOMOLLBIO MapaMeTpoB neyvatu,
YyKa3aHHbIX HUXe.

TPEBOBAHUSA

VMcnonb3yiTe cneumanbHble npuHagnexHoctn ansa BioMed White Resin. B uensx cobnogeHns
TpeboBaHnin GUOCOBMECTUMOCTH NpK ncnonb3osaHum BioMed White Resin Hy>Hbl OTAENbHbIN
pe3epByap 419 nonnmepos, paboyvas nnatbopma, MalLmHbl An8 npombiBky Formlabs v Finish Kit.
Ero Henb3s cMelwmBaTh C APYrumm nonnmepamu.

PEKOMEHOYEMBbBIE MAPAMETPbI 3D-NMPUHTEPA U MEYATU
1. O6opynoBaHue: 3D-npuHTep SLA komnaHun Formlabs
«  [OnuHa BonHbl nasepa: 405 HM
2. TlporpaMmHoe o6ecneveHune: nporpamma PreForm komnaHnum Formlabs
«  Wmnopt dpannos B popmate STL
«  PyyHOe/aBTOMaTM4eCKOe BpaLLEHNE U PACMONIOXEHNE
«  PyyHoe/aBTOMaTU4eckoe cosgaHne NoAaePXKMBAIOLLNX CTPYKTYP
3. PekomeHayeMble MaTepuarbl n 06opynoBaHue ans noctobpaboTku:
« [lpoBepeHHas MallMHa NPOMbIBKM KoMnaHun Formlabs
«  Wsonponunosbiin cnupt (UMNC) > 99 %
« [NpoBepeHHasa MalwmnHa puMHaIbHOM NonMMepm3aunm kKomnadmm Formlabs

3. OnacHble ¢paKTopbl U MEpPbI MPEAO0CTOPOXKHOCTU

OMNACHbBIE ®AKTOPBDI

1. BioMed White Resin (B HeoTBEpXAEHHOM BUAE) COQEPXNUT NONUMEPU3YyEMblIE MOHOMEPbI,
KOTOPble MOrYT BbI3BaTb Pa3ApaxeHne KOXW (annepruyecknini KOHTaKTHbIN AepmaTiT)

NN gpyrue annepruyeckme peakunn y nogen ¢ HyBCTBUTEbHOM KoxeW. MNpun nonagaHumn
nonnMMepa Ha KoXy TLiaTe/IbHO MPOMOWTE COOTBETCTBYIOLLMI YHACTOK BOAOW C MbloM. [Mpu
CEHCMOUNN3aLIMN KOXW NpeKpaTuTe ucnonb3oBaHne. Ecnu gnepmatut unv gpyrme cMMnToMbl
COXpaHATCH, obpaTUTECh 3@ MEANLIMHCKOM NMOMOLLbIO.

2. MonapaHue B rnasa: BbICOKast KOHLEHTPALMA napa MOXET Bbi3BaTb pasapaxeHune.

3. TMonapaHune Ha KOXY: Npu NONagaHnn Ha KOXY MOXET NPUBOAUTb K ee CeHCMbununsaumn.
OkasblBaeT pasapaxatolliee AelcTBNeE Ha KOXY. [pn perynspHoM/npoaoikutelbHOM KOHTaKTe
C KOXel MOXET NPUBECTU K BO3HWKHOBEHUIO AepMaTuTa.

4. TlonapaHue B opraHbl AbIXaHUS: OKa3blBaeT pasgpaxatolee 4eiNCTBME Ha OpraHbl AblXaHus.
MpoponxuTensHoe n perynspHoe BO3AeNCTBME MOXET NPUBECTU K BOSHUKHOBEHMWIO
CnepyroLmx CUMMNTOMOB: ro/I0BHas 60/1b, COHNNBOCTb, TOLLHOTA, CNaboCTb (TAXECTb CUMNTOMOB
3aBUCUT OT CTEMNEHU BO3AENCTBUS).

5. MonapaHue B opraHbl NULLEBAPUTE/IbHOW CUCTEMBI: 06N1a4aeT HU3KOW NepPopasbHOW
TOKCWMYHOCTBIO, OAHAKO MPUY NPOrNaTblBaHUN MOXET NPUBECTU K Pa3ApaXKeHMIO Xenyao4Ho-
KMLLEYHOro TpakTa.

6. CpepacTtBa 3awWwmThl: Npu padote ¢ BioMed White Resin cnegyet HOCUTb 3aLUUTHbIE OYKM U
HUTpUNoBble NepyaTtku. MoapobHyto nHPopmaumio o pabote ¢ BioMed White Resin MoxHo
HaWTK B nacnopTte 6e3onacHoCcTM Ha calite formlabs.com.



MEPblI MPEAOCTOPOXHOCTHU
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[MpoMbIBKY MOAENM B pacTBOPUTENAX CieayeT NPON3BOANTL B XOPOLLO MPOBETPMBAEMOM
NOMELLEHMN C NCMOb30BaHNEM 3aLUNTHbIX MepYaTok 1 060pyAoBaHMS.

[pocpoYyeHHbI K Hencnonb3oBaHHbIM nonumep BioMed White Resin cneayet
YTUIN3MPOBATbL B COOTBETCTBMM C MECTHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.
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MIMC HY>XHO yTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUN C MECTHBIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

Mpouecc 3D-ne4vaTtu ¢ ucnonbsoBaHnem BioMed White Resin

MeyvaTb M NocTo6paboTka

BcTpsaxHute KapTpuax: MNepen Mcnonb3oBaHWEM XOPOLLO BCTPAXHUTE KapTpuax. Ecnn

KapTpUaXK BCTPAXHYTb HEAOCTAaTOYHO XOPOLLO, 3TO MOXET MPUBECTU K USBMEHEHMIO LiBETa

HaneyaTaHHOW MOAENN UM BO3HUKHOBEHMWIO AedEKTOB nevaTtu.

MoaroroBka: BctaBbTe KapTpmaX A5 NONMMEpoB B coBMecTUMbIn 3D-npuHtep Formlabs.

Mevartb:

a. [MogroToBbTe 3apgady Ha NevyaTb B NporpaMMHoOM obecnedeHun PreForm. mnopTtupyiite
HY>XHbI pain mogenu B dpopmate STL. Pacnonoxure 1 cospgante nogaepxmsatoime
CTPYKTYpbIl. N5 NonyyYeHUs pekoMeHaaumnin No pasMeLLeHnio MOAENW U NOAAEPXKMBAOLLNX
CTPYKTyp nocetute support.formlabs.com.

b. OtnpaBbTe 3agayvy Ha nevaTtb Ha NPUHTEP. 3anycTuTe NevyaTb, BbIOpaB 3a4ady B MEH!O.
CnepynTte yKasaHUAM 1 COOOLLEHMAM Ha SKpaHe nNpuHTepa. NpuHTep HaYHeT neyatb
aBTOMaTUYECKMU.

CHATUe mopeneit:

a. W3Bnekute pabouyto nnathopmy U3 NpuHTEPA.

b. Hane4yaTtaHHble MOAE/IM MOXHO CHMMaTb C paboyei nnathopMbl 4O UM NOCTE MPOMbIBKMU.
[N 3TOro BCTaBbTE UHCTPYMEHT A9 U3BEYEHNA MOAeNel Nofd OCHOBaHWE HaneyaTaHHoM
MoAenu n noBepHuTe ero. na nonyyenns noapobHo nHpopmaumm o6 n3sneveHnm
nocetute support.formlabs.com.

MpombiBka: TpebyeTtcs — MNoMecTUTe HaneyaTaHHbIE MOAENM B MPOBEPEHHYIO KOMMNaHNeln

Formlabs mMalLnHy NpOMbIBKM, 3aMO/THEHHYIO M30MPONMAOBbLIM CNNPTOM (IPA, > 99 %), n

NpoMbIBaiTe B TeHeHNe 5 MUHYT UK [0 YNCTOTbI.

CyLuka:

a. OcraBbTe MOAENU CyLUNTLCA Ha BO3AyXe B TeyeHue He MeHee 30 MUHYT WK UCnonb3ynte
oXKaTbli BO3Ayx ANng yoaneHus nanuwkos UMC c noBepxHocTn mopenein. NMpumevaHue:
YCNOBUS OKPY>XatoLLEen cpefbl U FeOMEeTPUSt MOAENM MOTYT MOBMUATL HA BPEMS CYLLKMU.

b. OcMoTpuTe HaneyaTaHHbIe MOAENN Ha NPEAMET YNCTOTbI U CyXOCTuW. MNepen BbINONHEHNEM
AanbHeNnWnX AeicTBuiA ybeantecs, YTO Ha MOBEPXHOCTN MOAE/NEN He OCTaCs CNupT,
XNOKUIA NONUMEpP Un Kaknme-nnbo vacTuubl.

®duHanbHaa nonuMmepusauma: Tpedyetcs — MNomecTuTe BbICyLLEHHbIE HanevaTaHHble

MOAEeNn B NpoBepeHHyto KoMmnaHuen Formlabs mawnHy ons puHanbHOM nonMmepusaumm

n nonemusupynte npu temnepatype 60 °C B TedeHne 60 muHyT. MpumeyvaHue: B Lenax

cobnoaeHnsa TpeboBaHnii GUOCOBMECTUMOCTN NPON3BOANTE GUHANBHYIO NONMMEPU3aLMIO B

COOTBETCTBUM C STUMU PEKOMEHAALNAMM.

YnaneHue nopaepXuBaloOLMX CTPYKTYP:

a. Ypanute nopaepXuBaloLmMe CTPYKTYPbl C MOMOLLBIO KycavyeK UAn ApYrux MHCTPYMEHTOB
ANs n3BneyeHus modenen. Ecnn nocne yganeHnsa nogaepxusatoLLelt CTPYKTYpbl Ha
NOBEPXHOCTN HaNe4yaTaHHON MOAENN OCTasIUCh LLEPOXOBATOCTU, N36aBbTECH OT UX C
NOMOLLbIO HaNUIbHUKA UKW APYroro MHCTPYMEHTA.



b. BHuMMaHue: OCMOTPHTE MOAENN Ha OTCYTCTBME TPELLUMH. [pn 06HapyXXeHUN NOBPEXAeHW
UNK TPELLMH BbIGPOCHTE MOLEb.

B. [Oe3uHdekuusa n ctepunmsauyus

1. Mogenu MOXHO ouunwaTtbh, Ae3nHOMLMPOBAaTb U CTEPUIM30BATb COMMTaCHO nNpaBuaam
MEeAMLMHCKOrO yupexaeHus. Nponssoantenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NOATBEPXAEHNE
NPUrogHOCTV MOAenn B 3aBUCUMOCTU OT TpeboBaHWA K MPUMEHEHNIO Noc/e Ae3nHbeKunm
n/vnn ctepununsaumn. MpumeyaHme: Npu NCNOb30BaHUN AE3UHOULMPYIOLWNX CPEACTB Ha
CMMPTOBOI OCHOBE HEe CriedyeT OCTaBATb MOAENN B CMIMPTOBOM PacTBOpPE Ha AnUTeNbHOe
BpeMs.

2. [JdononHutenbHyto nHGopMaLmio MOXHO Nony4unTs Ha support.formlabs.com

3. BHumaHmue: [Nocne gesnHdpekumnn n/vnm ctepunnsaunmn NnpoBepbTe HanevataHHble MOAENN Ha
OTCYTCTBME TPELLMH, 4TOObl 06eCneynTb X LenoCTHOCTb.

C. XpaHeHue
Ecnn mogenu He MCNONb3YTCH, NOMeCTUTe UX B 3aKpblTble, CBETOHENPOHNLaeMble nnmn
AHTApPHbIe KOHTeVIHepr‘

—_

2. XpaHuTe MoAenu B CyXOM, MPOX1agHOM MecTe, MPeaoxpaHas Ux OT BO3AENCTBUS NPSMbIX
COMHEYHbIX NyYei. nutensHoe 1 NPoAo/KUTENbHOE BO3AENCTBNE CBETA MOXET U3MEHUTb
LBEeT HarneyaTaHHbIX Mofesnein.

XpaHute kapTpmaxu npu temnepatype ot 10°C go 25°C.

3anpeLuaeTcsa xpaHUTb Modenu npu Temnepartype Bbiwe 25°C.

[epxuTe KapTPUaXKW 3aKPbITbIMU 1 BAASIN OT UCTOYHUKOB BOCM/IAMEHEHUS.

. YTunusauma
OTBep)K,Cl,eHHbIe nonmmMepbl He TOKCUYHbI. X MOXHO YTUAn3npoBaTb BMeCTe C 6bITOBbIM
MYyCOPOM.
2. B OTHOLEHMN OTXOAOB, KOTOPbIE MOFYT CUMTATbCS GMONOrMYECKN onacHbIMK, criegyite
Tpe6oBaHNUAM CyX6 Mo YTUIM3aLn.
3. )KVI,CI,KMe nonnMepbl HY>XKHO YTUIM3NPOBATb B COOTBETCTBUN C MECTHbIM (I’OpO,ClCKI/IM,
pPernoHasnbHbIM, HaLI,I/IOHaﬂbeIM) 3aKOHOOAaTe/IbCTBOM.

-~ g ukrw

a. [nsa ytmaMsaumm Xunakoro nonvmepa obpatmtech B IMLEH3MPOBaHHYIO
npodeccrnoHanbHyto Cy>06y No yTuansaumm oTXoA0B.

b. Kak u B cnyyae co BceMu MHOPOAHbIMUY BelllecTBamu, nsberaiite nonagaHus B
OKPY>KaloLLyto cpeay WU He AoNyCKanTe CANB OTXOA0B B IMBHEBbIE MW KaHANN3aLUMOHHbIE
OPEeHaXKHble CUCTEMBbI.

C. 3arpsisHeHHas ynakoBKa: YTUNN3MPynTe KapTpuax Namn Ntoboi HeMCnob30BaHHbIN
NpPoAyKT B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW NPaBUIaMu YTUIN3aLMn OTXOAOB.
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