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C.

BioMed Elastic 50A Resin is a USP Class VI certified, light-curable polymer based material designed
for the additive manufacturing of medical grade, biocompatible, elastic parts for long-term skin contact
(more than 30 days) as well as short-term (less than 24 hours) mucosal membrane contact. Users
should independently verify the suitability of the printed materials for their particular application

and intended purpose. This Manufacturing Guide will give equipment, printing and post-processing
recommendations and requirements to ensure the correct and safe usage of this material.

Specific Manufacturing Considerations

BioMed Elastic 50A Resin specifications have been validated using the hardware and parameters
indicated below. For biocompatibility compliance, validation used a dedicated resin tank, build
platform, wash unit and post-processing equipment that were not mixed with any other resins.

Hardware:

a. Formlabs 3D Printer: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Print Accessories: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Software:
a. Formlabs PreForm

Printing Parameters:
a. Layer Thickness: 100 um

Recommended Post-Processing Equipment:
a. Formlabs Validated Wash Unit: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs Validated Cure Unit: Form Cure, Form Cure L

PRINTING
1. Shake cartridge: Shake the cartridge before every print job. Color deviations and print failures
may occur if the cartridge is shaken insufficiently.
2. Set up: Insert resin cartridge into a compatible Formlabs 3D printer.
3. Printing:
a. Prepare a print job using PreForm software. Import desired part STL file.
b. Orient and generate supports if needed.
c. Send the print job to the printer.
d. Optional: If starting with an empty resin tank, save time by manually pre-filling the tank by
pouring in resin directly from the cartridge.
e. Begin print by selecting a print job from the print menu. Follow any prompts or dialogs shown
on the printer screen. The printer will automatically complete the print.

PART REMOVAL

Remove the build platform from the printer. To remove parts from the build platform, wedge the
part removal tool under the printed part raft, and rotate the tool. For detailed techniques visit
support.formlabs.com.

WASHING
Place the printed parts in a Formlabs-validated wash unit with 99% Isopropyl Alcohol (IPA).
1. Form Wash or Form Wash L:
a. Wash for 20 minutes or until clean.
b. If parts do not appear clean after washing, consider replacing used Isopropyl Alcohol with
fresh solvent.
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D. DRYING

1

Remove parts from Isopropyl Alcohol and leave to air dry at room temperature for at least

30 minutes. Drying for an additional hour may improve surface feel. NOTE: Dry times can vary
depending on the design of parts and ambient conditions. Do not let parts sit in Isopropyl Alcohol
for longer than needed.

. Inspect printed parts to ensure that parts are clean and dry. No residual solvent, excess liquid resin

or residue particles should remain on the surface before proceeding to subsequent steps.
If the residual solvent is still present, dry parts longer. If resin residue is still visible, rewash parts
until clean and dry.

E. POST-CURING

Place the printed parts in a Formlabs-validated post-curing unit and cure for the required time.

1

Form Cure or Form Cure L:

a. Submerge parts in a transparent, water filled container. Place the container inside the cure unit,
and cure for 30 minutes at 70 °C.

b. Allow the cure unit to cool down to room temperature between cure cycles.

c. Optional: Soaking in water for an additional hour may improve surface feel.

F. SUPPORT REMOVAL & POLISHING

1
2.

Remove supports, with assistance of cutting pliers or other appropriate finishing tools as needed.
Inspect the parts for any cracks. Discard if any damage or cracks are detected.

G. CLEANING & DISINFECTION

1

Parts may be cleaned, disinfected and/or sterilized according to facility protocols. Tested
disinfection method: soaking the finished part in fresh 70% IPA for 5 minutes. The manufacturer
is responsible for validation of part performance depending on the application requirements post
cleaning, disinfection and/or sterilization. NOTE: If alcohol-based disinfectants are used, do not
leave parts in alcohol solution for an extended time.

. After cleaning, disinfection and/or sterilization, inspect the parts for damage or cracks to ensure

that the integrity of the designed parts meets performance requirements. Discard if any damage or
cracks are detecte.

H. HAZARDS, STORAGE & DISPOSAL

1

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

2. See SDS for more information at support.formlabs.com.



C.

BioMed Elastic 50A Resin ist ein geméfk USP Klasse VI zertifiziertes, lichthadrtendes Material auf
Polymerbasis, das fiir die additive Fertigung medizinischer, biokompatibler, elastischer Teile fir
den langfristigen Hautkontakt (mehr als 30 Tage) sowie fiir den kurzzeitigen Schleimhautkontakt
(weniger als 24 Stunden) entwickelt wurde. Die Eignung des gedruckten Materials fir spezifische
Anwendungen und Verwendungszwecke sollte vom Nutzer immer unabhé&ngig tiberpriift werden.
Dieser Fertigungsleitfaden enthélt Empfehlungen beziiglich Geréte, Druck und Nachbearbeitung,
damit die korrekte und sichere Verwendung dieses Materials gewdhrleistet ist.

Spezifische Uberlegungen zur Fertigung

Die Spezifikationen von BioMed Elastic 50A Resin wurden unter Verwendung der unten angegebenen

Hardware und Parameter validiert. Um die Biokompatibilitdt zu gewéhrleisten, wurde fir die Validierung
ein dedizierter Harztank, eine dedizierte Konstruktionsplattform und Wascheinheit sowie dedizierte
Nachbearbeitungsgerate genutzt, die nicht mit anderen Harzen in Kontakt gekommen sind.

Hardware:

a. Formlabs 3D-Drucker: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Druck-Zubehor: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs-Tanks

Software:
a. PreForm von Formlabs

Druckparameter:
a. Schichtdicke: 100 um

Empfohlene Nachbearbeitungsgerate:
a. Von Formlabs validierte Wascheinheit: Form Wash, Form Wash L
b. Von Formlabs validierte Aushéarteeinheit: Form Cure, Form Cure L

DRUCKEN

1. Kartusche schiitteln: Schitteln Sie die Kartusche vor jedem Druckauftrag. Wenn die Kartusche
nicht ausreichend geschuttelt wird, kdnnen Farbabweichungen und Fehldrucke auftreten.

2. Einrichtung: Setzen Sie die Harzkartusche in einen kompatiblen Formlabs-3D-Drucker ein.

3. Druck:
a. Bereiten Sie einen Druckauftrag mit der Software PreForm vor. Importieren Sie die STL-Datei

eines entworfenen Teils.

b. Richten Sie das Modell aus und generieren Sie bei Bedarf Stitzstrukturen.

Senden Sie den Druckauftrag an den Drucker.

d. Optional: Sparen Sie Zeit durch manuelles Vorfiillen des Tanks mit Harz direkt aus der
Kartusche, wenn Sie mit einem leeren Harztank beginnen.

e. Beginnen Sie den Druckvorgang durch Auswahl eines Druckauftrags aus dem Meni ,,Druck®.
Befolgen Sie alle Aufforderungen oder Dialoge, die auf dem Druckerbildschirm angezeigt
werden. Der Drucker schliel®t den Druckvorgang automatisch ab.

o

ENTFERNEN DER TEILE

Entnehmen Sie die Konstruktionsplattform aus dem Drucker. Um Teile von der Konstruktionsplattform zu

entfernen, klemmen Sie das Ablésewerkzeug unter das Druckteil-Raft und drehen Sie das Werkzeug.
Detaillierte Techniken finden Sie auf support.formlabs.com.

WASCHEN
Platzieren Sie die Druckteile in ein von Formlabs gepriiftes Waschgerat mit 99 % Isopropylalkohol (IPA).
1. Form Wash oder Form Wash L
a. 20 Minuten lang waschen oder bis sie sauber sind.
b. Wenn die Teile nach dem Waschen nicht sauber aussehen, sollten Sie den verwendeten
Isopropylalkohol durch frisches Losungsmittel ersetzen.
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D. TROCKNEN

1

Nehmen Sie die Teile aus dem Isopropylalkohol und lassen Sie sie mindestens 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur an der Luft trocknen. Eine zuséatzliche Stunde Trockenzeit kann die Haptik verbessern.
ANMERKUNG: Die Trockenzeiten kdnnen je nach Teiledesign und Umgebungsbedingungen variieren.
Lassen Sie die Teile nicht Ianger als notig in Isopropylalkohol liegen.

. Untersuchen Sie die Druckteile, und stellen Sie sicher, dass sie sauber und trocken sind. Es diirfen

keine Losungsmittelreste, Uiberschissiges fliissiges Kunstharz oder Partikelreste auf der Oberflache
verbleiben, bevor mit den nachfolgenden Schritten fortgefahren wird.

Wenn noch Losungsmittelreste vorhanden sind, lassen Sie die Teile langer trocknen. Wenn noch
Harzreste sichtbar sind, waschen Sie die Teile erneut, bis sie sauber und trocken sind.

E. NACHHARTUNG
Platzieren Sie die Druckteile in ein von Formlabs validiertes Nachhartegerat und lassen Sie sie fiir die
erforderliche Zeit ausharten.

1

Form Cure oder Form Cure L

a. Tauchen Sie die Teile in einen transparenten, mit Wasser gefiillten Behaélter ein. Stellen Sie den
Behélter in das Aushérteeinheit und fiihren Sie eine Aushértung fiir 30 Minuten bei 70 °C aus.
Lassen Sie das Gerat zwischen den Aushéartezyklen auf Raumtemperatur abkuhlen.

c. Optional: Die Haptik lasst sich verbessern, wenn es eine zusétzliche Stunde in Wasser
eingetaucht wird.

F. STUTZEN ENTFERNEN & POLITUR

1

Entfernen Sie die Stltzen bei Bedarf mithilfe einer Schneidzange oder anderen
geeigneten Fertigstellungswerkzeugen.

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

G. REINIGUNG UND DESINFEKTION

1

Die Teile kénnen gemaR betriebsinterne Anweisungen gereinigt, desinfiziert und/oder sterilisiert
werden. Gepriifte Desinfektionsmethode: Eintauchen des fertigen Teils in frisches 70%iges IPA
fiir 5 Minuten. Der Hersteller ist fiir die Validierung der Leistung des Teils nach der Reinigung,
Desinfektion und/oder Sterilisation gemak den Anwendungsanforderungen verantwortlich.
ANMERKUNG: Wenn Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis verwendet werden, diirfen die Teile
nicht fiir langere Zeit in der Alkoholldsung liegen.

. Prifen Sie die Teile nach der Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation auf Schaden

oder Risse, um sicherzustellen, dass die Gesamtheit der konstruierten Teile den
Leistungsanforderungen entspricht. Entsorgen Sie sie, wenn Sie Schaden oder Risse feststellen.

H. GEFAHREN, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

1

Ausgehértetes Harz ist nicht geféhrlich und kann als normaler Hausmill entsorgt werden.

2. Weitere Informationen finden Sie im SDB unter support.formlabs.com.
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BioMed Elastic 50A Resin est un matériau polymére photopolymérisable certifié USP Classe VI, congu
pour la fabrication additive de pieces élastiques biocompatibles de qualité médicale pour un contact
cutané a long terme (plus de 30 jours), ainsi que pour un contact a court terme (moins de 24 heures)
avec les muqueuses. Les utilisateurs doivent vérifier de maniére indépendante si un matériau imprimé
convient a leur application spécifique et a I'usage auquel il est destiné. Ce guide de fabrication fournit
des recommandations et des exigences en matiere d’équipement, d'impression et de post-traitement
afin de garantir une utilisation correcte et sans danger de ce matériau.

Considérations particulieres relatives a la fabrication

Les spécifications de BioMed Elastic 50A Resin ont été validées en utilisant le matériel et les parametres
indiqués ci-dessous. Afin d’assurer la biocompatibilité, la validation a utilisé un bac a résine, une
plateforme de fabrication, une unité de lavage et un équipement de post-traitement dédiés qui n’ont
pas été mélangés avec d’autres résines.

Matériel :

a. Imprimante 3D Formlabs : Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Accessoires d'impression : Build Platform de Formlabs, Stainless Steel Build Platform de Formlabs,
Build Platform 2 de Formlabs, Build Platform 2L de Formlabs, bacs Formlabs

Logiciel :

a. PreForm de Formlabs

Parametres d’impression :

a. Epaisseur de couche : 100 um

Equipement de post-traitement recommandé :
a. Unité de lavage validée par Formlabs : Form Wash, Form Wash L
b. Unité de polymérisation validée par Formlabs : Form Cure, Form Cure L

IMPRESSION

1. Secouer la cartouche : secouez la cartouche avant chaque impression. Une agitation insuffisante
de la cartouche peut entrainer des écarts de couleur ou des erreurs d’impression.

2. Installation : insérez la cartouche de résine dans une imprimante 3D Formlabs compatible.

3. Impression :
a. Préparez une tache d’'impression a I'aide du logiciel PreForm. Importez le fichier STL

de la piece souhaitée.

b. Orientez la piece et générez des supports si nécessaire.

Envoyez la tAche d’'impression a 'imprimante.

d. Facultatif : si vous commencez avec un bac a résine vide, gagnez du temps en pré-remplissant
manuellement le bac en versant la résine directement a partir de la cartouche.

e. Démarrez I'impression en sélectionnant la tdche 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 DES PIECES

Retirez la plateforme de fabrication de I'imprimante. Pour retirer les pieces, calez I'outil pour retirer
les pieces de la plateforme sous la base de chaque piéce imprimée et faites tourner I'outil. Pour des
techniques plus détaillées, consultez support.formlabs.com.

LAVAGE
Placez les pieces imprimées dans une unité de lavage validée par Formlabs avec de I'alcool
isopropylique a 99 %.
1. Form Wash ou Form Wash L :
a. Lavez pendant 20 minutes ou jusqu’a ce que la piéce soit propre.
b. Siles piéces ne semblent pas propres apres le lavage, remplacez I'alcool isopropylique utilisé
par du solvant propre.

o
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D. SECHAGE

1

Retirez les pieces de I'alcool isopropylique et laissez-les sécher a I'air libre a température
ambiante pendant au moins 30 minutes. Le séchage pendant une heure supplémentaire peut
améliorer la finition de la surface. REMARQUE : Les temps de séchage peuvent varier en fonction
du design des piéces et des conditions ambiantes. Ne laissez pas les pieéces reposer dans I'alcool
isopropylique plus longtemps que nécessaire.

Inspectez les pieces imprimées afin de vérifier qu’elles sont bien propres et seches. Leurs surfaces
doivent impérativement étre débarrassées de tout reste de solvant, résine liquide en excés ou
particules résiduelles avant de passer aux étapes suivantes.

Si du solvant résiduel est encore présent, faites sécher les pieces plus longtemps. Si des résidus
de résine sont encore visibles, lavez a nouveau les piéces jusqu’a ce qu’elles soient propres et séches.

E. POST-POLYMERISATION
Placez les pieces imprimées dans une unité de post-polymérisation validée par Formlabs et
polymérisez-les pendant la durée requise.

1

Form Cure ou Form Cure L :

a. Plongez les piéces dans un récipient transparent rempli d’eau. Placez le récipient dans 'unité
de polymérisation et polymérisez pendant 30 minutes a 70 °C.
Laissez I'unité de polymérisation refroidir a température ambiante entre les cycles de polymérisation.

c. Facultatif : le trempage dans 'eau pendant une heure supplémentaire peut améliorer la finition
de la surface.

F. RETRAIT DES SUPPORTS ET POLISSAGE

1

2.

Retirez les supports, a I'aide de pinces coupantes ou d’autres outils de finition appropriés,
le cas échéant.
Vérifiez que les pieces ne sont pas fissurées. En cas de dommage ou de fissure, jetez-les.

G. NETTOYAGE ET DESINFECTION

1

2.

Les piéces peuvent étre nettoyées, désinfectées et/ou stérilisées conformément aux protocoles
de I'établissement. Méthode de désinfection testée : trempage de la piece finie dans de I'alcool
isopropylique propre a 70 % pendant 5 minutes. Le fabricant est responsable de la validation des
performances de la piece en fonction des exigences de I'application aprés nettoyage, désinfection
et/ou stérilisation. REMARQUE : Si des désinfectants a base d’alcool sont utilisés, ne pas laisser
les pieces dans la solution alcoolisée pendant une période prolongée.

Apres le nettoyage, la désinfection et/ou la stérilisation, vérifiez que les pieces ne sont pas
endommagées ou fissurées afin de vous assurer que l'intégrité des piéces congues répond aux
exigences de performance. Jetez les piéces si des dommages ou des fissures sont détectés.

H. DANGERS, STOCKAGE ET ELIMINATION

1.

2.

La résine polymérisée n’est pas dangereuse et peut étre éliminée comme avec les déchets ordinaires.
Pour plus d’informations, consultez la FDS sur le site support.formlabs.com.
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La BioMed Elastic 50A Resin € un materiale USP di classe VI certificato a base di polimeri
fotopolimerizzabili. E progettata per la produzione additiva di parti elastiche e biocompatibili per uso
medico destinate al contatto di lunga durata con la pelle (pit di 30 giorni) e per il contatto a breve
termine con le membrane mucose (meno di 24 ore). Spetta agli utenti verificare autonomamente
I'idoneita del materiale stampato per I'impiego e lo scopo previsti. Consulta questa guida alla
produzione per conoscere le raccomandazioni e i requisiti in merito a stampa, post-elaborazione

e apparecchi, al fine di garantire 'uso corretto e sicuro di questo materiale.

Considerazioni specifiche sulla produzione

Le specifiche della BioMed Elastic 50A Resin sono state convalidate utilizzando I’hardware

e i parametri indicati di seguito. Al fine di garantire la conformita alle direttive di biocompatibilita,
la convalida & stata eseguita utilizzando un serbatoio resina, una piattaforma di stampa, un’unita
di lavaggio e un’attrezzatura di post-elaborazione dedicati, non usati con altre resine.

Hardware:

a. Stampante 3D Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Accessori di stampa: piattaforma di stampa Formlabs, Stainless Steel Build Platform Formlabs,
Build Platform 2 Formlabs, Build Platform 2L Formlabs, serbatoi Formlabs

Software:
a. PreForm di Formlabs

Parametri di stampa:
a. Spessore dello strato: 100 um

Attrezzatura raccomandata per la post-elaborazione:
a. Unita di lavaggio convalidata Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Unita di polimerizzazione convalidata Formlabs: Form Cure, Form Cure L

STAMPA

1. Agitazione della cartuccia: agita la cartuccia prima di ogni lavoro di stampa. Nel caso in cui
la cartuccia non sia stata agitata a sufficienza potrebbero verificarsi variazioni cromatiche ed
errori di stampa.

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

3. Stampa:
a. Prepara un lavoro di stampa utilizzando il software PreForm. Importa il file STL della

parte desiderata.

Orienta e genera i supporti, se necessario.

Invia il lavoro di stampa alla stampante.

d. Facoltativo: se inizi con un serbatoio resina vuoto, risparmia tempo riempiendo anticipatamente
manualmente il serbatoio versando la resina direttamente dalla cartuccia.

e. Awvia la stampa selezionando il lavoro di stampa dall’apposito menu. Segui le istruzioni o
le finestre di dialogo che compaiono sullo schermo della stampante. La stampante completera
la stampa in modo automatico.

o

RIMOZIONE DELLE PARTI
Rimuovi la piattaforma di stampa dalla stampante. Per rimuovere le parti, inserisci 'apposito strumento
sotto la base della parte stampata e ruotalo. Per tecniche dettagliate, visita support.formlabs.com.

LAVAGGIO
Posiziona le parti stampate in un’unita di lavaggio convalidata da Formlabs con alcool isopropilico al 99%.
1. Form Wash o Form Wash L:

a. Lavale per 20 minuti o finché non sono pulite.

b. Se le parti non risultano pulite dopo il lavaggio, sostituisci I'alcool isopropilico con solvente pulito.
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D. ASCIUGATURA

1

Rimuovi le parti dall’alcool isopropilico e lasciale asciugare a temperatura ambiente per almeno
30 minuti. Un’ulteriore asciugatura di un’ora puo migliorare la consistenza della superficie.
NOTA: i tempi di asciugatura possono variare a seconda del design delle parti e delle condizioni
ambientali. Non lasciare le parti immerse nell’alcool isopropilico pill a lungo del necessario.
Ispeziona le parti stampate per assicurarti che siano pulite e asciutte. Prima di passare alle fasi
successive, accertati che sulla superficie non sia rimasto alcun residuo di solvente, resina liquida
in eccesso o frammenti.

Se noti residui di solvente, lascia asciugare le parti pit a lungo. Se noti residui di resina, lava
nuovamente le parti finché non saranno pulite e asciutte.

E. POLIMERIZZAZIONE POST-STAMPA
Posiziona le parti stampate in un’unita di polimerizzazione post-stampa convalidata da Formlabs ed
esegui la polimerizzazione per il tempo richiesto.

1

Form Cure o Form Cure L:

a. Immergi le parti in un contenitore trasparente pieno d’acqua. Posiziona il contenitore all'interno
dell’'unita di polimerizzazione e polimerizza per 30 minuti a 70 °C.

b. Lascia che I'unita di polimerizzazione si raffreddi fino a temperatura ambiente tra un ciclo di
polimerizzazione e il successivo.

c. Opzionale: I'immersione in acqua per un’ulteriore ora pud migliorare la consistenza della superficie.

F. RIMOZIONE DEI SUPPORTI E LUCIDATURA

1
2.

Rimuovere i supporti, con I'aiuto di pinze da taglio o altri strumenti di finitura appropriati, se necessario.
Ispeziona le parti per individuare eventuali crepe. Scarta le parti se vengono rilevati danni o crepe.

G. PULIZIA E DISINFEZIONE

1

Le parti possono essere pulite, disinfettate e/o sterilizzate secondo i protocolli della struttura.
Metodo di disinfezione testato: immersione della parte finita in alcool isopropilico al 70% pulito per
cinque minuti. A seguito della pulizia, disinfezione e/o sterilizzazione, € responsabilita dell’azienda
produttrice 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.

Dopo la pulizia, la disinfezione e/o la sterilizzazione, ispeziona le parti per verificare la presenza
di eventuali danni o crepe e assicurarti che I'integrita delle parti progettate soddisfi i requisiti di
prestazione. Scarta le parti se vengono rilevati danni o crepe.

H. PERICOLI, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

1

La resina polimerizzata non & pericolosa e pud essere smaltita come un rifiuto comune.

2. Per ulteriori informazioni, consulta la scheda dati di sicurezza all’indirizzo support.formlabs.com.



La BioMed Elastic 50A Resin es un material fotopolimerizable certificado de clase VI USP disefiado
para la fabricacién aditiva de piezas médicas biocompatibles y elasticas para un contacto de larga
duracién con la piel (més de 30 dias), asi como para un contacto de corta duracién con membranas
mucosas (menos de 24 horas). Los usuarios deberian verificar por su cuenta la idoneidad de los
materiales impresos para su aplicacién particular y para el propdsito previsto. Esta guia de fabricacion
ofrece recomendaciones y requisitos de equipamiento, impresién y posacabado para garantizar el
uso correcto y seguro de este material.

Consideraciones especificas de fabricacién

Las especificaciones de la BioMed Elastic 50A Resin se han validado utilizando el hardware y los
pardmetros indicados a continuacién. Para verificar la biocompatibilidad de la resina, el proceso de
validacion utilizé un tanque de resina, una base de impresion, una unidad de lavado y equipamiento
de posacabado dedicados expresamente al material, que no se mezclaron con ninguna otra resina.

Hardware:

a. Impresora 3D de Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Accesorios de impresion: Build Platform de Formlabs, Stainless Steel Build Platform de Formlabs,
Build Platform 2 de Formlabs, Build Platform 2L de Formlabs, tanques de resina de Formlabs

Software:
a. PreForm de Formlabs

Parametros de impresion:
a. Grosor de capa: 100 pm

Equipo recomendado para el posacabado:
a. Unidad de lavado validada por Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Unidad de curado validada por Formlabs: Form Cure, Form Cure L

IMPRESION

1. Agitado del cartucho: Agita el cartucho antes de cada trabajo de impresion. Pueden darse
divergencias en el color y fallos de impresion si no se agita el cartucho lo suficiente.

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

3. Impresién:
a. Prepara una impresién utilizando el software PreForm. Importa el archivo STL

de la pieza deseada.

b. Orienta la pieza y genera soportes si es necesario.

Envia tu proyecto a la impresora.

d. Opcional: Si empiezas con un tanque de resina vacio, ahorra tiempo llenando previamente el
tanque de forma manual, vertiendo la resina directamente desde el cartucho.

e. Inicia la impresion seleccionando un proyecto en el menu de impresion. Sigue las instrucciones
o los didlogos que aparezcan en la pantalla de la impresora. La impresora completara
autométicamente la impresion.

o

EXTRACCION DE LA PIEZA

Retira la base de impresién de la impresora. Para quitar las piezas de la base de impresién, coloca la
herramienta para retirar piezas debajo de la base de la pieza impresa y gira la herramienta. Si deseas
conocer las técnicas con detalle, visita support.formlabs.com.

LAVADO
Coloca las piezas impresas en una unidad de lavado validada por Formlabs con alcohol isopropilico
al 99 %.
1. Form Wash o Form Wash L:
a. Lava las piezas durante 20 minutos o hasta que estén limpias.
b. Silas piezas no parecen estar limpias después del lavado, considera reemplazar el alcohol
isopropilico usado por disolvente nuevo.

'~
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D. SECADO

1

Saca las piezas del alcohol isopropilico y deja que se sequen al aire a temperatura ambiente
durante como minimo 30 minutos. Secar las piezas durante una hora mas puede mejorar el tacto
de la superficie. NOTA: Los tiempos de secado pueden variar segun el disefio de las piezas y las
condiciones ambientales. No dejes las piezas en alcohol isopropilico més tiempo del necesario.
Inspecciona las piezas impresas para asegurarte de que estén limpias y secas. No deberian
quedar residuos de disolvente, resina liquida sobrante ni particulas residuales en la superficie
antes de pasar a pasos posteriores.

Si todavia queda disolvente residual, seca las piezas durante mds tiempo. Si todavia hay residuos
de resina visibles, vuelve a lavar las piezas hasta que estén limpias y secas.

E. POSCURADO
Coloca las piezas impresas en una unidad de poscurado validada por Formlabs y curalas durante el
tiempo necesario.

1

Form Cure o Form Cure L:

a. Sumerge las piezas en un recipiente transparente lleno de agua. Coloca el recipiente dentro
de la unidad de curado y curalo durante 30 minutos a 70 °C.

b. Permite que la unidad de curado se enfrie hasta la temperatura ambiente entre ciclos de curado.

c. Opcional: Dejar las piezas en el agua durante una hora mas puede mejorar el tacto de la superficie.

F. RETIRADA Y PULIDO DE SOPORTES

1

2.

Retira los soportes, con ayuda de alicates de corte u otras herramientas de acabado adecuadas
y segun sea necesario.

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

G. LIMPIEZA Y DESINFECCION

1

Las piezas se pueden limpiar, desinfectar y/o esterilizar de acuerdo con los protocolos del
establecimiento. Método de desinfeccién probado: consiste en sumergir la pieza acabada en
alcohol isopropilico nuevo al 70 % durante 5 minutos. Es responsabilidad del fabricante validar el
rendimiento de la pieza en funcién de los requisitos de la aplicacion tras la limpieza, la desinfeccién
y/o esterilizacién. NOTA: Si se utilizan desinfectantes a base de alcohol, no dejes las piezas en

la solucién alcohdlica durante un tiempo prolongado.

Después de la limpieza, la desinfeccién y/o la esterilizacién, inspecciona las piezas para comprobar
que no tienen dafios o grietas y que su integridad satisface los requisitos de rendimiento.
Desecha las piezas si detectas dafios o grietas.

H. PELIGROS, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

1

La resina curada no es peligrosa y se puede desechar junto con los residuos habituales.

2. Sinecesitas més informacién, consulta las FDS en support.formlabs.com.



A BioMed Elastic 50A Resin é um material a base de polimeros fotopolimerizaveis, de classe VI,
certificado pelas normas USP, concebido para a producdo aditiva de pecas elasticas de qualidade
médica, biocampativeis, para contacto prolongado com a pele (mais de 30 dias), bem como para
contacto de curto prazo (menos de 24 horas) com as membranas mucosas. Os utilizadores devem
verificar, de forma independente, a adequacgdo dos materiais impressos a sua aplicagdo especifica
e ao fim a que se destinam. Este Guia do Fabricante fornece recomendag&es e requisitos relativos
ao equipamento, impressao e pés-processamento para garantir a utilizacdo correta e segura
deste material.

Consideracoes especificas de fabrico

As especificagOes da BioMed Elastic 50A Resin foram validadas utilizando o hardware e os
pardmetros indicados abaixo. Para garantir a conformidade com a biocompatibilidade, a validagdo
utilizou um tanque de resina dedicado, uma plataforma de impressdo, uma unidade de lavagem

e equipamento de pés-processamento que ndo foram misturados com quaisquer outras resinas.

Hardware:

a. Impressora 3D Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Acessérios de impressdo: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, tanques Formlabs

Software:
a. PreForm da Formlabs

Parametros de impressao:
a. Espessura da camada: 100 um

Equipamentos recomendados para pds-processamento:
a. Equipamento de lavagem validado pela Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Equipamento de cura validado pela Formlabs: Form Cure, Form Cure L

IMPRESSAO
1. Agitar o cartucho: agitar o cartucho antes de cada trabalho de impressdo. Podem ocorrer
divergéncias de cor e falhas na impress&o se o cartucho nédo for bem agitado.
2. Configuracéao: insira o cartucho de resina numa impressora 3D Formlabs compativel.
3. Impressao:
a. Prepare uma impressdo usando o software PreForm. Importe ficheiro STL da pega desejada.
b. Oriente e gira os suportes, se necessdrio.
c. Envie o trabalho de impressdo para a impressora.
d. Opcional: se comegar com um depésito de resina vazio, poupe tempo enchendo manualmente
o depdsito com resina diretamente do cartucho.
e. Comece a impressdo selecionando um trabalho de impressdo no menu de impresséo. Siga
quaisquer indicagdes ou didlogos mostrados no ecra da impressora. A impressora concluird a
impressdo automaticamente.

REMOGAO DE PECAS

Remova a plataforma de impressdo da impressora. Para remover pecas da plataforma de impressao,
coloque a ferramenta de remoc&o de pecas sob a base de pecas impressas e rode a ferramenta.
Para técnicas detalhadas, consulte support.formlabs.com.

LAVAGEM
Colocar as pegas impressas num equipamento de lavagem validado pela Formlabs com élcool
isopropilico a 99% (IPA).
1. Form Wash ou Form Wash L:
a. Lavar durante 20 minutos ou até estar limpo.
b. Se as pecas ndo parecerem limpas apos a lavagem, considere substituir o dlcool isopropilico
utilizado por um solvente novo.

~
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D. SECAGEM

1

Retirar as pecas do alcool isopropilico e deixar secar ao ar, a temperatura ambiente, durante

pelo menos 30 minutos. A secagem durante mais uma hora pode melhorar o toque da superficie.
OBSERVAGAO: os tempos de secagem podem variar em funcéo do design das pecas e das
condi¢des ambientais. Ndo deixar as pegas em alcool isopropilico durante mais tempo do

que o necessario.

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

Se ainda estiverem presentes residuos de solvente deixe as pecas secar mais tempo. Se ainda
estiverem visiveis residuos de resina, volte a lavar as pegas até ficarem limpas e deixe secar.

E. POS-CURA

Colocar as pecas impressas num equipamento de pds-cura validado pela Formlabs e curar durante o
tempo necessério.

1

Form Cure ou Form Cure L:
a. Submergir as pegas num recipiente transparente e cheio de dgua. Colocar o recipiente no
interior do equipamento de cura e curar durante 30 minutos a 70 °C.
Deixar o equipamento de cura arrefecer a temperatura ambiente entre os ciclos de cura.
c. Opcional: a imersdo em dgua durante mais uma hora pode melhorar o toque da superficie.

F. REMOCAO DE SUPORTES E POLIMENTO

1

2.

Remover os suportes, com a ajuda de um alicate de corte ou de outras ferramentas de
acabamento adequadas, se necessario.

Inspecione as pecas para verificar se existem fendas. Descarte se forem detetados danos
ou fendas.

G. LIMPEZA E DESINFECAO

1

As pecas podem ser limpas, desinfetadas e/ou esterilizadas de acordo com os protocolos das
instalacdes. Método de desinfecdo testado: mergulhar a peca acabada em élcool isopropilico
novo a 70 % durante 5 minutos. O fabricante é responsével pela validagdo do desempenho da
peca, dependendo dos requisitos da aplicagdo apds a limpeza, desinfegdo e/ou esterilizagdo.
OBSERVACAO: se forem utilizados desinfetantes a base de dlcool, ndo deixar pecas em solugéo
alcodlica durante um longo periodo de tempo.

. Ap6s a limpeza, desinfegdo e/ou esterilizagdo, inspecione as pegas quanto a danos ou fissuras

para garantir que a integridade da peca desenhada cumpre os requisitos de desempenho. Deitar
fora se forem detectados danos ou fissuras.

H. PERIGOS, ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

1

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

2. Consulte a FDS para obter mais informagdes em support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin is een USP klasse VI-gecertificeerd, lichtuithardend polymeermateriaal
dat is ontworpen voor de additieve productie van medische, biocompatibele, elastische onderdelen
voor langdurig huidcontact (meer dan 30 dagen) en kortdurend contact (minder dan 24 uur) met
slijmvliezen. Gebruikers moeten zelf controleren of de geprinte materialen geschikt zijn voor hun
specifieke toepassing en het beoogde doel. Deze productiegids geeft aanbevelingen voor apparatuur,
afdrukken en nabewerking en vereisten voor een correct en veilig gebruik van dit materiaal.

Specifieke productieoverwegingen

De specificaties van BioMed Elastic 50A Resin zijn gevalideerd met de hieronder aangegeven
hardware en parameters. Voor de naleving van de biocompatibiliteit werden bij de validatie een
speciale harstank, een bouwplatform, een wasinstallatie en nabewerkingsapparatuur gebruikt die niet
met andere harsen werden gemengd.

Hardware:

a. Formlabs 3D-printer: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Printaccessoires: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Software:
a. Formlabs PreForm

Printparameters:
a. Laagdikte: 100 pm

Aanbevolen nabewerkingsapparatuur:
a. Formlabs gevalideerde wasunit: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs gevalideerde uithardingsunit: Form Cure, Form Cure L

PRINTEN

1. Cartridge schudden: Schud de cartridge voor elke afdruktaak. Er kunnen zich kleurafwijkingen en
printgebreken voordoen als de cartridge onvoldoende wordt geschud.

2. Set up: Plaats de kunstharscartridge in een compatibele Formlabs 3D-printer.

3. Printen:
a. Bereid een printopdracht voor met behulp van de PreForm-software. Importeer het gewenste

STL-bestand voor het onderdeel.

b. Oriénteer en genereer ondersteuningen indien nodig.

Stuur de printopdracht naar de printer.

d. Optioneel: Als u begint met een lege harstank, kunt u tijd besparen door de tank handmatig
voor te vullen door de hars rechtstreeks uit de cartridge te gieten.

e. Begin met printen door een printtaak te selecteren in het printmenu. Volg alle aanwijzingen
of dialoogvensters die op het printerscherm verschijnen. De printer zal het printen
automatisch voltooien.

ONDERDELEN VERWIJDEREN

Verwijder het bouwplatform van de printer. Om onderdelen van het bouwplatform te verwijderen,
klemt u het instrument voor het verwijderen van onderdelen onder het geprinte onderdeel en draait
u het gereedschap. Raadpleeg support.formlabs.com voor gedetailleerde technieken.

o

. SPOELEN

Plaats de geprinte onderdelen in een door Formlabs gevalideerde wasunit met 99% isopropylalcohol (IPA).

1. Form Wash of Form Wash L:
a. Was 20 minuten of tot ze schoon zijn.
b. Als de onderdelen na het wassen niet schoon lijken, kunt u overwegen de gebruikte
isopropylalcohol te vervangen door een vers oplosmiddel.
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D. DROGEN

1. Haal de onderdelen uit de isopropylalcohol en laat ze ten minste 30 minuten bij kamertemperatuur
aan de lucht drogen. Een uur langer drogen kan de textuur van het oppervlak verbeteren.
OPMERKING: De droogtijd kan variéren afhankelijk van het ontwerp van onderdelen en
omgevingsomstandigheden. Laat onderdelen niet langer dan nodig in isopropylalcohol zitten.

2. Inspecteer de geprinte onderdelen om te controleren of deze schoon en droog zijn. Er mogen
geen resten oplosmiddel, overtollige vioeibare hars of residudeeltjes op het opperviak
achterblijven voordat met de volgende stappen wordt begonnen.

3. Als het resterende oplosmiddel nog aanwezig is, laat de onderdelen langer drogen. Als er nog
harsresten zichtbaar zijn, reinigt u de onderdelen opnieuw totdat ze schoon zijn en laat u ze drogen.

E. UITHARDEN
Plaats de geprinte onderdelen in een door Formlabs gevalideerde post-uithardingsunit en laat ze
gedurende de vereiste tijd uitharden.
1. Form Cure of Form Cure L:
a. Dompel de onderdelen onder in een transparante, met water gevulde bak. Plaats de
verpakking in de uithardingsunit en hard gedurende 30 minuten uit bij 70 °C.
b. Laat de uithardingsunit tussen de uithardingscycli afkoelen tot kamertemperatuur.
c. Optioneel: Een uur langer weken in water kan de textuur van het oppervlak verbeteren.

F. ONDERSTEUNING VERWIJDEREN & POLIJSTEN
1. Verwijder steunen, indien nodig met behulp van een kniptang of ander geschikt afwerkingsgereedschap.
2. Controleer de onderdelen op scheuren. Gooi een onderdeel weg indien er beschadigingen of
scheuren worden geconstateerd.

G. REINIGING EN DESINFECTIE

1. Onderdelen kunnen worden gereinigd, gedesinfecteerd en/of gesteriliseerd volgens de
protocollen van de instelling. Geteste desinfectiemethode: het afgewerkte onderdeel 5 minuten
weken in verse 70% IPA. De fabrikant is verantwoordelijk voor de validatie van de prestaties van
het onderdeel, afhankelijk van de toepassingseisen na reinigen, desinfectie en/of sterilisatie.
OPMERKING: Als ontsmettingsmiddelen op alcoholbasis worden gebruikt, laat de onderdelen dan
niet gedurende langere tijd in de alcoholoplossing liggen.

2. Inspecteer het onderdeel na reiniging, desinfectie en sterilisatie op scheurtjes om te verzekeren
dat de integriteit van de ontworpen onderdelen voldoet aan de prestatievereisten. Gooi het weg
als u beschadigingen of barsten ontdekt.

H. GEVAREN, OPSLAG EN VERWIJDERING
1. Uitgeharde kunsthars is ongevaarlijk en kan bij het normale afval worden weggegooid.
2. Zie SDS voor meer informatie op support.formlabs.com.
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BioMed Elastic 50A Resin er et USP Class VI-certificeret, lyshaerdende polymerbaseret materiale
beregnet til additiv fremstilling af biokompatible, elastiske dele af medicinsk kvalitet til langvarig
hudkontakt (mere end 30 dage) samt kortvarig (mindre end 24 timer) slimhindekontakt. Det er
brugerens opgave at sikre, at det printede materiale er egnet til den specifikke anvendelse og det
tilsigtede formal. Denne fremstillingsvejledning indeholder anbefalinger og krav til udstyr, printning
og efterbehandling for at sikre korrekt og sikker brug af dette materiale.

Seerlige forhold i forbindelse med fremstilling

BioMed Elastic 50A Resin specifikationer er blevet valideret ved hjeelp af den hardware og de
parametre, der er angivet nedenfor. For at overholde biokompatibiliteten brugte valideringen en
dedikeret resintank, byggeplatform, vaskeenhed og efterbehandlingsudstyr, hvor resinen ikke blev
blandet med andre resiner.

Hardware:

a. Formlabs 3D-printer: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Printtilbeher: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Software:

a. Formlabs PreForm

Printparametre:

a. Lagtykkelse: 100 pm

Anbefalet efterbehandlingsudstyr:

a. Formlabs valideret vaskeenhed: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs valideret heerdeenhed: Form Cure, Form Cure L

PRINTNING

1. Ryst patronen: Ryst patronen for hvert printjob. Farveafvigelser og udskrivningsfejl kan
forekomme, hvis patronen rystes utilstraekkeligt.

2. Opseetning: Indsaet resinpatronen i en kompatibel Formlabs 3D-printer.

3. Printning:

a. Forbered en printopgave ved hjeelp af PreForm-software. Importér STL-filen for den gnskede del.

b. Tilpas retning, og generer stottestrukturer, hvis der er behov for det.

c. Send printjobbet til printeren.

d. Valgfrit: Hvis du starter med en tom resinbeholder, kan du spare tid ved at fylde beholderen
manuelt ved at heelde resin i direkte fra patronen.

e. Start printningen ved at veelge et printjob i printmenuen. Folg alle de anvisninger eller
dialogbokse, der vises pa printerskaermen. Printeren udferer printjobbet automatisk.

. UDTAGNING AF DELE

Fjern konstruktionsplatformen fra printeren. Delen fiernes fra konstruktionsplatformen ved at
kile udtagningsveerktejet ind under den printede del og dreje veerktgjet. Du kan finde udferlige
fremgangsmader pa support.formlabs.com.

VASK
Placer de printede dele i en Formlabs-valideret vaskeenhed med 99 % isopropylalkohol.
1. Form Wash eller Form Wash L:
a. Vask i 20 minutter, eller indtil det er rent.
b. Hvis ikke delene ser rene ud efter vask, kan det vaere en god idé at udskifte den brugte
isopropylalkohol med nyt oplesningsmiddel.
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D. TORRING

1

Fjern delene fra isopropylalkoholen, og lad dem luftterre ved stuetemperatur i mindst 30 minutter.
Torring i yderligere en time kan forbedre overfladefornemmelsen. Bemaerk: Torretider kan variere
afhaengigt af delenes design og omgivende forhold. Lad ikke delene ligge i isopropylalkohol
laengere end nedvendigt.

Kontrollér de printede dele for at sikre, at de er rene og terre. Der ma ikke veere rester af
oplesningsmiddel, overskydende flydende resin eller restpartikler tilbage pa overfladen, for man
gar videre til de efterfelgende trin.

Hvis der stadig er rester af oplesningsmiddel, skal delene terre laengere. Hvis der stadig er synlige
rester af resin, skal delene vaskes igen, til de er rene og torre.

E. EFTERHZARDNING

Placer de printede dele i en Formlabs-valideret efterhaerdningsenhed, og heerd i den pakraevede tid.

1

Form Cure eller Form Cure L:

a. Nedseaenk delene i en gennemsigtig, vandfyldt beholder. Placer beholderen i heerdeenheden,
og haerd i 30 minutter ved 70 °C.

b. Lad haerdeenheden kole ned til stuetemperatur mellem heerdecyklusserne.

c. Valgfrit: Ibledsaetning i vand i yderligere en time kan forbedre overfladefornemmelsen.

F. FJERNELSE AF STOTTE OG POLERING

1

Fjern stotte ved hjeelp af en skaeretang eller andet passende efterbehandlingsveerktej efter behov.

2. Efterse delene for revner. Kassér delene, hvis der konstateres skader eller revner.

G. RENGORING OG DESINFEKTION

1

Dele kan rengeres, desinficeres og/eller steriliseres i henhold til virksomhedens retningslinjer.
Testet desinfektionsmetode: Leeg den feerdige del i bled i frisk 70% IPA i 5 minutter. 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 alkoholoplasning i laengere tid.

. Efter desinfektion og sterilisering inspiceres delen for skader eller revner for at sikre, at de

konstruerede dele opfylder kravene til ydeevne. Kassér, hvis der opdages skader eller revner.

H. FARER, OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

1

Haerdet resin er ufarlig og kan bortskaffes som almindeligt affald.

2. Se SDS for flere oplysninger pa support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin &r ett USP Class Vl-certifierat, latt hdrdbart polymerbaserat material som ar
utformat for additiv tillverkning av biokompatibla, elastiska objekt av medicinsk kvalitet for langvarig
hudkontakt (fler &n 30 dagar) samt kortvarig (férre &n 24 timmar) kontakt med slemhinnor. Anvédndaren
maste sjélv verifiera lampligheten hos det utskrivna materialet for den aktuella tillampningen och det
avsedda andamalet. Denna tillverkningsguide innehaller rekommendationer och krav for utrustning,
utskrift och efterbehandling for att sékerstélla korrekt och séker anvéndning av detta material.

Specifika 6vervdaganden vid tillverkning

BioMed Elastic 50A Resin-specifikationer har validerats med hjélp av den hardvara och de parametrar
som anges nedan. For att uppfylla kraven pa biokompatibilitet anvandes vid valideringen en sérskild
hartstank, byggplattform, tvattenhet och efterbehandlingsutrustning som inte var blandade med
andra hartser.

Maskinvara:

a. Formlabs 3D-skrivare: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Tillbehor for utskrift: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Programvara:
a. Formlabs PreForm

Utskriftsparametrar:
a. Skikttjocklek: 100 um

Rekommenderad utrustning for efterbehandling:
a. Formlabs validerade tvéttenheter: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs validerade hardningsenheter: Form Cure, Form Cure L

UTSKRIFT
1. Skaka patronen: Skaka patronen fore varje utskrift. Om patronen inte skakas tillrackligt kan
fargavvikelser eller utskriftsfel intraffa.
2. Stéllin: For in hartspatronen i en kompatibel Formlabs 3D-skrivare.
3. Utskrift:
a. Forbered en utskrift med programvaran PreForm. Importera STL-fil for 6nskat objekt.
b. Orientera och skapa stéd vid behov.
c. Skicka utskriftsjobbet till skrivaren.
d. Tillval: Om du borjar med en tom hartstank kan du spara tid genom att fylla pa tanken manuellt
genom att hélla i hartset direkt fran patronen.
e. Starta utskriften genom att vélja en utskrift i utskriftsmenyn. Folj eventuella meddelanden eller
dialogfonster som visas pa skrivardisplayen. Skrivaren slutfor utskriften automatiskt.

BORTTAGNING AV OBJEKT

Ta bort byggplattformen fran skrivaren. For att ta bort objekt fran byggplattformen, kila fast verktyget for
borttagning av objekt under det tryckta objektet och rotera verktyget. Fér mer information om tekniker,
se support.formlabs.com.

TVATTNING
Placera de utskrivna objekten i en Formlabs-validerad tvattenhet med 99 % isopropylalkohol (IPA).
1. Form Wash eller Form Wash L:
a. Tvatta i 20 minuter eller tills det &r rent.
b. Om objekten inte ser rena ut efter tvatt kan du 6vervdga att ersatta den anvanda
isopropylalkoholen med nytt I6sningsmedel.
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D. TORKNING

1. Avlagsna objekten fran isopropylalkoholen och lat dem lufttorka i rumstemperatur i minst
30 minuter. Ytterligare en timmes torkning kan forbattra ytkénslan. NOTERA: Torkningstiderna
kan variera beroende pa objektens form och omgivningsférhallanden. Lat inte objekten ligga i
isopropylalkohol ldangre &n nddvandigt.

2. Kontrollera att de utskrivna objekten &r rena och torra. Inga rester av I6sningsmedel, 6verskott av
flytande harts eller restpartiklar far finnas kvar pa ytan nér du fortsdtter med efterféljande steg.

3. Om rester av I6sningsmedel fortfarande finns kvar, torka objekten langre. Om rester av harts
fortfarande syns ska delarna tvattas tills de &r rena och torra.

E. EFTERHARDNING
Placera de tryckta objekten i en Formlabs-validerad efterhdrdningsenhet och hérda under den
tid som krévs.
1. Form Cure eller Form Cure L:
a. Sank ned objekten i en genomskinlig, vattenfylld behallare. Placera behallaren i
h&rdningsenheten och harda i 30 minuter vid 70 °C.
b. Lat hardningsenheten svalna till rumstemperatur mellan hardningscyklerna.
c. Valfritt: BI6tlaggning i vatten i ytterligare en timme kan forbéttra ytans kénsla.

F. BORTTAGNING OCH POLERING AV STOD

1. Ta bort stéd, vid behov med hjélp av skédrande tang eller andra lampliga efterbehandlingsverktyg.
2. Kontrollera om det finns sprickor i objekten. Kassera om skada eller sprickor upptécks.

G. RENGORING OCH DESINFEKTION

1. Objekten kan rengdras, desinficeras och/eller steriliseras i enlighet med anldggningens rutiner.
Desinfektionsmetod som testats: bl6tldggning av det fardiga objektet i farsk 70 % IPA i 5 minuter.
Tillverkaren &r ansvarig for validering av objektets prestanda beroende pa applikationskraven efter
rengoring, desinfektion och/eller sterilisering. NOTERA: Om alkoholbaserade desinfektionsmedel
anvands far du inte lamna objekt i alkohollésning under en ldngre tid.

2. Efter rengoring, desinfektion och sterilisering, inspektera objektet for skador eller sprickor for att
sékerstélla att det fardigstéllda objektet uppfyller kraven pa prestanda. Kassera om skador eller
sprickor upptécks.

H. FAROR, FORVARING OCH KASSERING
1. Hérdad harts &r ofarligt och kan kastas som vanligt avfall.
2. Se SDS pa support.formlabs.com fér mer information.
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BioMed Elastic 50A Resin USP Class VI:n mukainen, kevyesti kovettuva polymeeripohjainen
materiaali, joka on suunniteltu lisdaineiden valmistukseen ladketieteellisig, biologisesti yhteensopivia,
elastisia osia varten pitkdaikaisessa pintakosketuksessa (yli 30 pédivad) seké lyhytaikaiseen (alle

24 tuntia) limakalvokontaktiin. Kayttajien tulee itsenéisesti tarkistaa tulostettavien materiaalien
soveltuvuus tiettyyn sovellukseen ja kayttotarkoitukseen. Tassa valmistusoppaassa annetaan
laitteisto-, painatus- ja jalkikasittelysuosituksia ja -vaatimuksia tdma&n materiaalin oikean ja turvallisen
kayton varmistamiseksi.

Erityisia valmistukseen liittyvia huomioita

BioMed Elastic 50A Resin -hartsin tekniset tiedot on validoitu kayttamalla alla mainittuja laitteistoja
ja parametreja. Bioyhteensopivuuden varmistamiseksi validointi tehtiin erilliselld hartsisailiolla,
rakennusalustalla, pesuyksikdlla ja jalkikasittelylaitteistolla, joita ei kdytetty muiden hartsien kanssa.

Laitteisto:

a. Formlabs 3D-tulostin: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Tulostustarvikkeet: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs-sailict

Ohjelmisto:
a. Formlabs PreForm

Tulostusparametrit:
a. Kerrospaksuus: 100 pm

Suositeltu jalkikasittelylaitteisto:
a. Formlabsin validoitu pesuyksikkd: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabsin validoitu kovetusyksikkd: Form Cure, Form Cure L

TULOSTAMINEN
1. Ravista hartsipatruuna: Ravista patruuna ennen jokaista tulostusty6ta. Jos kasettia ei ravisteta
riittévasti, seurauksena voi olla varipoikkeamia ja tulostusvirheita.
2. Kokoonpano: Aseta hartsipatruuna yhteensopivaan Formlabs 3D-tulostimeen.
3. Tulostaminen:
a. Valmistele tulostustyd PreForm-ohjelmalla. Tuo halutun kappaleen STL-tiedosto.
b. Suuntaa ja luo tarvittaessa tukia.
c. Léahetd tulostustyo tulostimeen.
d. Valinnainen: Jos aloitat tyhjalld hartsis&iliollg, voit sddstéa aikaa tayttamalla sailion
manuaalisesti kaatamalla hartsia suoraan kasetista.
e. Aloita tulostus valitsemalla tulostustyd tulostusvalikosta. Noudata tulostimen néytdssa nédkyvien
kehotteiden tai valintaikkunoiden ohjeita. Tulostin viimeistelee tulostuksen automaattisesti.

. KAPPALEEN IRROTTAMINEN

Poista rakennusalusta tulostimesta. Kun haluat poistaa kappaleita rakennusalustalta, vie kappaleen
poistotydkalu tulosteen alustan alle ja kierra tyokalua. Katso yksityiskohtainen menetelma osoitteessa
support.formlabs.com.

PESU

Aseta tulostetut kappaleet Formlabsin validoimaan pesuyksikkoon, jossa on 99 % isopropyylialkoholia.

1. Form Wash tai Form Wash L:
a. Pese 20 minuutin ajan tai kunnes se on puhdas.
b. Jos kappaleet eivat ndyta puhtailta pesun jélkeen, vaihda kéytetty isopropyylialkoholi
uuteen liuottimeen.

INONS



D. KUIVAUS

1

Poista kappaleet isopropyylialkoholista ja anna kuivua huoneldmpétilassa védhintaddan 30 minuutin
ajan. Pinnan tuntuma voi parantua, jos sitd kuivataan vield ylim&aréisen tunnin ajan. HUOMAA:
Kuivumisaika voi vaihdella tulostetun kappaleen muotoilun ja ympériston olosuhteiden mukaan.
Als anna kappaleiden olla isopropyylialkoholissa kauemmin kuin on tarpeen.

. Tarkista tulostetut kappaleet varmistaaksesi, ettd ne ovat puhtaat ja kuivat. Pinnalla ei saa

olla liuottimen jaamia, ylimaaraista nestemaista hartsia tai jddnndshiukkasia ennen seuraaviin
vaiheisiin siirtymista.

. Jos liuottimen jaamia on yha jaljelld, anna tulosteen kuivua pidempé&an. Jos ylimaéaraista hartsia on

jaljella, pese kappaleet uudelleen kunnes ne ovat puhtaat ja anna niiden kuivua.

E. JALKIKOVETUS

Aseta tulostetut kappaleet Formlabsin validoimaan jalkikovetusyksikkdon ja koveta vaaditun ajan.

1

Form Cure tai Form Cure L:

a. Upota osat lapindkyvaan, vedelld taytettyyn astiaan. Aseta s&ilio kovetusyksikkdon ja koveta
30 minuuttia 70 °C:ssa.

b. Anna kovetusyksikdn jaahtyd huoneenldmpddn kovettamisjaksojen valilla.

c. Valinnainen: Pinnan tuntuma voi parantua, jos sité liotetaan vedessa vield ylimaaraisen
tunnin ajan.

F. TUEN POISTO JA KIILLOTUS

1

Irrota tuet tarvittaessa leikkauspihtien tai muiden sopivien viimeistelytyokalujen avulla.

2. Tarkista kappaleet murtumien varalta. Havita kappale, jos siind on vaurioita tai murtumia.

G. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1

Osat voidaan puhdistaa, desinfioida ja/tai steriloida laitoksen toimintaohjeiden mukaisesti. Testattu
desinfiointimenelma: valmiin osan liottaminen puhtaassa 70-prosenttisessa isopropyylialkoholissa
5 minuutin ajan. Valmistaja on vastuussa osan suorituskyvyn validoinnista puhistuksen,
desinfioinnin ja/tai steriloinnin jélkeen sovelluksen vaatimusten mukaisesti. HUOMAA: Jos kéaytetdan
alkoholipohjaisia desinfiointiaineita, dla jata osia alkoholiliuokseen pitkaksi aikaa.

. Tarkista osat vaurioiden ja/tai murtumien varalta puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin jalkeen

varmistaaksesi, ettd suunnitelltujen osien eheys tayttdad suorituskykyvaatimukset. Havita osa, jos
siind on vaurioita tai murtumia.

H. VAARAT, SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

1

Kovettunut hartsi ei ole vaarallista, ja se voidaan havittdd normaalina jatteena.

2. Katso lisatietoja turvallisuustiedotteesta osoitteessa support.formlabs.com.



Pryskyfice BioMed Elastic 50A Resin je materidl zalozeny na svétlem vytvrditelném polymeru s
certifikaci podle USP tfidy VI, ktery je navrzen pro aditivni vyrobu zdravotnickych, biokompatibilnich,
elastickych &asti pro dlouhodoby kontakt s kiizi (vice nez 30 dni) i krdtkodoby (méné nez 24 hodin)
kontakt se sliznici. UZivatelé by méli nezavisle ovérovat vhodnost vytisténych vyrobkd k jejich
konkrétnimu pouziti a zamyslenému Gcelu. Doporuceni a pozadavky pro vybaveni, tisk a dalsi
zpracovani pro zajisténi sprdvného a bezpecného pouziti tohoto materidlu, naleznete v tomto
privodci vyrobou.

Konkrétni vyrobni aspekty
Specifikace pryskyfice BioMed Elastic 50A Resin byly ovéfeny pomoci nize uvedeného hardwaru a
parametrl. Z dlivodu spinéni pozadavk( na biokompatibilitu byla pryskyfice validovédna s vyhrazenou
nadrzi na pryskyfici, tiskovou platformou, Cistici stanici a zafizenim pro ndsledné zpracovani, které
nebyly smichany s Zadnou jinou pryskyfici.
Hardware:
a. 3D tiskdrna Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL
b. Pfislusenstvi pro tisk: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,

Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Software:
a. Formlabs PreForm

Parametry tisku:
a. Tloustka vrstvy: 100 pm

Doporuc¢ené vybaveni nasledného zpracovani:
a. Ovérena distici stanice Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Ovéfené vytvrzovaci jednotky Formlabs: Form Cure, Form Cure L

TISK
1. Protiepejte kazetu: Pfed kazdou tiskovou Ulohou kazetu protrepejte. V pfipadé nedostate¢ného
protfepani kazety mize dojit k barevnym odchylkdm a chybam v tisku.
2. Nastaveni: Vlozte kazetu s pryskyfici do kompatibilni 3D tiskdrny od spole¢nosti Formlabs.
3. Tisk:
a. Pripravte tiskovou Ulohu pomoci programu PreForm. Importujte pozadovany soubor STL &asti.
b. V pfipadé potfeby nastavte orientace podpor a vytvorte je.
c. Odeslete tiskovou Ulohu do tiskarny.
d. Volitelné: Pokud zacinédte s prdzdnou nadrzkou na pryskyfici, uSetfete ¢as ru¢nim pfedplnénim
nédrzky nalitim pryskyfice pfimo z kazety.
e. Vyberte tiskovou Ulohu z nabidky tisku a zahajte tisk. Postupujte podle pokynli nebo
dialogovych oken zobrazenych na obrazovce tiskarny. Tiskarna automaticky dokon¢i tisk.

ODSTRANOVANI CASTI

Vyjméte tiskovou platformu z tisk&rny. Casti z tiskové platformy odstranite tak, ze zaklinite néstroj pro
odstrafiovani ¢asti pod zdkladovou desku vytisténé ¢asti a otocite ndstrojem. Podrobné techniky jsou
uvedeny na webovych strankach support.formlabs.com.

MYTI
Vlozte vytisténé dily do ovérené myci jednotky Formlabs s 99% isopropylalkoholem (IPA).
1. Form Wash nebo Form Wash L:
a. Myjte 20 minut nebo do umyti.
b. Pokud se ¢asti po umyti nezdaji byt zcela Cisté, zvazte vyménu pouzitého isopropylalkoholu
za Cerstvé rozpoustédlo.

~

~
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D. SUSENI

1. Vyjméte &asti z isopropylalkoholu a nechte je nejméné 30 minut vyschnout pfi pokojové teploté.
Dali hodina schnuti mze zlepsit viastnosti povrchu. UPOZORNENI: Doba suseni se mlize ligit
podle tvaru soucdsti a okolnich podminek. Nenechdvejte ¢asti v isopropylalkoholu déle, nez je nutné.

2. Zkontrolujte vytiSténé ¢ésti a ujistéte se, Ze jsou Cisté a suché. Pfed provedenim nésledujicich
krokd by na povrchu nemélo zlstat zddné zbytkové rozpoustédlo, pfebyte¢nd kapalna pryskyfice
nebo zbytkové c¢éstice.

3. Pokud jsou pfitomny zbytky rozpoustédla, prodluzte dobu suseni. Pokud jsou viditelné zbytky
pryskyfice, znovu soucasti omyvejte, az budou Cisté a suché.

E. NASLEDNE VYTVRZENI
Vlozte vytisténé ¢4sti do jednotky pro nédsledné vytvrzovani ovérené spolecnosti Formlabs a nechte je
vytvrzovat po pozadovanou dobu.
1. Form Cure nebo Form Cure L:
a. Ponotte dily do prihledné nddoby naplnéné vodou. Umistéte nddobu do vytvrzovaci jednotky
a nechte ji vytvrzovat 30 minut pfi teploteé 70 °C.
b. Mezi jednotlivymi cykly vytvrzovani nechte vytvrzovaci jednotku vychladnout na
pokojovou teplotu.
c. Volitelné: Namoceni do vody na dal$i hodinu miZze zlepsit vlastnosti povrchu.

F. ODSTRANENI PODPER A LESTENI
1.V pfipadé potfeby odstrarite podpéry pomoci stipacich klesti nebo jinych vhodnych
dokon¢ovacich nastrojd.
2. Zkontrolujte ¢asti a zjistéte, zda se na nich neobjevily praskliny. Pokud u ¢asti zjistite poskozeni
nebo praskliny, zlikvidujte ji.

G. CISTENI A DEZINFEKCE

1. Césti Ize ¢istit, dezinfikovat a/nebo sterilizovat podle protokolli platnych na pracovisti. Testovany
zpUsob dezinfekce: ponofeni vytisténého dilu do ¢erstvého 70% roztoku isopropylalkoholu po
dobu 5 minut. Vyrobce je odpovédny za validaci funkénosti ¢asti v zavislosti na pozadavcich
aplikace po ¢isténi, dezinfekci a/nebo sterilizaci. POZNAMKA: Pokud se pouzivaji dezinfekéni
prostfedky na bazi alkoholu, nenechdvejte ¢asti v alkoholovém roztoku delsi dobu.

2. Po cisténi, dezinfekci a/nebo sterilizaci zkontrolujte, zda na dilech nejsou trhliny, abyste se ujistili,
ze celistvost navrzenych dill splfiuje pozadavky na vykon. Pokud u ¢asti zjistite poskozeni nebo
praskliny, zlikvidujte je.

H. NEBEZPECI, SKLADOVANI A LIKVIDACE
1. Vytvrzend pryskyfice neni nebezpecna a lIze ji likvidovat jako bézny odpad.
2. Dalsiinformace naleznete v bezpecnostnim listu na adrese support.formlabs.com.



A BioMed Elastic 50A Resin egy USP Class VI mindsitésd, fényre keményedé polimer alapu anyag,
amelyet orvosi minéségu, biokompatibilis, rugalmas munkadarabok additiv gyartasara terveztek,
hosszu tavu (tobb mint 30 napos) bdrrel valé érintkezésre, valamint révid tavu (kevesebb mint 24 6ras)
nydlkahartya-kontaktusra. A felhaszndloknak 6nélldan kell ellenériznilik, hogy a nyomtatott anyagok
alkalmasak-e az adott alkalmazasi teruletiikre és rendeltetésiikre. Ez a gyartdsi Utmutaté bemutatja

a berendezésekre, nyomtatasra és utékezelésre vonatkozé ajanldsokat és kovetelményeket, hogy
biztositsa az anyag helyes és biztonsdgos hasznalatét.

Specifikus gyartasi szempontok

A BioMed Elastic 50A Resin specifikacidit az aldbbiakban megadott hardverrel és paraméterekkel
validaltdk. A biokompatibilitdsi megfeleléség érdekében a hitelesités kilon mlgyantatartallyal,
nyomtatdsi platformmal, moséegységgel és utdkezeld berendezéssel tortént, amelyeket nem
hasznéltak mas mligyantakkal.

Hardver:

a. Formlabs 3D nyomtaté: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Nyomtatdsi kiegésziték: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs tartalyok

Szoftver:
a. Formlabs PreForm

Nyomtatasi paraméterek:

a. Rétegvastagsag: 100 um

Ajanlott utékezelé berendezések:

a. Formlabs hitelesitett moséegység: Form Wash, Form Wash L

b. Formlabs validalt polimerizaciés egység: Form Cure, Form Cure L

NYOMTATAS

1. Patron felrazdsa: Minden nyomtatdsi feladat el6tt rdzza fel a patront. A patron elégtelen felrdzdsa
szineltéréseket és nyomtatdsi hibékat okozhat.

2. Uzembehelyezés: Helyezze be a gyantapatront egy kompatibilis Formlabs 3D nyomtatéba.

3. Nyomtatas:
a. Készitse elé a nyomtatast a PreForm szoftver segitségével. Importélja a nyomtatandé

munkadarab STL fajljat.

b. Tajolja a munkadarabot és szilkség esetén alakitson ki tdmasztékokat.

Kildje el a nyomtatasi feladatot a nyomtatéra.

d. Vélaszthato: Ha Ures gyantatartéllyal kezd, id6t takarithat meg azzal, hogy kézzel, kdzvetlendl a
patronbdl 6nti a gyantét a tartalyba.

e. Nyomtatdshoz nyissa meg a nyomtatdsi meniit, és jeldlje ki a megfeleld fajlt. Kbvesse a
nyomtaté képernydjén megjelend utasitdsokat vagy parbeszédablakokat. A nyomtato
automatikusan megcsindlja a nyomtatdst.

o

A MUNKADARAB ELTAVOLITASA

Tavolitsa el a nyomtatdé nyomtatdsi platformjat. A munkadarabok nyomtatasi platformrél valé
eltdvolitdsdhoz rogzitse a munkadarab eltdvolité eszkdzt a munkadarab alapja ald, és forditsa el az
eszkozt. Az eljdrés részletes leirdsdért Idsd a support.formlabs.com oldalt.

MOSAS
Helyezze a nyomtatott munkadarabokat egy Formlabs &ltal hitelesitett, 99%-os izopropil-alkoholt (IPA)
tartalmazé moséegységbe.
1. Form Wash vagy Form Wash L:
a. Mossa 20 percig, vagy amig tiszta nem lesz.
b. Ha a munkadarabok a mosést kévetéen nem tlinnek tisztdnak, fontolja meg a hasznalt
izopropil-alkohol friss oldészerre vald cseréjét.

dVASVIN



H.

SZARITAS

1. Tavolitsa el a munkadarabokat az izopropil-alkoholbdl, és hagyja szobahémérsékletli levegén
legaldbb 30 percig széradni. Tovabbi egy dra szaritds javithatja a felllet tapintasat.
MEGJEGYZES: A szaradasi idé a munkadarabok kialakitasatdl és a kornyezeti feltételektd|
fliggben valtozhat. Ne hagyja a munkadarabokat a sziikségesnél hosszabb ideig izopropil-
alkoholban allini.

2. Ellenérizze a nyomtatott munkadarabokat, hogy biztosan tisztédk és szarazak legyenek.
A kovetkezd 1épések megkezdése eldtt nem maradhat a felllleten oldészermaradvany,
felesleges folyékony gyanta vagy maradék részecske.

3. Ha még mindig van oldészermaradvany, szdritsa tovabb a munkadarabokat. Ha tovabbra is Iathaték
mUigyantamaradvényok, mossa &t Ujra @ munkadarabokat, amig tisztdk és szarazak nem lesznek.

UTOPOLIMERIZACIO
Helyezze a nyomtatott munkadarabokat egy Formlabs éaltal hitelesitett utépolimerizaciés egységbe,
és polimerizélja azokat a kivant ideig.
1. Form Cure vagy Form Cure L:
a. Meritse a munkadarabokat egy atlatszo, vizzel teli edénybe. Helyezze az edényt a polimerizald
egységbe, és 30 percig polimerizélja 70 °C-on.
Hagyja, hogy a polimerizalé egység a polimerizacids ciklusok kozétt szobahémérsékletre hiljon.
c. Vélaszthatoé: Tovabbi egy dra vizben vald dztatds javithatja a felllet tapintdsat.

TAMASZTEK ELTAVOLITASA ES POLIROZAS

1. Tavolitsa el a tdmasztékokat, sziikség szerint vdgéfogdk vagy més megfelels befejezé
szerszamok segitségével.

2. Vizsgélja meg, hogy a munkadarabokon nincsenek-e repedések. Ha barmilyen sériilést vagy
repedést észlel, dobja ki.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. A munkadarabok tisztithatok, fert6tlenitheték és/vagy sterilizalhatdk a létesitmény protokolljainak
megfeleléen. Vizsgalt fertbtlenitési mddszer: a kész munkadarabot 5 percig friss 70%-os IPA-ban
aztatni. A fertétlenités és/vagy sterilizélas utén a gyartd felelés a munkadarab teljesitményének
hitelesitéséért. MEGJEGYZES: Ha alkohol alapd fertétlenitészert hasznél, ne hagyja a
munkadarabokat hosszabb ideig az alkoholos oldatban.

2. Atisztitas, fertétlenités és sterilizélas utdn ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések vagy
repedések a munkadarabon, hogy megbizonyosodjon réla, hogy a munkadarab sértetlensége
megfelel a teljesitménykdvetelményeknek. Dobja ki, ha barmilyen sériilést vagy repedést észlel.

VESZELYEK, TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

1. A polimerizalt mligyanta nem veszélyes és szokdsos hulladékként kezelhetd.
2. Tovabbiinformaciokért 1asd a biztonsagi adatlapot a support.formlabs.com oldalon.



H BioMed Elastic 50A Resin sivat £va moTtormoinuévo katd to mpoturo USP katnyopiag VI bAko
HE BAON TTOAUUEPEG TTOL OKANPAIVEL LE PWG KAl EXEL OXESIAOTEL YIa TNV TIPOCGOETIKA KATAOKELN
LATPIKWY, BIOCLUBATWY, EAACTIKWY EEAPTNUATWY YId LAKPOXPOVIA EMTAPA (MEPIO0OTEPO ard 30 NUEPEG)

HE TO SEpHa KABWG Kal yia Bpaxuxpovia emapn (Alyotepo armod 24 wpeq) HE TIG BAEVWOYOVES UEUBPAVEG.

Ol XPNHOTEG TIPEMEL VA MAANBEVOLY AVEEAPTNTA TNV KATAAMNAOTNTA TWV EKTUTTWHEVWV LKWV
YIQ TN CLYKEKPILEVN EQPAPHOYRA Kal TTPORAETTOUEVN XPAON. ALTOG 0 08NYOG KATACKELAG TTAPACXEL
TIG OLOTACELG KAL ATTAITAOELG YlA TOV €EOTTAIOMO, TNV EKTUTWON KAl TN LETEMEEEPYATia, WOoTE va
8LIACPANOTEL N OWOTH KAl AoPAAAG XPARON ALTOL TOL LAIKOU.

E\8IKEG EKTIHNOELS VLA THV KATAGKELN

O mpodlaypageg tng BioMed Elastic 50A Resin £x0Lv ETIKUPWOEL XPNOILOTIOWWVTAG TO LAKO Kal
TIG TIAPAUETPOLE TIOL AVAPEPOVTAL TIAPAKATW. IMaA TN CLUHOPPWON HE TN BlocLUPATOTATA, KATA TNV
EMKLPWON XPNOILOTTOBNKE 181K 8€EaueVA pPNTivNG, TAATPOPUA KATACKELAG, Hovada MALONG Kal
€EOMAIONOG peTEMEEEPYaoiag Tou Sgv PBav o emaPr e AMEG PNTIVEG.

YAIKO:

a. Exktunwtng 3D tng Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. AEsocoudp sktumwong: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, 6sEausveg Formlabs

NOYIGHIKO:

a. PreForm tng Formlabs

Mapapetpot eKTUTTWOoNG:

a. Maxog otpwong: 100 pm

TuvioTwHEVOG £EOTTAIOHOG peTereEspyaaiag:

a. Emkupwpeévn povada mibong tng Formlabs: Form Wash, Form Wash L

b. Emkupwuévn povada okArnpuvong tng Formlabs: Form Cure, Form Cure L

EKTYNQZH

1. AVOKIVAOTE TO (pUOiyylo: AVAKIVEITE TO PUOLYYLO TPV ard KABE £pyacia EKTUTIWONG.
EvééxeTal va TTPoKLPOLY XPWHATIKEG ATTOKAIOELG KAl AoTOXIEG EKTUMWONG, AV TO PUOLYYLO
8V avakivnesi emapkwe.

2. Tomo@£tnon: TOMOOETHOTE TNV KACETA PNTIVNG OE £vav cLKPRATO TPIOSIACTATO EKTUTIWTH
ng Formlabs.

3. Ektumwon:
a. MNPOETOIHACTE ia Epyacia EKTUTIWONG, XPNOLOTTOIWVTAG TO AOYIOUIKO PreForm.

Eloayayete to apyeio STL Tou emOLUNToL HEPOUG.

b. MpooapudoTe TOV TIPOCAVATOAICUO Kal SNUIOLPYAOTE OTNEIyHATa, av arattsital

STelATE TNV Epyacia ekTOTIWONG OTOV EKTUTTWTH.

d. Mpoaipstika: Edv Eskvroste pe désla 8sEapevh pntivng, EE0IKOVOUNOTE XPOVO UE
XEPOKIVNTN TTPOTARPWON TNG SEEAUEVNG pixvovTag pntivn arnsuBsiag amod to GpuoiyyLo.

€. ZEKIVAOTE TNV EKTUTTWON, EMAEYOVTAG HIA EPYAOIA EKTUTIWONG ATTd TO HEVOL EKTUTTWONG.
AKOAOLBRAOTE TIG 08NYIEC A Ta TTapdBupa SlahdyoL Tou spgavidovtal otnv 08ovn Tou
eKTUTTWTH. O EKTUTTWTHG BA OAOKANPWOEL ALTOUATA TNV EKTUTIWON.

ADAIPEZH TEMAXIQN

APaIPECTE TNV MAATPOPA KATACKELNG ATTO TOV EKTUTTWTH. MdA VA APAIPECETE TEPAXIA ATTO
TNV TAQTPOPHA KATAOKELNG, OPNVWOTE TO EPYAAEI0 apaipeong Tepayiwy katw ard tn aocn
EKTUTTWHEVWV TEUAXIWVY KAl TTEPLOTPEPTE TO pYAAEI0. MA AVAAUTIKEG 08NYIEG TEXVIKAG PLONG,
smmokePBeite Tn SiebBuvon support.formlabs.com.

NAYZH

TOTIOBETAOTE TA EKTUTIWHEVA TEPAXIA OE WA TIIOTOTIOINKEVN amo tn Formlabs povada m\bong pe
LOOTTPOTTVAIKA AAKOOAN (IPA) 99%.

o
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Form Wash 1) Form Wash L:

a. MAUvete yia 20 AsTtd /) péxpL va Kabapioouv.

b. E&v ta tepdyia dev @aivovtal Kabapd HETA To TAVCIHO, AABETE UTTOWN TO EVEEXOUEVO va
QAVTIKATAOTAOETE TN XPNOLLOTIOINUEVN LOOTTPOTTUAIKA AAKOOAN LE VEO SLIAALTH.

D. ZTEFNQMA

1

APAIPECTE TA TEUAXIA ATTO TNV LOOTTPOTTLAIKF AAKOOAN KAl APHOTE TA VA CTEYVWOOLV OTOV agpa
og Bgppokpaocia Swpatiou yia TovAdytotov 30 AsTTd. To OTEYVWUA YIA AKOUN Hia wpa Urmopsi va
BeATiwoel tTnv aiodnon tng emeaveiag. EHMEIQZH: To Xpoviko 81AoTnua OTEYVWUATOG UIMOPE(
Va TIOIKIMEL avaAoya HE TOV OXESIAOHO TWV TEMAXIWY Kal TIG CUVOARKEG TTEPIBANOVTOC. Mnv
QAPAVETE TA TEUAXLA VA TIAPAKEIVOLY HECA OTNV LOOTTPOTTLAIKF AAKOOAN YIA TTEPIOCOTEPO XPOVO
a6 6oo xpslaeTat.

. EA&YETE TA EKTUTTWHEVA TEPAXIA Yl VA BIACPAAIOETE OTL ival kaBapd Kal oTEYVA. Asv TTPETTEL

Va TApApEVOLY LTTOASIMHATA SIAAUTN, TIEPICOELA LYPAG PNTIVAG I CWHATISIA LTTOAEIUHATWY OTNY
EMPAVELA TPV TIPOXWPNOETE 0TA EMOUEVA BAuATa.

Edv urtapxouv akopa LTTOASIpHATa 1AV, OTEYVWOTE TA TEUAXLA YIA TTEPIOCOTEPO XPOVO.

Edv eEakoAouBoULv va sival opatd LIMOASIUPATA PNTIVNG, TTALVETE Eavd TA TERAXIA EWG OTOL
KaBapioovV Kal OTEYVWOTE Ta.

E. METAZKAHPYNZH
TOTOBETAOTE TA EKTULTIWHEVA EEAPTAKATA OE UId TIIOTOTTOINUEVN aro T Formlabs povdda peta-
OKANPLVONG KAl OKANPUVETE yid TOV ATAITOVEVO XPOVO.

1

Form Cure 1} Form Cure L:

a. BuBiote Ta TepAyIa os Slapaveg, YEUATO Ue vePO doxeio. TormoBeTrOTE To Soxeio HEoa otn
povada okAfpuvong kat okANPLVETE yia 30 Asrtd otoug 70 °C.

b. A@AVETE TN povada oKANPLVONG VA KPLWOEL O Bgppokpacia Swuatiov HeTatl Twv
KOKAWV OKARpLVONG.

c. MpoalpeTika: H euBArTion os vePO yia akopn pia wpa prmopsi va BeEATIWaoEL Tnv aiobnon
NG EMPAVELQG.

F. A®AIPEZH ZTHPIFrMATQN KAI ZTIABQZH

1

APAIPECTE TA OTNPIYHATA, KE TN BOABEIA KOPTN 1] AAAWY KATAANAWY EPYAAEIWV PIVIPIOUATOG
avaloya HE TIG AVAYKEG.

. EA&YETE Ta TEPAXIA YIA TUXOV PWYHEC. ATTOPPIPTE TA AV EVIOTTIOETE OTIOIASATIOTE EVOEIEN

gNRIAg 1 TUXOV PWYHEG.

G. KAOGAPIZMOZ KAl AlTONYMANZH

1

Ta tepdyia prmopoLy va kadapidovtal, va armoAupaivovtal f/Kal va armocTEPUWVOVTAL COUPWVA
E TA TIPWTOKOAAA TNG EYKATACTAONG. AOKILACUEVN HEBOSOC AmoALHAvoNG: EURATTTION TOL
PWVIPIOHEVOL Tepayiov os vea 70% IPA yia 5 Aemrtd. O KATAoOKELAOTAG slval LTTELBLVOG Yla

TNV EMKLPWON TNG ATOS00NE TOL TEPAXIOL AVAAOYA HE TIC ATTAITACELS TNG EPAPHOYNAG HETA

ToV KABapLopo, TNV amoAbpaven n/kat tnv anooteipwon. EHMEIQZH: Edv xpnotomolobvtal
AMOALHAVTIKA PE BACN TNV AAKOOAN, LNV APAVETE TA TEUAXIA HECA 0TO AAKOOAOLXO SldAvpa yia
HEYANO XPOVIKS Sldotnua.

. MeTd amd tov Kabaplopo, TV amoAbHAvon f/KAl TNV ArooTEIPWON EMOEWPEITE TA TEHAXLA YIa

CNUIEG N PWYHEG, WOTE VA SIAcPANOCETE OTIL N AKEPALOTNTA TWV OXESIACUEVWY TEUAYiWV TTAnPOL
TIG arTalTAoslg anddoong. AMoppiPTe TO TEUAXIO AV EVTIOTIOETE {NUIEG A PWYHEG.

H. KINAYNOI, AlTOGHKEYZH KAI ArNMOPPIWH

1

H okAnpupevn pntivn gv gival eMmkivéuvn Kal Umopel va anopppOei padi Le ta cuvhdn amdBAnTa.

2. Asite 1o AAA yIa TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG oTo support.formlabs.com.



Abhar polaiméirbhunaithe solas-inleasaithe, atd deimhnithe de réir USP Aicme VI, is ea BioMed Elastic
50A Resin até deartha le haghaidh monaru suimitheach pairteanna bith-chomhoiritinacha, leaisteacha
de ghrad leighis le haghaidh teagmhail fhadtéarmach leis an gcraiceann (nios mé né 30 18) chomh
maith le teagmhdil ghearrthéarmach le scanndin mhucéis (nios I nd 24 uair an chloig). Ba chéir
d’Uséideoiri oiriinacht na n-dbhar phriontdilte maidir le hisaid agus leis an bhfeidhm até beartaithe
leo a dhearbhi go neamhspleéch. Luafaidh an Treoir Déantlsaiochta seo moltai agus riachtanais
maidir le trealamh, priontdil agus iar-phréisedil lena chinntit go n-Usdidfear an t-dbhar mar is cui agus
go sabhailte.

Sainghnéithe Déantusaiochta

Rinneadh sonraiochtai BioMed Elastic 50A Resin a bhailiochtd ag baint Gsdid as na crua-earrai agus
na paraiméadair atd |éirithe thios. | dtaca le comhliontacht bithchomhoiritinachta, Usdideadh umar
roisin tiomnaithe, ardan tégéla, aonad niochdin agus trealamh iar-phréisedla ndr meascadh le roisin ar
bith eile.

Crua-earrai:

a. Printéir 3T Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Oiritinti Priontala: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Bogearrai:
a. Formlabs PreForm

Paraiméadair Phriontala:
a. Tius sraithe: 100 um

Trealamh lar-Phréisedla Molta:
a. Formlabs Validated Wash Unit: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs Validated Cure Unit: Form Cure, Form Cure L

PRIONTAIL

1. Croith an cartus: Croith an cartds roimh gach tasc priontala. D’fhéadfadh athruithe a bheith ar
dhathanna agus d’fhéadfadh teipeanna tarlt sa phriontéil mura gcroitear an cartis a dhéthain.

2. Socru: Cuir cartus roisin isteach i bprintéir comhoiriinach 3T Formlabs.

3. Priontail:
a. Ulimhaigh tasc priontéla ag baint Gsdid as bogearrai PreForm. lompértéil an phairt den

chomhad STL atd i gceist.

Dirigh ar thacaiochtai agus cruthaigh iad mas ga.

Seol an tasc priontéla chuig an bprintéir.

d. Roghnach: M4 thosaionn tu le humar roisin folamh, sdbhail am trid an umar a réamhlionadh
de 1dimh tri roisin a dhoirteadh go direach 6n gcartus.

e. Cuir tus leis an bpriontail tri thasc priontéla a roghni én roghchldr priontdla. Lean aon leid
né aon dialég a thaispedntar ar scdiledn an phrintéara. Criochndéidh an printéir an phriontail
go huathoibrioch.

BAINT PAIRTE

Tég an t-ardédn tégéla as an bprintéir. Chun pdirteanna a bhaint den ardén tégala, brdigh an uirlis
bainte pdirte até faoi rafta na pdirte priontdilte agus rothlaigh an uirlis. Chun teicnici mionsonraithe
a fhail, téigh chuig support.formlabs.com.

NIOCHAN
Cuir na pdirteanna priontdilte in aonad niochdin atd deimhnithe de réir Formlabs le hAlcdl Iseaproipile
(IPA) 99%.
1. Form Wash né Form Wash L:
a. Nigh ar feadh 20 néiméad n6 go mbeidh sé glan.

oo
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b. Mura bhfuil cuma ghlan ar na pdirteanna tar éis iad a ni, smaoinigh ar thuaslagdir Ur a chur in it
an Alcéil Iseaproipile Uséidte.

D. TRIOMU

1

Tég na pairteanna amach as an Alcdl Iseaprdipile agus lig déibh triomu faoin aer ag teocht an
tseomra ar feadh 30 néiméad ar a laghad. Mé dhéantar € a thriomu ar feadh uair an chloig sa
bhreis d’fhéadfai mothi an dromchla a fheabhsi. NOTA: D’fhéadfadh difriocht a bheith san

am a thégann sé orthu triomu ag brath ar dhearadh na bpairteanna agus ar na coinniollacha
comhthimpeallacha. Né fag na pairteanna ar bogadh in Alcdl Iseaprdipile nios faide na mar is ga.

. Déan initichadh ar na péirteanna priontdilte chun a chinntit go bhfuil na pdirteanna glan agus tirim.

Nior chdéir go mbeadh tuaslagdir iarmharach, roisin leachtach sa bhreis né iarmhar caithnini ar bith
fagtha ar an dromchla sular leanfaidh ar aghaidh leis na céimeanna ina dhiaidh sin.

M4 té tuaslagdir iarmharach fés ann, triomaigh na péirteanna ar feadh tuilleadh ama. Ma té iarmhar
roisin fés le feiceail, nigh na péirteanna aris go mbeidh siad glan agus tirim.

E. IAR-LEASU

Cuir na péirteanna priontedilte in aonad iar-leasaithe atd deimhnithe de réir Formlabs agus leasaigh ar
feadh an méid ama até de dhith.

1

Form Cure né Form Cure L:

a. Tum pdirteanna i gcoimeddan trédhearcach, lionta le huisce. Cuir an coimeddén laistigh den
aonad leasaithe, agus leasaigh ar feadh 30 néiméad ag 70 °C.
Lig don aonad leasaithe fuard go teocht an tseomra idir timthriallta leasaithe.

c. Roghnach: M4 thumtar in uisce é ar feadh uair an chloig sa bhreis d’fhéadfai mothu an
dromchla a fheabhsu.

F. TACA A BHAINT & SNASU

1

Bain na tacai le greamairi gearrtha né uirlisi bailchriocha cui eile de réir mar is ga.

2. Déan initchadh ar phéirteanna i gcomhair scoilteanna. Faigh réidh leis mé aimsitear aon

damdiste né scoilteanna.

G. GLANADH & DIGHALRU

1

Is féidir na pdirteanna a ghlanadh, a dhighalri agus/né a steiriliti de réir prétacail saordide. Modh
dighalraithe tastdilte: tum an phairt chriochnaithe in IPA Gr 70% ar feadh 5 néiméad. Ta an déantdir
freagrach as feidhmiocht na pairte a dhearbhu ag brath ar na riachtanais Gsdidte tar éis dighalrd
agus/né steirilii a dhéanamh uirthi. NOTA: Mé Gséidtear dighalrain alcélbhunaithe, né fag na
pairteanna i dtuaslagdn alcéil ar feadh tréimhse fhada.

Tar éis glanadh, dighalrd agus steirilid a dhéanamh ar an bpairt, déan iniichadh féachaint an bhfuil
damadiste noé scoilteanna uirthi chun a chinntit go gcomhlionann sldine na bpairteanna deartha
riachtanais feidhmiochta. Caith amach é mé aimsitear aon damdiste né scoilteanna.

H. GUAISEACHA, STORAIL & DIUSCAIRT

1

Nil contdirt ag baint le roisin cruaite agus is féidir € a dhilscairt sa ghndthdhrambhail.

2. Féach ar an SDS chun tuilleadh eolais a fhail ag support.formlabs.com.
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BioMed Elastic 50A Resin este un material polimeric fotopolimerizabil, certificat USP clasa VI,
conceput pentru fabricarea aditiva a pieselor de uz medical elastice, biocompatibile pentru contactul
cu pielea pe termen lung (mai mult de 30 de zile), precum si pentru contactul cu membrana mucoasa
pe termen scurt (mai putin de 24 de ore). Utilizatorii ar trebui sa verifice in mod independent daca
materialele imprimate sunt adecvate pentru aplicarea si scopul preconizat specifice. Acest ghid de
fabricatie va oferi recomandari si cerinte privind echipamentul, imprimarea si post-prelucrarea pentru
a va asigura ca utilizati acest material intr-un mod corect si sigur.

Aspecte specifice privind fabricarea

Specificatiile BioMed Elastic 50A Resin au fost validate utilizand hardware-ul si parametrii indicati mai
jos. Pentru conformitatea cu biocompatibilitatea, validarea s-a efectuat utilizand un rezervor specific
pentru rasing, o platforma de constructie, o unitate de spélare si un echipament de post-prelucrare,
care nu au fost amestecate cu alte rasini.

Hardware:

a. Imprimanta Formlabs 3D: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Accesorii de imprimare: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, rezervoare Formlabs

Software:
a. Formlabs PreForm

Parametri de imprimare:
a. Grosimea stratului: 100 pm

Echipamente post-prelucrare recomandate:
a. Unitate de spalare validata de Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Unitate de polimerizare validata de Formlabs: Form Cure, Form Cure L

IMPRIMARE

1. Agitati cartusul: agitati cartusul inainte de fiecare imprimare. Pot aparea modificari ale culorii si
defecte de imprimare in cazul in care cartusul nu este agitat suficient.

2. Configurare: introduceti cartusul de rasind intr-o imprimantad 3D Formlabs compatibila.

3. Imprimare:
a. Pregatiti o lucrare de imprimare utilizand software-ul PreForm. Importati fisierul STL al

piesei dorite.

b. Orientati si generati suporturile, daca este necesar.

Trimiteti lucrarea de imprimare la imprimanta.

d. Optional: daca incepeti cu un rezervor pentru rasina Resin Tank gol, economisiti timp prin
umplerea manuala in prealabil a rezervorului, turnand rasina direct din cartus.

e. incepe;i imprimarea selectand o lucrare de imprimare din meniul de imprimare. Urmati
instructiunile sau casetele de dialog afisate pe ecranul imprimantei. Imprimanta va finaliza
automat imprimarea.

SCOATEREA PIESELOR

Tndepérta;i platforma de constructie de pe imprimanta. Pentru a scoate piesele de pe platforma de
constructie, introduceti instrumentul de indepartare a piesei sub stiva de piese imprimate si rotiti
instrumentul. Pentru tehnici detaliate, accesati support.formlabs.com.

SPALARE
Asezati piesele imprimate intr-o unitate de spalare validata de Formlabs cu alcool izopropilic 99% (IPA).
1. Form Wash sau Form Wash L:
a. Se spala timp de 20 minute sau pana cand este curata.
b. Dacé piesele nu par curate dupéa spalare, luati in considerare inlocuirea alcoolului izopropilic
utilizat cu un solvent nou.

o
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D. USCARE

1

Scoateti piesele din alcoolul izopropilic si Idsati-le s& se usuce la aer, la temperatura camerei,

timp de cel putin 30 de minute. Uscarea timp de inca o ora poate imbunatati finisajul suprafetei.
NOTA: timpii de uscare pot varia in functie de designul pieselor si de conditiile ambientale.

Nu |asati piesele sa stea in alcool izopropilic mai mult timp decét este necesar.

Inspectati piesele imprimate pentru a va asigura ca sunt curate si uscate. inainte de a trece la
etapele urmatoare, asigurati-va ca pe suprafatd nu a ramas niciun solvent rezidual, exces de rasina
lichida sau particule de reziduuri.

3. 1n cazul in care solventul rezidual este inca prezent, uscati piesele mai mult timp. Daca reziduurile

de rasina sunt inca vizibile, spalati din nou piesele pana cand sunt curate si uscate.

E. ULTIMA POLIMERIZARE
Asezati piesele imprimate intr-o unitate pentru ultima polimerizare validata de Formlabs si polimerizati-
le pentru timpul necesar.

1

Form Cure sau Form Cure L:
a. Scufundati piesele intr-un recipient transparent, umplut cu apa. Asezati recipientul in unitatea
de polimerizare si polimerizati timp de 30 de minute la 70 °C.
Lasati unitatea de polimerizare s& se raceasca la temperatura camerei intre ciclurile de polimerizare.
c. Optional: inmuierea in apa timp de inca o ora poate imbunatati finisajul suprafetei.

F. SCOATEREA S| LUSTRUIREA SUPORTULUI

1
2.

Scoateti suporturile folosind clesti de taiere sau alte instrumente de finisare adecvate, dupa caz.
Inspectati piesele pentru a vedea daca exista fisuri. Aruncati-le daca se detecteaza deteriorari
sau fisuri.

G. CURATARE S| DEZINFECTARE

1

Piesele pot fi curatate, dezinfectate si/sau sterilizate in conformitate cu protocoalele unitatii.
Metoda de dezinfectare testata: inmuierea piesei finite intr-o noua solutie de IPA 70% timp

de 5 minute. Producatorul este responsabil pentru validarea performantei piesei in functie de
cerintele pentru aplicare dupa curéatare, dezinfectare si/sau sterilizare. NOTA: daca se utilizeaza
dezinfectanti pe baza de alcool, nu lasati piesele in solutia de alcool pentru o perioada lunga de timp.
Dupa curatare, dezinfectare si/sau sterilizare, se inspecteaza piesele pentru a detecta eventuale
deteriorari sau fisuri, pentru a va asigura ca integritatea pieselor proiectate indeplineste cerintele
de performanta. Aruncati-le daca se detecteaza deteriorari sau fisuri.

H. PERICOLE, DEPOZITARE S| ELIMINARE LA DESEURI

1

Rasina polimerizata nu este periculoasa si poate fi eliminatd ca deseurile obisnuite.

2. Pentru mai multe informatii, consultati fisa cu date de securitate la adresa support.formlabs.com.



D.

Smola BioMed Elastic 50A Resin je materijal na bazi polimera osmisljen za aditivnu proizvodnju
medicinskih, biokompatibilnih i elasti¢nih dijelova za dugoro¢ni kontakt s koZzom (dulji od 30 dana)
s certifikatom USP razreda VI te za kratkorocni kontakt s membranom sluznice (kraci od 24 sata).
Korisnici bi morali zasebno potvrditi prikladnost ispisanih materijala za svoju doti¢nu upotrebu i
namijenjenu svrhu. Ove Upute za proizvodnju pruzit ¢e vam preporuke i zahtjeve za opremu,
ispis i naknadnu obradu koji se moraju ispuniti kako bi se osigurala ispravna i sigurna upotreba
ovog materijala.

Posebne napomene o proizvodnji

Specifikacije za smolu BioMed Elastic 50A Resin odobrene su pomodu hardvera i parametara
navedenih u nastavku. Kako bi sve bilo u skladu s propisima o biokompatibilnosti, tijekom postupka
odobrenja upotrebljavali su se poseban spremnik za smolu, plo¢a za ispis, posuda za ispiranje te
oprema za dodatnu obradu koji nisu bili pomijesani ni s kakvim drugim smolama.

Hardver:

a. 3D pisac¢ Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Pribor za ispis: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, spremnici Formlabs

Softver:
a. Formlabs PreForm

Parametri za ispis:
a. Debljina sloja: 100 um

Preporucena oprema za dodatnu obradu:
a. Odobrena jedinica za pranje Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Odobrena jedinica za stvrdnjavanje Formlabs: Form Cure, Form Cure L

ISPIS
1. Protresite spremnik smole: Protresite spremnik smole prije svakog postupka ispisa. Ako se
spremnik smole ne protrese dovoljno, moze doci do odstupanja u boji i nepravilnih ispisa.
2. Postavljanje: Umetnite spremnik smole u kompatibilni 3D pisa¢ Formlabs.
3. Ispis:
a. Pripremite postupak ispisa s pomocu softvera PreForm. Uvezite datoteku STL za zeljeni dio.
b. Po potrebi usmjerite i generirajte potpornje.
c. Posaljite postupak ispisa na pisac.
d. Opcijski: ako zapocinjete rad s praznim spremnikom za smolu, ustedite vrijeme ru¢nim
pretpunjenjem spremnika tako Sto ¢ete smolu izliti izravno iz spremnika.
e. Zapocnite ispis odabirom postupka ispisa iz izbornika za ispis. Slijedite sve sko¢ne prozore ili
dijaloske okvire prikazane na ekranu pisaca. Pisa¢ ¢e automatski dovrsiti ispis.

UKLANJANJE DIJELA

Uklonite plocu za ispis iz pisaca. Da biste uklonili dijelove s ploce za ispis, uglavite alat za uklanjanje dijelova

ispod tijela ispisanog dijela i rotirajte alat. Za detaljne tehnic¢ke upute posjetite support.formlabs.com.

ISPIRANJE
Postavite ispisane dijelove u jedinicu za pranje koju je odobrilo drustvo Formlabs, a koja sadrzi
99 %-tni izopropilni alkohol.
1. Form Wash ili Form Wash L:
a. Perite 20 minuta ili dok ne budu Ccisti.
b. Ako se dijelovi ne doimaju cistima nakon ¢iscenja, razmotrite zamjenu rabljenog izopropilnog
alkohola svjezim otapalom.

SUSENJE

1. Uklonite dijelove iz izopropilnog alkohola i ostavite ih da se najmanje 30 minuta suse na zraku
pri sobnoj temperaturi. Dodatnih sat vremena su$enja moze poboljSati osjecaj povrsine na dodir.
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NAPOMENA: Trajanje suSenja moze se razlikovati ovisno o izvedbi dijelova i uvjetima okoline.
Nemojte dopustiti da dijelovi budu uronjeni u izopropilni alkohol dulje nego $to je potrebno.
2. Provjerite ispisane dijelove kako biste osigurali da su dijelovi Cisti i suhi. Na povrsini ne bi smjeli
ostati ostatci otapala, prekomjerna tekuc¢a smola ni ostatci Cestica prije prelaska na sljedece korake.
3. Ako i dalje postoje ostatci otapala, dulje susite dijelove. Ako su ostatci smole i dalje vidljivi,
ponovno perite dijelove dok ne budu disti i suhi.

E. DODATNO OTVRDNJIVANJE

Postavite ispisane dijelove u jedinicu za dodatno otvrdnjivanje koju je odobrilo drustvo Formlabs i

otvrdnjujte ih tijekom potrebnog razdoblja.

1. Form Cure ili Form Cure L:
a. Uronite dijelove u proziran spremnik koji je napunjen vodom. Postavite spremnik unutar jedinice

za otvrdnjivanje i otvrdnjujte 30 minuta pri 70 °C.

b. Ostavite jedinicu za otvrdnjivanje da se ohladi na sobnu temperaturu izmedu ciklusa otvrdnjivanja.
c. Opcijski: dodatnih sat vremena namakanja u vodi moze pobolj$ati osjecaj povrsine na dodir.

F. UKLANJANJE | POLIRANJE POTPORNJA
1. Uklonite potpornje s pomocu klijesta za rezanje ili, po potrebi, drugih prikladnih alata za
zavrSnu obradu.
2. Provjerite imaju li dijelovi pukotine. Ako uocite bilo kakva ostecenja ili pukotine, odloZite proizvod.

G. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. Dijelovi se mogu distiti, dezinficirati i/ili sterilizirati u skladu s postupcima koje su odredile nadlezne
ustanove. Provjerena metoda dezinfekcije: namakanje gotovog dijela u 70 %-tnom izopropilnom
alkoholu u trajanju od pet minuta. Proizvodac je nadlezan za provjeru valjanosti u¢inkovitosti
dijela ovisno o zahtjevima za primjenu nakon dezinfekcije i/ili sterilizacije. NAPOMENA: Ako se
upotrebljavaju sredstva za dezinfekciju na bazi alkohola, nemojte ostavljati dijelove dulje vrijeme u
alkoholnoj otopini.

2. Nakon ciscenja, dezinfekcije i sterilizacije provjerite ima li kakvih oStecenja ili pukotina kako bi se
osiguralo da ispisani dio u cijelosti ispunjavaju kriterije u pogledu radnih karakteristika. Ako uocite
bilo kakva osteéenja ili pukotine, odlozite proizvod.

H. OPASNOSTI, POHRANJIVANJE | ODLAGANJE
1. Otvrdnuta smola nije opasna i mozZe se odloZiti u standardni otpad.
2. Pogledajte STS za vise informacija na support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin huwa raza certifikat bhala ta’ Kategorija USP VI msejjes fuq il-polimeri li
jinxef bid-dawl li tfassal biex jintuza ghall-holgien ta’ oggetti medic¢i bijokompatibbli, elasti¢i u i jistghu
jinbnew saff saff ghal kazijiet fejn l-oggetti jehtiegu li jmissu mal-gilda ta’ barra ghal tul ta’ zmien

(iktar minn 30 jum) jew ghal kazijiet fejn l-oggetti jehtiegu li jmissu mal-gilda ta’ gewwa ghal zmien
qasir (ingas minn 24 siegha). L-utenti ghandhom jivverifikaw minn rajhom li l-oggetti stampati huma
addattati ghall-uzu u l-iskop li tfasslu ghalihom. Fil-Gwida ghall-Manifatturi se ssib is-suggerimenti dwar
l-apparat, I-istampar u l-ipprocessar ahhari u r-rekwiziti mehtiega biex dal-materjal jintuza kif suppost u
b’mod sigur.

Qejsien Partikolari ghall-Manifattura
Il-gejsien ta’ BioMed Elastic 50A Resin gew validati bit-taghmir u I-paramenti t’hawn taht. Biex
nikkonfermaw li ghandu I-htigijiet tal-bijokompatibbilta kollha, ghall-validazzjoni uzajna tank tar-raza,
pjattaforma tal-oggetti, hassiela u apparat ghall-ipprocessar ahhari apposta li ma thalltu ma’ ebda raza ohra.
Taghmir:
a. Formlabs 3D Printer: Form 3B/3B+, Form 3BL
b. Accessorji tal-Printer: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,

Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Tankijiet Formlabs

Softwer:
a. Formlabs PreForm

Parametri tal-istampar:
a. Fxuna tas-Saff: 100um

Apparat ghall-lpprocessar Ahhari Suggerit:
a. Hassiela Validata minn Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Taghmir ghat-Tnixxif Validat minn Formisb: Form Cure, Form Cure L,

STAMPAR

1. Hezzez l-istoc¢é¢: Hezzez l-istocc¢ kull darba li tkun se tistampa xi haga. Jekk l-isto¢¢ ma jigix
mhezzez bizzejjed, l-ilwien jafu ma johorgux sew u/jew il-process tal-istampar jaf ma jirnexxix.

2. Thejjija: Dahhal stoc¢ bir-rezina fi stampanti Formlabs 3D kompatibbli.

3. Stampar:
a. Uza s-softwer PreForm biex thejji x-xoghol li ghandu jigi stampat. Dahhal il-fajl STL ghall-oggett

3D li tixtieq tistampa.

b. Qieghed u ohloq l-appoggi jekk ikun mehtieg.

Ibghat ix-xoghol lill-printer.

d. Mhux obbligatorja: Jekk it-tank tar-rezina jkun vojt, tista’ tiffranka I-hin billi timla t-tank mill-gabel
billi tferra’ r-rezina direttament mill-istoc¢ int stess.

e. Ibda stampa billi taghzel ix-xoghol ghall-istampar mill-menu tal-istampar. Imxi mal-istruzzjonijiet
u aghmel I-ghazliet li jistghu jintwerew fuq I-iskrin tal-printer. ll-printer se jistampa kollox
awtomatikament.

o

. TNEHHIJA TAL-OGGETTI 3D

Nehhi |-pjattaforma tal-oggetti mill-printer. Biex tnehhi l-oggetti mill-pjattaforma tal-oggetti, dahhal
il-kunjard ghat-tnehhij tal-oggetti taht I-oggett stampat u dawwar I-ghodda. Ghal tekniki iktar dettaljati
zur support.formlabs.com.

HASIL
Qieghed l-oggetti 3D stampati f'hassiela validata minn Formlabs bi Spirtu Izopropilku f’konc¢entrazzjoni
ta’ 99% (IPA).
1. Form Wash jew Form Wash L:
a. Ansel ghal 20 minuti jew sakemm jindaf.
b. Jekk wara li tahsel l-oggetti ma jkunux jidhru ndaf, nissuggerulek tibdel I-Ispirtu Izopropilku uzat
b’solvent frisk.

ILTVIN



D. TNIXXIF

1. Nehhi l-oggetti 3D mill-Ispirtu Izopropilku u hallihom jinxfu wahidhom ghal mill-ingas 30 minuta.
ll-wice jista’ jinhass ahjar jekk tnixxef l-oggett ghal siegha iktar. ZOMM F’MOHRHOK: Il-hin mehtieg
biex jinxfu jiddependi mill-ambjent tal-madwar u mit-tfassil tal-oggett innifsu. Thallix I-oggetti fl-Ispirtu
1zopropilku iktar milli mehtieg.

2. lecekkja l-oggetti 3D biex tara li huma nodfa u nixfin. Qabel tghaddi ghall-passi li jmiss, m’ghandu
jkun fadal I-ebda fdalijiet tas-solvent, rezina likwida zejda jew fdalijiet ohra fuq I-u¢uh.

3. Jekk ikun ghad hemm xi fdalijiet tas-solvent, halli l-oggetti 3D jinxfu iktar fit-tul. Jekk ikun ghad
hemm xi fdalijiet tar-rezina, erga’ ahsel l-oggetti 3D sakemm jindafu u jinxfu.

E. WARA T-TNIXXIF
Qieghed l-oggetti 3D stampati f'taghmir ghat-tnixxif validat minn Formlabs u nixxifhom ghall-hin mehtieg.
1. Form Cure jew Form Cure L:
a. Ghaddas l-oggetti f’kontenitur trasparenti mimli bl-ilma. Qieghed il-kontenitur fit-taghmir tat-tnixxif
u nixxef ghal 30 minuta f'temperatura ta’ 70 °C.
b. Halli t-taghmir tat-tnixxif jibred ghat-temperatura tal-kamra bejn sessjoni ta’ tnixxif u ohra.
c. Mhux obbligatorjau: Il-wic¢ jista’ jinhass ahjar jekk thalli l-oggett mgharraq fl-ilma ghal siegha iktar.

F. TNEAHIJA TAL-APPOGG U ILLOSTRAR
1. Nehhi l-appoggi bi plier tas-snien jew ghodod ghall-ipprocessar ahhari ohra apposta.
2. Aralil-oggett 3D ma jkunx ixxaggaq. Armih jekk issib xi hsara jew xquq.

G. TINDIF U DIZINFEZZJONI

1. Tista’ tnaddaf, tiddizinfetta u/jew tissanitizza l-oggetti skont ir-regoli tal-facilita. Metodu ghad-
dizinfezzjoni ppruvat: gieghed l-oggett lest fi spirtu ta’ 70% frisk u hallih hemm ghal hames minuti.
Min jistampa l-oggett huwa responsabbli biex wara t-tindif, id-dizinfezzjoni u/jew l-isterilizzazzjoni
jizgura li l-oggett jista’ jaqdi l-iskopijiet li tfassal ghalih. ZOMM FPMORHOK: Jekk tuza dizinfettant
maghmul mill-ispirtu, thallix l-oggetti fl-ispirtu ghal hafna hin.

2. Wara t-tindif, id-dizinfezzjoni u/jew l-isterlizzazzjoni, iccekkja li l-oggetti ma jkunx fihom hsarat jew
xqug biex tizgura li l-oggetti li tkun fassalt ikunu jistghu jagdu Il-iskopijiet mekkani¢i taghhom. Armih
jekk issib xi hsara jew xqug.

H. PERIKLI, HAZNA U RIMI
1. Ir-raza mnixxfa mhix perikoluza u tista’ tintrema mal-bqija taz-zibel.
2. Ghal iktar informazzjoni agra s-Safety Data Sheet billi zzur support.formlabs.com.
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BioMed Elastic 50A Resin ir USP VI klases sertificéts, uz gaisma ciet&josa poliméra bazes veidots
materials, kas paredzéts tadu medicinisku, biosaderigu, elastigu detalu aditivai razoSanai, kuras
paredzétas ilgstosai (vairak neka 30 dienas), ka arTislaicigai (mazak neka 24 stundas) saskarei ar adu
un glotadu. Lietotajiem patstavigi japarbauda drukato materialu pieméerotiba konkrétajam lietojumam
un paredzetajam merkim. éajé razosanas rokasgramata ir sniegti ieteikumi un prasibas attieciba uz
aprikojumu, drukasanu un pécapstradi, lai nodrosinatu pareizu un drosu &T materiala izmanto$anu.

Ipasi razo$anas apsvérumi

BioMed Elastic 50A Resin specifikacijas ir apstiprinatas, izmantojot talak noradito aparattru un
parametrus. Lai nodrosinatu atbilstibu biosaderibas prasibam, validacija tika izmantota Tpasa sveku
tvertne, veido$anas platforma, mazgasanas iekarta un pécapstrades iekarta, kas netika sajauktas ar
citiem svekiem.

Aparatura:

a. Formlabs 3D Printer: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Drukas piederumi: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Programmatura:
a. Formlabs PreForm

Drukasanas parametri:
a. Slana biezums: 100 pm

leteicamais pécapstrades aprikojums:
a. Formlabs apstiprinats mazgasanas bloks: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs apstiprinats cietinasanas bloks: Form Cure, Form Cure L

DRUKASANA

1. Sakratiet kartridzu: Pirms katra drukasanas uzdevuma sakratiet kartridzu. Krasu novirzes un
drukasanas kludas var rasties, ja kartridzs nav pietiekami sakrafits.

2. Uzstadisana: levietojiet sveku kartridzu saderiga Formlabs 3D printert.

3. Drukasana:
a. Sagatavojiet drukasanas uzdevumu, izmantojot PreForm programmatiru. Importé&jiet vélamo

STL failu.

b. Vajadzibas gadijuma orientgjiet un genergjiet atbalstu.

Nosutiet drukasanas uzdevumu uz printeri.

d. Pé&cizvéles: Ja sakat darbu ar tukSu sveku tvertni, ietaupiet laiku, manuali iepriek$ uzpildot
tvertni, ielejot svekus tiesi no kartridza.

e. Saciet drukasanu, drukasanas izveélng izveloties drukasanas uzdevumu. Izpildiet visus printera
ekrana vai dialoglodzinos paraditos noradijumus. Printeris automatiski pabeigs drukasanu.

DALU NONEMSANA

Nonemiet veido8anas platformu no printera. Lai nonemtu dalas no veido$anas platformas, ievietojiet
dalu nonemsanas riku zem drukatas dalas plosta un pagrieziet riku. Stkaku informaciju par metodeém
skatiet vietngé support.formlabs.com.

MAZGASANA
levietojiet izdrukatas dalas Formlabs apstiprinata mazgasanas iekarta ar 99 % izopropilspirtu.
1. Form Wash vai Form Wash L:
a. Mazgajiet 20 minttes vai mazgajiet, idz dalas ir tiras.
b. Ja péc mazgasanas dalas neskiet tiras, apsveriet iesp&ju nomaintt izmantoto izopropilspirtu
pret svaigu $Kidinataju.

o
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D. ZAVESANA
1. lznemiet dalas no izopropilspirta un atstajiet vismaz 30 minites nozut istabas temperatara. Papildu
stundu ilga zave$ana var uzlabot, to kada virsma $kitfs uz tausti. PIEZIME: Zavésanas laiks var
atskirties atkariba no dalu konstrukcijas un apkartéjas vides apstakliem. Nelaujiet dalam atrasties
izopropilspirta ilgak, neka nepiecieSams.
2. Parbaudiet izdrukatas dalas, lai parliecinatos, ka tas ir tiras un sausas. Pirms turpmako darbibu

parpalikumi, vélreiz nomazgajiet dalas, lidz tas ir firas un sausas.

E. PECCIETINASANA
levietojiet izdrukatas dalas Formlabs apstiprinata péccietinaSanas iekarta un atstajiet tas cietinasanai
nepiecie$amo laika periodu.
1. Form Cure vai Form Cure L:
a. legremdgjiet dalas caurspidiga, ar Gdeni piepildita trauka. levietojiet tvertni cietinaSanas iekarta
un 30 mindtes cietiniet 70 °C temperatura.
b. Starp cietinaSanas cikliem laujiet cietina8anas iericei atdzist lldz istabas temperatirai.
c. Pé&cizveles: Mércésana tident stundu ilgak var uzlabot, to kada virsma $kitis uz tausti.

F. BALSTA NONEMSANA UN PULESANA
1. Nonemiet balstus, péc vajadzibas izmantojot grieSanas knaibles vai citus piemérotus
apdares instrumentus.
2. Parbaudiet, vai dalas nav radusas plaisas. lzmetiet, ja tiek konstatéti bojajumi vai plaisas.

G. TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

1. Dalas var tirit, dezinficét un/vai sterilizét saskana ar uznémuma protokoliem. Parbaudita
dezinfekcijas metode: gatavas dalas mércésana svaiga 70 % IPA uz 5 minGtém. RaZotajs ir
atbildigs par dalas veiktspgjas validaciju atkariba no lietojuma prasibam, kadas tam ir attieciba uz
dezinfekciju un/vai sterilizaciju. PIEZIME: Ja tiek izmantoti dezinfekcijas lidzekli uz spirta bazes,
neatstajiet dalas spirta Skiduma uz ilgu laiku.

2. Péc dezinfekcijas un sterilizacijas parbaudiet, vai dala nav bojata vai saplaisajusi, lai parliecinatos,
ka izveidotas dalas kopuma atbilst veiktsp&jas prasibam. Izmetiet, ja tiek konstatéti bojajumi
vai plaisas.

H. APDRAUDEJUMI, UZGLABASANA UN IZMESANA

1. Cietinatie sveki nav bistami un tos var izmest ka parastos atkritumus.
2. Plasaku informaciju skatit SDS vietné support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin yra USP VI klasés sertifikuota, Sviesoje kietéjanti polimero medziaga,
skirta medicininés klasés, biologiskai suderinamuy, elastingy daliy, skirty ilgalaikiam salyciui su oda
(daugiau nei 30 dieny), ir trumpalaikiam (maziau nei 24 val.) salyc¢iui su gleivine, gamybai. Naudotojai
turéty savarankiskai patikrinti spausdintos medziagos tinkamuma konkreciam taikymui ir numatytai
paskirciai. Siame gamybos vadove bus pateiktos jrangos, spausdinimo ir tolesnio apdorojimo
rekomendacijos bei reikalavimai, siekiant uztikrinti teisinga ir saugy Sios medziagos naudojima.

Speciallis gamybos aspektai

BioMed Elastic 50A Resin dervos specifikacijos buvo patvirtintos naudojant toliau nurodyta technine
jranga ir parametrus. Siekiant uztikrinti biologinio suderinamumo atitiktj, patvirtinant buvo naudojama
speciali dervos talpa, konstravimo platforma, plovimo jrenginys ir tolesnio apdorojimo jranga, kuriose
nebuvo naudojama jokia kita derva.

Techniné jranga:

a. Formlabs 3D spausdintuvas: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Spausdinimo priedai: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Programiné jranga:
a. Formlabs PreForm

Spausdinimo parametrai:
a. Sluoksnio storis: 100 um

Rekomenduojama tolesnio apdorojimo jranga:
a. Formlabs patvirtintas plovimo jrenginys: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs patvirtintas kietéjimo jrenginys: Form Cure, Form Cure L

SPAUSDINIMAS

1. Sukratykite kasete: pries kiekvieng spausdinimo uzduotj sukratykite kasete. Nepakankamai
sukracius kasete, gali atsirasti spalvy nuokrypiy ir spausdinimo sutrikimy.

2. Nustatykite: |dékite dervos kasete | suderinama Formlabs 3D spausdintuva.

3. Spausdinimas:
a. Paruoskite spausdinimo uzduotj naudodami ,,PreForm“ programine jranga. Importuokite

norimos dalies STL faila.

b. Jei reikia, orientuokités ir sukurkite atramas.

Siyskite spausdinimo uzduotj j spausdintuva.

d. Pasirinktinai: jei pradedate nuo tuscios dervos talpos, sutaupykite laiko rankiniu budu
uzpildydami talpa jpildami dervos tiesiai i$ kasetés.

e. Pradékite spausdinti pasirinkdami spausdinimo uzduotj i$ spausdinimo meniu. Vykdykite
visus spausdintuvo ekrane ar dialogo lange rodomus raginimus. Spausdintuvas automatiskai
uzbaigs spausdinima.

DALIES PASALINIMAS

Pasalinkite kdrimo platforma i§ spausdintuvo. Norédami nuimti dalis nuo kdrimo platformos,
daliy iSémimo jrankj jkiskite po atspausdinta dalimi ir pasukite jrankj. ISsamesnés informacijos
apie metodus rasite svetainéje support.formlabs.com.

o

. PLOVIMAS

Atspausdintas dalis jdékite | Formlabs patvirtintg plovimo jrenginj su 99 % izopropilo alkoholiu (IPA).
1. Form Wash arba Form Wash L:
a. Plaukite 20 minutes arba kol bus Svarios.
b. Jei po plovimo dalys neatrodo Svarios, buty naudinga panaudotg izopropilo alkoholj pakeisti
nauju tirpikliu.

AIANLIIT



D. DZIOVINIMAS

1

ISimkite dalis i§ izopropilo alkoholio ir palikite dZitti kambario temperattroje bent 30 minuciy.
Dziovinant papildoma valanda, pavirSiaus pojttis gali pageréti. PASTABA: dzitivimo laikas gali
skirtis priklausomai nuo daliy konstrukcijos ir aplinkos salygu. Nepalikite daliy izopropilo alkoholyje
ilgesniam laikui nei reikia.

. Apzitrékite spausdinamas dalis, kad jsitikintuméte, jog jos yra Svarios ir sausos. Prie$ pradedant

tolesnius veiksmus ant pavirsiaus neturi likti tirpiklio likuciy, skystos dervos pertekliaus ar
likuciy daleliy.

Jei vis dar yra tirpiklio likuciy, ilgiau dziovinkite dalis. Jei vis dar matomi dervos likuciai, dar kartg
nuplaukite dalis, kol jos bus Svarios ir sausos.

E. PO KIETINIMO PROCEDUROS

|dékite atspausdintas dalis | Formlabs patvirtinta jrenginj po kietinimo ir kietinkite reikiama laika.

1

Form Cure arba Form Cure L:

a. Panardinkite dalis j permatoma, vandeniu pripildytg inda. |dékite talpyklg j kietinimo jrenginj ir
30 minuciy kietinkite 70 °C temperaturoje.

b. Tarp kietinimo cikly leiskite kietinimo jrenginiui atvésti iki kambario temperatiros.

c. Pasirinktinai: papildomai valandg pamirkykite vandenyje, kad pageréty pavirSiaus pojatis.

F. ATRAMUY PASALINIMAS IR POLIRAVIMAS

1

Nuimkite atramas naudodami pjovimo reples arba kitus tinkamus apdailos jrankius, jei reikia.

2. Apzitrékite, ar dalyse néra jtrikimy. Jei yra pazeidimy ar jtrukimuy, iSmeskite.

G. VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

1

Dalys gali biiti valomos, dezinfekuojamos ir (arba) sterilizuojamos pagal jstaigos protokolus.
ISbandytas dezinfekavimo biidas: paruosta dalis 5 minutes mirkoma Svieziame 70 % IPA tirpale.
Gamintojas yra atsakingas uz dalies veikimo patvirtinima, atsizvelgiant j naudojimo reikalavimus
po valymo, dezinfekcijos ir (arba) sterilizavimo. PASTABA: jei naudojamos alkoholio turincios
dezinfekavimo priemoneés, nepalikite daliy alkoholio tirpale per ilgai.

. Po valymo, dezinfekcijos ir (arba) sterilizavimo patikrinkite, ar dalys nepazeistos arba nejtrikusios,

kad jsitikintumeéte, jog suprojektuoty daliy vientisumas atitinka eksploataciniy savybiy reikalavimus.
Jei yra pazeidimy ar jtrikimy, iSmeskite.

H. PAVOJAI, LAIKYMAS IR UTILIZAVIMAS

1

Sukietéjusi derva yra nepavojinga ir gali bati iSmesta kaip jprastos atliekos.

2. Daugiau informacijos rasite SDL adresu support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin on USP VI klassi sertifitseeritud, valguskdvenev polimeeripdhine materjal,
mis on m&eldud meditsiinilise kvaliteediga, bioloogiliselt Gihilduvate, elastsete detailide aditiivseks
tootmiseks, mis on moeldud nii pikaajalise nahakontakti (lile 30 paeva) kui ka lihiajalise (vahem kui
24 tundi) limaskestakontakti jaoks. Kasutajad peaksid iseseisvalt kontrollima prinditud materjalide
sobivust oma konkreetse rakenduse ja kavandatud eesmargi jaoks. Kéesolev tootmisjuhend annab
soovitusi ja sisaldab ndudeid materjali dige ning ohutu kasutamise tagamiseks seadmete, printimise ja
jareltoodtlusele osas.

Konkreetsed valmistamisega seotud kaalutlused

BioMed Elastic 50A Resin vaigu tehniline kirjeldus on valideeritud allpool vélja toodud riistvara

ja parameetrite abil. Bioloogilisele Gihilduvusele vastavuse tagamiseks kasutati valideerimisel
spetsiaalset vaigupaaki, ehitusplatvormi, pesemisseadet ja jareltddtlusseadmeid, mis ei puutunud
kokku teiste vaikudega.

Riistvara:

a. Formlabs 3D-printer: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Printimise tarvikud: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs mahutid

Tarkvara:
a. Formlabs PreForm

Printimise parameetrid:
a. Kihi paksus: 100 um

Soovitatud jarelt66tlusseadmed:
a. Formlabs valideeritud pesuseade: Form Wash, Form Wash L
b. Formlabs valideeritud kdvendusseade: Form Cure, Form Cure L

PRINTIMINE
1. Kassetti raputamine: Raputage kassetti enne iga printimistodd. Kui kassetti ei raputata piisavalt,
vOivad tekkida varvide kdrvalekalded ja printimistdrked.
2. Ulesseadmine: Paigaldage vaigukassett tihilduvasse Formlabs 3D-printerisse.
3. Printimine:
a. Valmistage printimistoo ette, kasutades PreForm tarkvara. Importige soovitud detaili STL-fail.
b. Vajaduse korral orienteeruge ja genereerige toetusi.
c. Saatke printimistd6 printerisse.
d. Valikuline: Kui alustate tlihja vaigupaagiga, sdastate aega, kui tdidate paagi kasitsi, valades
vaiku otse kassetist.
e. Alustage printimist, valides printimismendust printimist66. Jargige k&iki printeri ekraanil
kuvatavaid juhiseid voi dialooge. Printer Idpetab printimise automaatselt.

DETAILI EEMALDAMINE

Eemaldage ehitusplatvorm printerist. Detailide ehitusplatvormilt eemaldamiseks kinnitage kiiluga
detailide eemaldamise td6riist prinditud detaili platvormi alla ja potrake toériista. Uksikasjalikud
tehnikad leiate aadressilt support.formlabs.com.

PESEMINE
Asetage prinditud detailid Formlabs-i valideeritud pesemissseadmesse 99% isopropiillalkoholiga.
1. Form Wash v6i Form Wash L:
a. Peske 20 minutit voi kuni puhtas.
b. Kui osad ei tundu pérast pesemist puhtad, kaaluge kasutatud isopropuitlalkoholi asendamist
varske lahustiga.
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D. KUIVATAMINE

1

Eemaldage detailid isoproptitlalkoholist ja laske toatemperatuuril véhemalt 30 minutit dhu

kaes kuivada. Taiendav tunni pikkune kuivatamine v8ib parandada pinnatunnetust. MARKUS:
kuivamisajad v8ivad varieeruda sdltuvalt detailide disainist ja keskkonnatingimustest. Arge laske
detailidel isopropulalkoholis olla kauem kui vaja.

. Kontrollige prinditud detaile, veendumaks, et need on puhtad ja kuivad. Enne jargmiste etappidega

jatkamist, veenduge, et detaili pindadel ei oleks lahusti jadke, liigset vedelat vaiku ega jadkosakesi.

3. Kui lahusti jaagid on alles, kuivatage osi kauem. Kui vaigujédagid on endiselt néhtavad, peske

detaile uuesti, kuni need on puhtad ja kuivad.

E. JARELTOOTLUS PARAST KOVENEMIST

Asetage prinditud detailid Formlabs-i valideeritud jarelkdvenemise seadmesse ja toodelge neid
ndutava aja jooksul.

1

Form Cure v&i Form Cure L:
a. Asetage osad lébipaistvasse, veega taidetud anumasse Uleni vee sisse. Asetage konteiner
k&vendusseadmesse ja kdvendage 30 minutit 70 °C juures.
Laske katlakivi jahtuda toatemperatuurini katlakivi katlakivi katlakivistamise tsiiklite vahel.
c. Vabatahtlik: Taiendav tund aega vees leotamist v3ib parandada pinnatunnetust.

F. TOE EEMALDAMINE JA POLEERIMINE

1

Eemaldage toed, kasutades vajaduse korral I6iketange vdi muid sobivaid viimistlustdoriistu.

2. Kontrollige detaile véimalike m&rade suhtes. Mistahes kahjustuse v&i mdra avastamisel, visake

detail minema.

G. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

1

Osasid v&ib puhastada, desinfitseerida ja / vOi steriliseerida vastavalt seadme protokollidele.
Testitud desinfitseerimismeetod: valmis detaili leotamine varskes 70% isoproputilalkoholis

5 minuti jooksul. Tootja vastutab osa toimivuse valideerimise eest s8ltuvalt rakenduse nduetest
pérast puhastamist, desinfitseerimist ja / v3i steriliseerimist. MARKUS: Alkoholip&histe
desinfitseerimisvahendite kasutamisel, drge jatke osi pikemaks ajaks alkoholilahusesse.

. Pérast puhastust, desinfitseerimist ja / v3i steriliseerimist vaadelge detaile, veendumaks, et need

ei ole kahjustunud ega katkised ning projekteeritud detailid vastaksid tootlusnduetele. Kahjustuste
vOi pragude avastamisel visake detailid minema.

H. OHUD, LADUSTAMINE JA KASUTUSEST KORVALDAMINE

1

Kdvenenud vaik ei ole ohtlik ja seda voib kdrvaldada tavaliste jagtmetena.

2. Ohutuskaartide lisateave on saadaval aadressil support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin je materidl na baze svetlom vytvrdzovaného polyméru certifikovany podla
USP triedy VI, uréeny na aditivnu vyrobu lekarskych, biokompatibilnych, elastickych dielov pre
dlhodoby kontakt s pokozkou (viac ako 30 dni), ako aj krdtkodoby (menej ako 24 hodin) kontakt so
sliznicou. PouZivatelia by mali nezavisle overovat vhodnost vytlacenych vyrobkov na ich konkrétne
pouzitie a zamyslany ucel. V tomto sprievodcovi vyrobou su uvedené odportcania a poziadavky
tykajlce sa zariadenia, tlace a ndsledného spracovania, aby sa zabezpecilo sprdvne a bezpe¢né
pouzivanie tohto materidlu.

Specifické vyrobné aspekty

Specifikacie Zivice BioMed Elastic 50A Resin boli overené pomocou nizéie uvedeného hardvéru a
parametrov. Na Ucely spinenia poziadaviek na biokompatibilitu bolo vykonané overené s vyhradenou
nddrzou na Zivicu, stavebnou podlozkou, ¢istiacou stanicou a zariadenim na ndsledné spracovanie,
ktoré neboli v kontakte so ziadnou inou zZivicou.

Hardvér:

a. 3D tlaciaren Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Prislusenstvo pre tlac: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Softvér:
a. Formlabs PreForm

Parametre tlace:
a. Hruabka vrstvy: 100 um

Odporucané zariadenia na ndsledné spracovanie:
a. Umyvacia jednotka overend spolo¢nostou Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Vytvrdzovacia stanica overend spolo¢nostou Formlabs: Form Cure, Form Cure L

TLAC

1. Potraste kazetu: pred kazdou tlacovou Ulohou potraste kazetu. Pri nedostato¢nom potraseni
kazety moze dojst k farebnym odchylkam a poruchdm tlace.

2. Nastavenie: VlozZte kazetu so zivicou do kompatibilnej 3D tlaciarne Formlabs.

3. Tlac¢:
a. Pripravte tlacovu Ulohu pomocou softvéru PreForm. Importujte sibor STL tykajlci sa

pozadovaného dielu.

b. V pripade potreby nastavte orientaciu a vygenerujte podpery.

Odoslite tlacovu Ulohu do tlaciarne.

d. Volitelné: Ak zacinate s prédzdnou nadrzou na zivicu, uSetrite ¢as ru¢nym predbeznym
naplnenim nddrze nalitim Zivice priamo z kazety.

e. Spustite tla¢ vyberom tlacovej Ulohy z ponuky tlace. Postupujte podla vSetkych vyziev alebo
dialégovych okien zobrazenych na obrazovke tlaciarne. Tlacdiarer automaticky dokondi tlac.

o

ODSTRANENIE CASTI

Odstrérite stavebnu podlozku z tladiarne. Ak chcete odstranit diely zo stavebnej podlozky,
upevnite nastroj na odstranenie dielov pod vytla¢end medzivrstvu dielu a otacajte nastrojom.
Podrobné postupy najdete na stranke support.formlabs.com.

. CISTENIE
Umiestnite vytlacené diely do Cistiacej stanice overenej spolo¢nostou Formlabs
s 99 % izopropylalkoholom (IPA).
1. Form Wash alebo Form Wash L:
a. Umyvajte 20 minut alebo kym nie su Cisté.
b. Ak sa diely po umyti nezdaju cisté, zvazte vymenu pouzitého izopropylalkoholu
za Cerstvé rozpustadlo.

~
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D. SUSENIE

1. Vyberte diely z izopropylalkoholu a nechajte ich schnut pri izbovej teplote aspoit 30 mindt.
Dalia hodina susenia moze zlepsit pocit z dotyku povrchu. POZNAMKA: Cas schnutia sa moze
Ii8it v zavislosti od konstrukcie dielov a okolitych podmienok. Nenechéavajte diely v izopropylalkohole
dlhSie, ako je potrebné.

2. Skontrolujte, ¢i st vytlacené diely Cisté a suché. Pred pokracovanim v dalsich krokoch by na
povrchu nemali zostat zvy$ky roztoku, prebyto¢nd tekutd Zivica ani zvy$ky inych ¢astic.

3. Ak su zvySky roztoku stéle pritomné, suste diely dlhSie. Ak su zvySky zZivice stéle viditelné, vycistite
diely znovu, kym nebudu cisté a suché.

E. NASLEDNE VYTVRDZOVANIE

Umiestnite vytlacené diely do stanice na dodatoéné vytvrdzovanie overenej spolo¢nostou Formlabs a

vytvrdzujte ich pozadovany ¢as.

1. Form Cure alebo Form Cure L:
a. Ponorte diely do priehladnej nddoby naplnenej vodou. Umiestnite nddobu do vytvrdzovacej

jednotky a vytvrdzujte 30 minut pri teplote 70 °C.

b. Medzi vytvrdzovacimi cyklami nechajte vytvrdzovaciu jednotku vychladnut na izbovd teplotu.
c. Volitelné: Namocenie do vody na dal$iu hodinu méze zlepsit pocit z dotyku povrchu.

F. ODSTRANENIE PODPERY A LESTENIE
1. Podla potreby odstrarte podpery pomocou rezacich kliesti alebo inych vhodnych
dokoncovacich néstrojov.
2. Skontrolujte, ¢i na dieloch nie su praskliny. Ak zistite akékolvek poskodenie alebo praskliny,
diel vyhodte.

G. CISTENIE A DEZINFEKCIA

1. Pri ¢isteni, dezinfiekcii a/alebo sterilizacii dielov je potrebné postupovat podla protokolov
pracoviska. Testovand metdda dezinfekcie: namocenie hotového dielu do cerstvého roztoku 70 %
IPA po dobu 5 minut. Vyrobca je zodpovedny za overenie funkénosti dielu podla poziadaviek na
aplikaciu po dezinfekcii a/alebo sterilizacii. POZNAMKA: Ak sa pouzivajl dezinfekéné prostriedky
na baze alkoholu, nenechévajte diely v alkoholovom roztoku dlhsi ¢as.

2. Po cisteni, dezinfekcii a/alebo sterilizacii skontrolujte, ¢i diely nie st poSkodené alebo prasknuté,
aby ste sa uistili, Ze celistvost navrhnutych dielov spifia poziadavky na funk&nost. Ak zistite
akékolvek poskodenie alebo praskliny, vyhodte ho.

H. NEBEZPECENSTVA, SKLADOVANIE A LIKVIDACIA
1. Vytvrdnuta Zivica nie je nebezpecna a méze byt zlikvidovand ako bezny odpad.
2. Viac informacii ndjdete v karte bezpecnostnych Udajov na support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin je material na osnovi polimeroy, ki se utrjuje s svetlobo in ima certifikat
USP razreda VI, zasnovan za aditivho proizvodnjo medicinskih, biokompatibilnih, elasti¢nih delov

za dolgotrajen stik s kozo (vec kot 30 dni) in kratkotrajen stik s sluznico (manj kot 24 ur). Uporabniki
morajo neodvisno preveriti ustreznost natisnjenega gradiva za svojo posebno uporabo in predvideni
namen. V tem priro¢niku za izdelavo so navedena priporocila in zahteve glede opreme, tiskanja in
naknadne obdelave, da se zagotovi pravilna in varna uporaba tega materiala.

Posebni proizvodni dejavniki

Specifikacije smole BioMed Elastic 50A Resin so bile potrjene z uporabo spodaj navedene strojne
opreme in parametrov. Zaradi skladnosti z biokompatibilnostjo so bili pri potrjevanju uporabljeni
poseben rezervoar za smolo, platforma za izdelavo, enota za pranje in oprema za naknadno obdelavo,
ki niso bili pomesani z drugimi smolami.

Strojna oprema:

a. 3D tiskalnik Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Dodatki za tiskanje: Formlabs Build Platform, Stainless Steel Build Platform, Formlabs Build Platform 2,
Formlabs Build Platform 2L, Formlabs Tanks

Programska oprema:
a. Formlabs PreForm

Parametri tiskanja:
a. Debelina plasti: 100 pm

Priporo¢ena oprema za naknadno obdelavo:
a. Formlabs potrjena enota za pranje: Form Wash, Form Wassh
b. Formlabs Potrjena enota za utrjevanje: Form Cure, Form Cure L

TISKANJE
1. Pretresite kartuso: Pred vsakim tiskanjem pretresite kartuso. Ce kartuo premalo stresete, lahko
pride do barvnih odstopanj in napak pri tiskanju.
2. Nastavitev: Vstavite kartuso s smolo v zdruzljiv 3D-tiskalnik Formlabs.
3. Tiskanje:
a. S programsko opremo PreForm pripravite nalogo tiskanja. Uvozite datoteko STL Zelenega dela.
b. Po potrebi usmerite in ustvarite podporo.
c. Posljite nalogo tiskanja v tiskalnik.
d. Po zelji: Ce zalenjate s praznim rezervoarjem za smolo, prihranite ¢as z ro¢nim predhodnim
polnjenjem rezervoarja s smolo neposredno iz kartuse.
e. Tiskanje zacnite tako, da v meniju za tiskanje izberete nalogo tiskanja. Upostevajte vse pozive
in pogovorna okna, prikazane na zaslonu tiskalnika. Tiskalnik bo samodejno dokoncal tiskanje.

ODSTRANJEVANJE DELOV

S tiskalnika odstranite izdelovalno platformo. Ce zelite odstraniti dele z izdelovalne platforme, orodje
za odstranjevanje delov zataknite pod plosc¢ad natisnjenega dela in ga zavrtite. Za podrobne tehnike
obis¢ite spletno mesto support.formlabs.com.

PRANJE
Natisnjene dele postavite v enoto za pranje z 99-odstotnim izopropilnim alkoholom (IPA), ki jo je
potrdila druzba Formlabs.
1. Form Wash ali Form Wash L:
a. Perite jih 20 minut ali dokler niso Cisti.
b. Ce deli po pranju niso &isti, zamenjajte uporabljeni izopropilni alkohol s svezim topilom.

AR
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D. SUSENJE

1. Odstranite dele iz izopropilnega alkohola in jih pustite, da se susijo na zraku pri sobni temperaturi
vsaj 30 minut. Dodatna ura susenja lahko izbolj$a ob¢utek na povrsini. OPOMBA: Cas susenja
se lahko razlikuje glede na zasnovo delov in okoliske razmere. Ne pustite delov v izopropilnem
alkoholu dlje, kot je potrebno.

2. Preverite, ali so natisnjeni deli ¢isti in suhi. Pred naslednjimi koraki na povrsini ne smejo ostati
ostanki topila, odvecne tekoce smole ali ostanki delcev.

3. Ce so ostanki topila $e vedno prisotni, dele susite dlje. Ce so ostanki smole $e vedno vidni,
dele ponovno operite, dokler niso isti in suhi.

E. NAKNADNO UTRJEVANJE
Natisnjene dele postavite v enoto za naknadno utrjevanje, ki jo je potrdila druzba Formlabs, in jih
utrjujte zahtevani ¢as.
1. Form Cure ali Form Cure L:
a. Dele potopite v prozorno posodo, napolnjeno z vodo. Posodo postavite v enoto za utrjevanje
in jo 30 minut strjujte pri 70 °C.
b. Pocakajte, da se enota za utrjevanje med cikli strjevanja ohladi na sobno temperaturo.
c. Po zelji: Namakanje v vodi za dodatno uro lahko izboljSa obc&utek na povrsini.

F. ODSTRANJEVANJE PODPORE IN POLIRANJE

1. Po potrebi odstranite nosilce s pomocjo kles¢ za rezanje ali drugih ustreznih orodij za dodelavo.
2. Na delih preverite morebitne razpoke. Ce odkrijete poskodbe ali razpoke, del zavrzite.

G. CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

1. Deli se lahko o¢istijo, razkuzijo in/ali sterilizirajo v skladu s protokoli ustanove. Preizkusena metoda
razkuzevanja: 5 minut namakanja kon¢nega dela v svezem 70-odstotnem IPA. Proizvajalec je
odgovoren za potrditev uc¢inkovitosti dela glede na zahteve uporabe po cis¢enju, razkuzevanju
in/ali sterilizaciji. OPOMBA: Ce uporabljate razkuzila na osnovi alkohola, delov ne puscajte v
alkoholni raztopini dlje ¢asa.

2. Po cis¢enju, razkuzevanju in/ali sterilizaciji preglejte dele, ali so poskodovani ali razpokani,
da zagotovite, da celovitost zasnovanih delov izpolnjuje zahteve glede delovanja. Ce odkrijete
poskodbe ali razpoke, jih zavrzite.

H. NEVARNOSTI, SKLADISCENJE IN ODSTRANJEVANJE
1. Strjena smola ni nevarna in se lahko odstrani kot obi¢ajni odpadki.
2. Za vec informacij glejte varnostni list na support.formlabs.com.



BioMed Elastic 50A Resin jest materiatem na bazie polimeréw $wiattoutwardzalnych stuzacym

do obrébki przyrostowej czesci medycznych, biokompatybilnych i elastycznych, przeznaczonych
do dtugotrwatego kontaktu ze skdrg (ponad 30 dni), a takze do krétkotrwatego kontaktu z btong
Sluzowa (ponizej 24 godzin). Materiat ma certyfikat zgodnosci z USP Klasa VI. Uzytkownicy powinni
samodzielnie zweryfikowac przydatno$¢ wydrukowanych materiatéw do konkretnego zastosowania
i zamierzonego celu. Niniejszy przewodnik produkcyjny zawiera zalecenia i wymagania dotyczace
sprzetu, drukowania i obrébki poprocesowej w celu zapewnienia prawidtowego i bezpiecznego
uzytkowania tego materiatu.

Szczegolne uwagi dotyczace produkcji

Specyfikacja BioMed Elastic 50A Resin zostata zweryfikowana przy uzyciu sprzetu i parametrow

wyszczegdlnionych ponizej. W celu zapewnienia zgodnosci w zakresie biokompatybilnosci podczas

weryfikacji zastosowano specjalny zbiornik na zywice, platforme robocza, urzgdzenia do mycia oraz

sprzet do obrébki poprocesowej, ktére nie miaty kontaktu z zadnymi innymi zywicami.

Sprzet:

a. Drukarka 3D Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Akcesoria do drukowania: Formlabs Build Platform, Formlabs Stainless Steel Build Platform,
Formlabs Build Platform 2, Formlabs Build Platform 2L, zbiorniki Formlabs

Oprogramowanie:
a. Formlabs PreForm

Parametry druku:
a. Grubos¢ warstwy: 100 pm

Zalecany sprzet do obrébki poprocesowej wydrukow:
a. Urzadzenia myjgce zatwierdzone przez Formlabs: Form Wash, Form Wash L
b. Urzadzenia do utwardzania zatwierdzone przez Formlabs: Form Cure, Form Cure L

DRUKOWANIE

1. Potrzasanie kartridzem: Zawsze przed rozpoczeciem drukowania mocno potrzasnij kartridzem.
W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ odchylenia kolorystyczne i btedy w druku.

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

3. Drukowanie:
a. Przygotuj zadanie drukowania przy uzyciu oprogramowania PreForm. Zaimportuj plik STL dla

wybranej czesci.

b. Okresl orientacje podpdr i wygeneruj je w razie potrzeby.

Przeslij zadanie drukowania do drukarki.

d. Opcjonalnie: W przypadku rozpoczynania pracy z pustym zbiornikiem zywicy mozna
zaoszczedzi¢ czas, recznie napetniajac zbiornik zywica bezposrednio z kartridza.

e. Aby rozpoczaé drukowanie, wybierz zadanie drukowania z menu drukowania. Postepuj
zgodnie z podpowiedziami lub oknami dialogowymi wyswietlanymi na ekranie drukarki.
Drukarka automatycznie zakoriczy drukowanie.

WYJMOWANIE CZESCI

Wyjmij z drukarki platforme robocza. Aby wyjac czesci z platformy roboczej, podwaz wydrukowang
czes$¢ narzedziem do wyjmowania wydrukéw i obré¢ narzedzie. Bardziej szczegdtowy opis
poszczegdlinych technik mozna znalez¢ na witrynie support.formlabs.com.

MYCIE
Umies¢ wydrukowane czesci w zatwierdzonym przez Formlabs urzadzeniu do mycia z alkoholem
izopropylowym (IPA) o stezeniu 99%.
1. Form Wash lub Form Wash L:
a. Ptukac przez 20 minut lub do momentu wyczyszczenia.
b. Jesli czesci nie wygladaja na czyste po umyciu, rozwaz wymiane zuzytego alkoholu
izopropylowego na $wiezy rozpuszczalnik.
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D. SUSZENIE

1

Wyjmij czesci z alkoholu izopropylowego i pozostaw do wyschniecia na powietrzu w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut. Suszenie przez dodatkowa godzing moze poprawic jako$¢
powierzchni. UWAGA: Czas suszenia moze sie rézni¢ w zaleznosci od budowy czesci i warunkéw
otoczenia. Nie pozostawiaj czesci w alkoholu izopropylowym dtuzej niz to konieczne.

. Sprawdz, czy czesci sa suche i oczyszczone. Przed przejsciem do kolejnych czynnosci na

powierzchni nie powinny pozostac zadne resztki rozpuszczalnika, nadmiar ptynnej zywicy ani
drobinki odpadkoéw.

Jesli pozostatosci rozpuszczalnika sg nadal obecne, susz czesci jeszcze dtuzej. Jezeli resztki
zywicy sa wcigz widoczne, umyj ponownie czesci do czysta i wysusz je.

E. UTWARDZANIE PO DRUKOWANIU
Umies¢ wydrukowane czesci w zatwierdzonym przez Formlabs urzadzeniu do utwardzania i utwardzaj
przez wymagany czas.

1

Form Cure lub Form Cure L:
a. Zanurz czesci w przezroczystym pojemniku wypetnionym woda. Umies¢ pojemnik
w urzadzeniu do utwardzania i utwardzaj przez 30 minut w temperaturze 70°C.
b. Pomiedzy cyklami utwardzania odczekaj, az urzadzenie do utwardzania ostygnie
do temperatury pokojowej.
c. Opcjonalnie: Moczenie w wodzie przez dodatkowg godzine moze poprawic jako$¢ powierzchni.

F. USUWANIE PODPOR | POLEROWANIE

1

Usun podpory przy pomocy szczypiec lub innych narzedzi odpowiednich do wykanczania powierzchni.

2. Sprawdz, czy na czesciach nie ma zadnych pekniec¢. Wyrzué czesci, na ktorych wykryjesz

jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.

G. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

1

Czesci moga by¢ czyszczone, dezynfekowane i/lub sterylizowane zgodnie z protokotami zaktadu.
Sprawdzona metoda dezynfekcji: namoczenie gotowej czesci przez 5 minut w $wiezym IPA o
stezeniu 70%. Producent jest odpowiedzialny za weryfikacje funkcjonowania czesci w zaleznosci
od wymagan dotyczacych jej zastosowania po czyszczeniu, dezynfekgji i/lub sterylizacji.

UWAGA: w przypadku stosowania srodkéw dezynfekujacych na bazie alkoholu nie pozostawiaj
czesci w roztworze alkoholu przez dtuzszy czas.

. Po czyszczeniu, dezynfekgcji i/lub sterylizacji nalezy sprawdzi¢ czesci pod katem pekniec,

aby zapewni¢, ze spdjnosc zaprojektowanych czesci spetnia wymagania eksploatacyjne.
Wyrzuc¢ czesci, na ktérych wykryjesz jakiekolwiek uszkodzenia lub pekniecia.

H. ZAGROZENIA, PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

1

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

2. Wiecej informacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki produktu na witrynie support.formlabs.com.



Cmonata BioMed Elastic 50A Resin npeactasnsaBa ceptudumumpan no USP Class VI matepuan,
6a3vpaH Ha BTBbpASABALL Ce NONNMEpP CbC CBETIMHHA aKTMBaLMSA, NpeAHasHayYeH 3a aauTMBHOTO
NPON3BOACTBO Ha OMOCBHBMECTUMM €N1aCTUYHM YaCT OT MEAMLIMHCKN Kac 3a Ab/ITOCPOYEH KOHTAKT C
KoxaTa (Hag 30 AHK), KaKTO 1 3a KPAaTKOCPOYEH KOHTaKT ¢ nnrasuuara (nog 24 vaca). Notpebutenute
Tpsib6Ba CaMOCTOATENHO 4@ NPOBEPAT NPUroAHOCTTa Ha OTNeYaTaHUTe MaTepuany 3a TAXHOTO
KOHKPETHO NPUIoXeHne 1 npegHasHayeHne. ToBa PLKOBOACTBO 3@ MPOM3BOACTBO NPefoCcTaBd
npenopbkn 1 U3NCKBaHWA 3a 06opyaBaHeTo, NeyaTta u nocneasallata o6paboTka, 3a Aa ce
rapaHTupa npaBwiHaTa n 6e3onacHa ynotpeba Ha To3n Matepwuan.

CneuuncdunyHmn NponsBOACTBEHU CbOGPaXeHUs

Cneumndukaumute Ha cmonaTa BioMed Elastic 50A Resin ca Banuauparu ¢ noMoLta Ha xapayepa

1 NapameTpuTe, NOCoOYeHN No-AoNy. 3a Aa ce noaabp>ka OMOCHLBMECTUMOCTTa, 38 BalMANPaHETO ca

M3MON3BaHW CneLmaneH KOHTeHep 3a cMona, nnatopma 3a n3rpaxpaaHe, yCTpoOMNCTBO 3a MU3MUBaHe

1 obopyaBaHe 3a nocneasalla o6paboTka, KOUTO HE ca CMECEHU C APYrW CMOMN.

Xapayep:

a. 3D npuHTep Ha Formlabs: Form 3B/3B+, Form 3BL

b. Akcecoapwu 3a neuart: nnatdopmute 3a usrpaxpaHe Ha Formlabs Build Platform, Stainless Steel
Build Platform, Build Platform 2, Build Platform 2L, koHTeiHepuTe Ha Formlabs

Codryep:

a. Formlabs PreForm

MNMapameTpu Ha nevaTaHe:

a. [ebenuHa Ha cnos: 100 um

MpenopbuutenHo o6opyaBaHe 3a nocneaBalla obpaboTka:
a. Banugupanu ot Formlabs ycTporictsa 3a nammaHe: Form Wash, Form Wash L
b. Banugupanu ot Formlabs ycTpoiicTtBa 3a BTBbpAsBaHe: Form Cure, Form Cure L

MNEYAT

1. PasknarteTte Kacetarta: Pa3knaTeTte KaceTaTa npean BCAKa 3a4ava 3a neyat. BbamoxHo
€ a Bb3HMKHAT OTK/IOHEHUS B LiBETa M MPELLKM NpK oTneyaTBaHeTo, ako KaceTaTta He
e pasknaTteHa f4OoCTaTbuHO.
2. MopgroTtoBka: MocTaBeTe KaceTa CbC cMona B cbBMecTuM 3D npuHTep Formlabs.
3. Mewvar:
a. lMoproTBeTe 3agavara 3a nevat cbe codryepa PreForm. MmnopTtupaiite xenaHaTta 4act
Ha STL chaiina.
Perynupaiite opneHTauusaTta n reHepupaiite noanopu, ako € Heo6xoaAMMO.
M3npaTeTe 3agayaTa 3a neyvat KbM NpuHTEPA.
d. He3apgbnxuTenHo: ako 3anoysaTte C Npa3eH KOHTeHep 3a CMosa, MOXeTe fa cnectute
BPeMe, KaTo PbYHO HaMb/IHUTE KOHTEHepPa, KaTo HaneeTe CMo/a AMPEKTHO OT KaceTaTa.
e. 3ano4yHeTe mevaTaHeTo, KaTo n3bepeTe 3a4ava 3a nevat oT MeHIoTo 3a nevat. Cnegeaiite
BCUYKM NOAKAHW UM AManoroBmn NPo3opLm, NokasaHn Ha ekpaHa Ha npuHTepa. MpuHTepsLT
aBTOMAaTMYHO LLie 3aBbPLUN OTNeYaTBaHeTo.

M3BageTe nnatcopmaTa 3a narpaxgaHe ot NnpuHTepa. 3a ga oTCTpaHUTe Yactn ot nnaTdopmara 3a
n3rpaxpgaHe, 3aKNMHeTEe NHCTPYMEHTa 3@ OTCTPaHsABaHe Ha YacTu NoA Mn/oTa Ha oTrevataHaTta YacT
1 3aBbpTETE MHCTPYMEHTA. 3a NoAPOGHU TEXHUKM BX. support.formlabs.com.

MocTaBeTe oTnevyaTaHMTe YacTh BbB BannampaHo ot Formlabs yctpoiictBo 3a nsmmusaHe ¢ 99%
nsonponunos ankoxon (IPA).
1. Form Wash nnn Form Wash L:

o
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a. Muwuiite B npoab/mkeHne Ha 20 MUHYTU MW OKATO Ce NMOYNUCTU.
b. Ako 4acTuTe He u3rnexaat YMCTK cned U3MMBaHe, MOXeTe fa 3aMeHNTe M3Non3BaHng
M30MPOMNUIOB ankoxos C NpPeceH pa3TBoOpUTen.

D. CYLWUEHE

1

M3BapeTe YacTuTe OT M30MPONUIOBUSA anKOXON 1 OCTaBeTe ia U3CbXHAT Ha CTaliHa Temnepartypa
3a MHUMYM 30 MrHYTK. CylLeHeTO B NPOAB/IKEHNE Ha OLLEe eAVH Yac MOXe Aa Nopfo6pu
ycewaHeTo Ha gonup. BABEJIEXKKA: BpemeTo 3a cylleHe MOXe Aa Bapupa B 3aBUCMMOCT OT
An3aiiHa Ha YacTuTe 1 yCnoBuATa Ha OKo/HaTa cpeaa. He ocTaBsiite yactute Aa npecrosisat

B M30MPONU/IOB asIkOXO/1 NO-AbAF0 OT HEOOXOAMMOTO.

lMpoBepeTe oTneyaTaHUTE YacTu, 3a Aa ce yBepuTe, Ye ca YncTu u cyxu. MNMpeam aa npogbixute
CbC cnefBalLmTe CTbMKU Ce yBepeTe, Ye Ha MOBbPXHOCTTa HAMA OCTaTbyeH pa3TBopuUTen,
M3/NLLHA TeYHa CMOMa UM OCTaTbYHM YacTULN.

AKo Bce olLe MMa OCTaTbYyeH PasTBOPUTEN, U3CyLLeTe YacTUTe No-Ab/Aro. AKO octaTbLuUTe OT
CMOna BcCe oLLe ca BUAMMU, U3MUIATEe YacTuTe A4OoKAaTo CTaHaT YNCTU U CyXW.

E. MOCNEABALLO BTBbPOABAHE
MocTaBeTe oTnevYaTaHWUTe YacTu BbB BaManpaHo ot Formlabs ycTpoiicTBo 3a nocneagallo
BTBbPAABaHE U BTBbPASBANTE B MPOAB/IKEHNE Ha HYXXHOTO BPEME.

1

Form Cure nnu Form Cure L:

a. MotoneTe YacTuTe B NpO3padeH CbA, Mb/ieH ¢ BoAa. [octaBeTe KOHTelHepa B yCTPONCTBOTO
3a BTBbpAsiBaHe 1 BTBbpAsaBaiite Ha 70°C B npoab/ixeHne Ha 30 MUH.

b. OcrtaBeTe ycTpoONCTBOTO 3a BTBbpAsiBaHe Aa ce ox/1aau Ao CTaiHa TemnepaTtypa Mexay
UMKIUTE Ha BTBbpAsBaHe.

c. HesagbmkutenHo: HaKMCBaHeTO BbB BOAa B MPOAbL/IKEHUE Ha OLLe eAuH Yac MoXe Aa
nofo6pw ycellaHeTo Ha Aonup.

F. OTCTPAHABAHE HA NOANOPUTE U NOJIMPAHE

1

@

OTcTpaHeTe NoAnopuTe C NMOMOLLTA Ha PeXeLLm Knewm uiv Apyru NoAXOAALLM UHCTPYMEHTH 3a
[OBBPLUNTENHM PaboTH, aKo € Heo6X0ANMO.

MpoBepeTe yacTute 3a NyKHaTUHU V3XBBpieTe YacTuTe, ako OTKpUeTe KakBMTO U a ca noBpeau
WM NYKHATUHM MO THX.

MOYNCTBAHE N AESNHDEKUNA
1

YacTtuTe morat ga ce nouncTeaT, Ae3nHgekumMpaT u/unm cTepunnusnpaT CbrnacHo NPoToKonuTe
Ha yuypexaeHueTo. TecTBaHMAT MeTOA 3a Ae3MH(EeKUMSA: HaKMCBaHe Ha roToBaTa 4YacT B NpeceH
70% IPA 3a 5 MuHyTW. Mpon3BOANTENAT € OTFOBOPEH 3a Ba/lMANPAHETO Ha DYHKLMOHANMHOCTTa
Ha YacTuTe B 3aBMCMMOCT OT U3UCKBAHWUATA 3@ NPUMIOXEHWe cnef NoYncTBaHe, Ae3nHgekumns
n/mnu ctepunusauus. SABEJIEXKKA: Ako ce n3nonsBaT Ae3nHMEKTAHTM Ha a/lkOXO/THa OCHOBA,
He ocCTaBsliTe YacTUTE B afIKOXOMHWS Pa3TBOP 3a NPOAB/IKUTENTHO BPEME.

Cnepn nounctBaHe, Ae3nHgekumnsa n/mnm ctepunnampade NnpoBepeTe YacTuTe 3a NoBpeamn um
NyKHaTWHK, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye LiefIocTTa Ha NPOEKTMPaHUTE YacTu OTFrOBaps Ha M3NCKBaHUATA
3a (hyHKLMOHANHOCT. N3xBbprieTe, ako OTKpUeTe NoBpean Unu nykHaTvHN.

H. ONACHOCTU, CbXPAHEHUE N USXBBPNIAHE

1

BTB'bp,D,eHaTa CMO/1a He e OnacHa U MOXe Aa Ce U3XBbP/IA KaTo OOWKHOBEH OTMagbK.

2. 3a noeye nHopmauusa npoyetete MIHOOPMaLMOHHUA IMCT 3@ 6€30MacHOCT Ha agpec

support.formlabs.com.
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E. BRE
BFTEDEMHRIE T 42 Formlabs IIENREILIE ST, FHRRTRREHTEIL.,
1. Form Cure Bf, Form Cure L:
a. EEMHSIRERERKIERRET. BASEMAEESS, 7 70°C FEML 30 54,
b. 8MNEWEERE, HIRELIRESHNESRE.
c. ok BYMDKFRE—\I oSSR,

F. SZIEERRFNI0E
1. LER RN RS ENENE TR,
2. MERMETERE. NBLIEHIARAE, UBHZBHER.

G. FintliHs
1. FLURERSEENESBHHTES. HSI/EXKE. SWRAESTE: BlmEMERANERH
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IERBMEERE. E: WREREERESH, BOESMG KN ReEEEERT.
2. TREE. REW/EHESE, MEFTERM-ERRIREEERE, BRI ST,
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H. &, fifFLE
1. EEERE, AEAZBEFILE.
2. 1FifA support.formlabs.com SRR HIERRNESER.
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