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Physikalische Eigenschaften*/
Propriétés physiques*/
Propiedades fisicas*/
Proprieta fisiche*:

1. Indication

audioprint® HPR-1 from pro3dure is a methacrylate based resin
for 3D-printing systems (SLA, DLP) for the production of customized
hearing protection.

2. Contraindication
audioprint® HPR-1 is contraindicated for every application that is
not part of the indication (see above).

3. Requirements

Software - Information available from:
Cyfex AG - Binzmiihlestrasse 15, 8050 Ziirich, Schwitzerland
3SHAPE A/S - Holmens Kanal 7, 1060 Copenhagen, Denmark

Hardware (3D Printing) - Information available from:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Information available from:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Additional specifications on www.pro3dure.com.
4. Material

Contains: Alkoxilated bisphenole-A-dimethacrylate, initiators,
dyes, stabilisers, and pigments.

5. Geometric presetting
According to the appropriate design specifications (templates).

6. Material parameters
Radiation penetration depth controllable by exposure time.

7. Manufacturing process (fig. 1-10, page 1)

. Prepare data (CAD & build preparation).

. Choose process parameters (build style, etc.).

. Transfer prepared data to 3D printing device.

. Prepare 3D printing - shake bottle.

. Fill resin tank of 3D printing device.

. Build the parts.

. Clean parts (with IPA > 97 % or equivalent cleaning agent)
approx. 5 min. in an ultrasonic bath or equivalent
device - precleaning recommended.

8. Dry parts, until there are no residues of IPA or equivalent
cleaning agent.
9. Post curing (10 min.): inert atmosphere recommended
(use adequate light curing device).
10. Finish parts.
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8. Finishing processes
Polishing / Lacquering audioprint® L2-FLX

9. Notice

Please follow the instructions provided by the software manufacturer
in terms of parameter settings and design recommendations. Please
follow the instructions provided by the hardware manufacturer in
terms of parameter settings/printing & post curing recommendations.
To avoid detrimental effects on material quality do not expose the li-
quid material to irradiation under any circumstances. Deviations from
the described manufacturing processes or storing conditions may lead
to different mechanical and optical properties of the material. Ensure
personal protective gear during processing.

According to the EU Medical Devices Regulation, users/patients are ob-
liged to report serious events with a medical device to the manufacturer
and to the competent authority of the country in which they occurred.

Caution: Polymerized resins are chemically resistant - avoid stains on
clothing! Avoid any contact with skin and eyes! In case of accidental
contact, rinse with adequate running water, consult a doctor if neces-
sary. The lot number and the best before date are indicated on each
packaging. In case of claims please always indicate the lot number of
the product. Do not use the product after expiry of the best before
date. Dispose of contents/container according to official regulations.

10. Hazard statements

Causes skin irritation. May cause an allergic skin reaction. Causes
serious eye irritation. May cause respiratory irritation. Harmful to
aquatic life with long lasting effects.

* These data come from measurements of a representative sample that was determined as part of our quality assurance. | * Diese Daten stammen aus Messungen ciner reprisentativen Probe, die im Rahmen unserer Qualitatssicherung
ermittelt wurden. | * Ces données proviennent des mesures d'un représentant échantillon qui a été déterminé dans le cadre de notre assurance qualité. | * Estos datos provienen de mediciones de una representante muestra que se
determing como parte de nuestra garantia de calidad. | * Questi dati provengono dalle misurazioni di un rappresentante campione che & stato determinato nellambito della nostra garanzia di qualita

** According to internal design and requirements specifications / ** Gem3B internen Design- und Anforderungsspezifikationen | * Selon la conception intere et les spécifications des exigences | * Segin especificaciones de disefio y

requisitos internos / ** Secondo la progettazione interna e le specifiche dei requisiti

Generative Resin

HPR-1

Instructions for use - Gebrauchsanweisung

Mode d‘emploi - Instrucciones de uso

Istruzioni per I'uso
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This side up. Temperature limit CE mark Warning Do not use if package is damaged. Consult instructions for use. Keep away from sunlight. Rx only
Diese Seite nach oben. Temperaturgrenze CE Zeichen Achtung Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt ist. Gebrauchsanweisung beachten. Von Sonnenlicht fernhalten.
Ce chté vers e haut. Limite de temperature CE marque Attention  Ne pas utilser si femballage est endommagé. Consulter le mode d‘emploi. Eloigner du soleil
Este lado hacia arriba.  Limite de temperatura CE marca Atencion Nolo use si el paguete estd dafiado. Consultar instrucciones de uso. Mantener alejado de la luz solar. .
Questo lato in su. Limite di temperature CE marchio Attenzione Non usare se il pacchetto & danneggiato. Consultare le istruzioni per 'uso. Tenere lontano dalla luce del sole. ~ QTY: TEA

Medical Device

% REF

|LOT|

o]

Use by date Catalogue number

Lot number
[«

Date of manufacture

Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico

Utiliser par date
Utilizar por fecha
Usare entro la data

Numéro de catalogue
Nimero de catalogo
Numero di catalogo

Numéro de lot
Numero de lote
Numero di lotto

Date de fabrication
Fecha de manufactura
Data di produzione

print® HPR-1

m Shore hardness D/
Shore-Harte D/
Dureté Shore D/
Dureza Shore D/
Durezza Shore D
(IS0 7619-1) @ 23 °C:
> 65"

m Shore hardness D/
Shore-Harte D/
Dureté Shore D/
Dureza Shore D/
Durezza Shore D
(IS0 7619-1) @ 37 °C:
> 45

m |mpact strength
(1ZOD notched, ASTM D256)/
Schlagfestigkeit
(1ZOD notched, ASTM D256)/
Résistance aux chocs
(1ZOD entaillé, ASTM D256)/
Resistencia al impacto

(1ZOD con muescas, ASTM D256)/

Resistenza agli urti

(1ZOD con intaglio, ASTM D256):

> 50 J/m**

Elongation at break (ISO 37)/
ReiBdehnung (ISO 37)/

Allongement a la rupture (ISO 37)/
Alargamiento a la rotura (ISO 37)/
Allungamento a rottura (ISO 37):

> 40 %™

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Ordering information/
Bestellinformationen/
Informations de commande/
Informacion sobre pedidos/
Informazioni sull'ordine:

audioprint® HPR-1

1 kg:
A < 405 nm

clear-transparent/
klar-transparent/
incolore-transparent/
incoloro-transparente/
incolore-trasparente
REF: A1001600

white-opaque/
weiB-opak/
blanc-opaque/
blanco-opaco/
bianco-opaco
REF: A1001601

blue-transparent/
blau-transparent/
bleu-transparent/
azul-transparente/
blu-trasparente
REF: A1001602

red-transparent/
rot-transparent/
rouge-transparent/
rojo-transparente/
rosso-trasparente
REF: A1001603

neon-yellow/
neon-gelb/
néon-jaune/
nedn-amarillo/
neon-giallo
REF: A1001604

neon-orange/
neon-orange/
néon-orange/
neén-naranja/
neon-arancione
REF: A1001605

neon-green/
neon-griin/
néon-vert/
nedn-verde/
neon-verde
REF: A1001606

Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0 - Fax +49 (0)2374 920050-50

Distributor (US):

pro3dure medical LLC

9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Phone: 952-426-1928 - Fax: 952-681-7515

info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Indikationen
audioprint® HPR-1 von proBdure |st ein Harz auf Methacrylathasls fiir 3D-Drucksysteme
(SLA, DLP) zur von llem G

2. Kontraindikationen
audioprint® HPR-1 ist kontraindiziert fiir jede Anwendung, die nicht Teil der Indikation ist
(siehe oben).

3. Anforderungen

Software - Informationen erhiltlich von:

Cyfex AG - Binzmiihlestrasse 15, 8050 Ziirich, Schwitzerland
3SHAPE A/S - Holmens Kanal 7, 1060 Copenhagen, Denmark

Hardware (3D Printing) - Informationen erhiltlich von:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informationen erhiltlich von:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Zusitzliche Angaben auf www.pro3dure.com.

4. Material
Enthilt: Alkoxyliertes Bisphenol-A-dimethacrylat, Initiatoren, Farbstoffe, Stabili n

7. Herstellungsprozess (Abb. 1-10, Seite I)

1. Daten (CAD & B 9).

2. Wihlen Sie die Prozessparameter aus [Bulld Sty\e USW.).

3. Ubertragen Sie die vorbereiteten Daten auf den 3D-Drucker.

4. 3D-Druck vorbereiten - Flasche schiitteln.

5. Fiillen Sie den Harztank des 3D-Druckers.

6. Bauen Sie die Teile.

7. Teile reinigen (mit IPA = 97 % oder einem gleichwertigen
Reinigungsmittel) ca. 5 Min. in einem Ultraschallbad oder
einem gleichwertigen Gerét - Vorreinigung empfohlen).

8. Teile trocknen, bis keine Riickstinde von IPA oder einem
gleichwertigen Reinigungsmittel mehr vorhanden sind.

9. Nachhiértung (10 Min.): inerte Atmosphére empfohlen
(geeignete Lichthdrtungsgerite verwenden).

10. Teile fertigstellen.

8. Finalisierung
Polieren / Lackieren audioprint® L2-FLX

9. Hinweis
Befolgen Sie die Anweisungen des Softwareherstellers in Bezug auf Parametereinstellungen

und Pigmente.

5. Geometrische Vorgaben
GemB den entsprechenden Designvorgaben (Templates).

6. Material-Parameter
Strahlungstiefe durch die Belichtungszeit steuerbar.

1. Indications
audioprint® HPR-1 de pro3dure est une résine a base de méthacrylate pour les systémes
d'impression 3D (SLA, DLP) pour la production de protections auditives personnalisées.

2. Contre-indications
audioprint® HPR-1 est contre-indiqué pour toute application ne faisant pas partie des
indications (voir plus haut).

3. Conditions requises

Logiciel - Informations disponibles auprés de:

Cyfex AG - Binzmiihlestrasse 15, 8050 Ziirich, Schwitzerland
3SHAPE A/S - Holmens Kanal 7, 1060 Copenhagen, Denmark

Matériel (impression 3D) - Informations disponibles auprés de:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Matériel (post: ~ Informations di: aupres de:
pro3dure medical [CD 1. CD 2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iser\uhn Germany

Spécifications supplémentaires sur www.pro3dure.com.

4. Matériau
Contient : diméthacrylate de bisphénol A alcoxylé, initiateurs, agents colorants,

und Konstrukti Befolgen Sie die i des |

in Bezug auf Parametereinstellungen/Druck- und Nachhirtungsempfehlungen. Um nach-
teilige Auswirkungen auf die Materialqualitdt zu vermeiden, setzen Sie das fliissige Mate-
rial unter keinen Umsté einev Bestrahlung aus. Abwei von den beschriebenen
H rfahren oder Lagert konnen zu abweichenden mechanischen und
upllschen Eigenschaften des Materials fiihren. Achten Sie wahrend der Verarbeitung auf
personliche Schutzausriistung.

GemiB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwie-
gende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen Behérde
des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Achtung: Polymerisierte Harze sind chemisch besténdig - Flecken auf der Kleidung vermei-
den! Kontakt mit Haut und Augen vermeiden! Bei versehentlichem Kontakt mit ausreichend
flieBendem Wasser abspiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren. Die Chargennum-
mer und das Mindesthaltbarkeitsdatum sind auf jeder Verpackung des Materials angegeben.
Bei Reklamationen geben Sie bitte immer die Chargennummer des Produkts an. Verwenden
Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums. Inhalt/Behélter gemB
den behdrdlichen Vorschriften entsorgen.

10. Gefahrenhinweise
Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Verursacht
schwere Augenreizung. Kann die Atemwege reizen. Schadlich fiir Wasserorganismen, mit
langfristiger Wirkung.

7. Processus de fabrication (Fig. 1 4 10, page 1)

1. Préparer les données (CAD et préparation de la construction).

2. Sélectionner les paramétres du processus (modéle de construction, etc.).

3. Transmettre a I'imprimante 3D les données préparées.

4. Préparer I'impression 3D - Secouer le flacon.

5. Remplir le réservoir de résine de I'imprimante 3D.

6. Construire les pieces.

7. Nettoyer les pices (avec de I'lPA 2 97 % ou un nettoyant équivalent)
pendant 5 min. env. en bain a ultrasons ou dans un appareil
équivalent - nettoyage préalable recommandé).

8. Sécher les pieces, jusqu‘a élimination compléte de I'IPA ou du
nettoyant équivalent.

9. Post-durci (10 min)) : ére inerte
(utiliser des photopolymérisateurs appropriés).

10. Terminer les piéces.

8. Finition
Polissage / Peinture audioprint® L2-FLX

9. Remarque
Suivre les instructions du fabricant du logiciel relatives aux réglages des paramétres et
aux rec ions pour la construction. Suivre les instructions du fabricant du matériel

et pigments.

5. Spécifications géométriques
Conformément aux normes de conception correspondantes (gabarits).

6. Paramétres du matériau
Profondeur de pénétration du rayonnement réglable par la durée d'exposition.

Materials are our DNA!

relatives aux réglages des parametres et aux recommandations pour I'impression et le
post-durcissement. Ne jamais exposer le matériau liquide & un rayonnement afin de ne pas
compromettre la qualité du matériau. Tout écart des procédures de fabrication ou conditions
de stockage décrites peut étre a I'origine de modifications dans les propriétés mécaniques
et optiques du matériau. Porter un équipement de protection individuelle pendant I'emploi
du matériau.

Le reglement européen relatif aux dispositifs médicaux impose aux utilisateurs/patients de
notifier les événements indésirables graves survenus en lien avec un dispositif médical au
fabricant et aux autorités compétentes dans le pays ol ils se sont produits.

Attention : les résines polymérisées résistent aux produits chimiques - Eviter les taches sur
les vétements ! Eviter tout contact avec la peau et les yeux ! En cas de contact accidentel,
rincer abondamment & I'eau courante et, si nécessaire, consulter un médecin. Le numéro
de lot et la date de péremption sont indiqués sur chaque emballage de matériau. Toujours
indiquer le numéro de lot du produit en cas de réclamation. Ne pas utiliser le produit une
fois la date de péremption dépassée. Eliminer le contenu/récipient conformément aux
prescriptions Iégales.

10. Indications de danger

Provoque une irritation cutanée. Peut provoquer une allergie cutanée. Provoque une sévére
irritation des yeux. Peut irriter les voies respiratoires. Nocif pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme.

1. Indicaciones
audioprint® HPR-1 de pro3dure es una resina a base de metacrilato para sistemas de impre-
sion 3D (SLA, DLP) para la produccion de protectores auditivos personalizados.

2. Contraindicaciones
audioprint® HPR-1 estd contraindicado para cualquier uso no incluido en las indicaciones
(véase arriba).

3. Requisitos

Requisitos Software - Informacion proporcionada por:
Cyfex AG - Binzmiihlestrasse 15, 8050 Ziirich, Schwitzerland
3SHAPE A/S - Holmens Kanal 7, 1060 Copenhagen, Denmark

Hardware (impresién 3D) - Informacién proporcionada por:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (| por:
pro3dure medical (CD- 1 CD 2] Am Burgberg 13 D- 58642 Iser\nhn Germany

Especificaciones adicionales en www.pro3dure.com.

4. Material
Contiene: Dimetacrilato de bisfenol A alcoxilado, iniciadores, tintes, estabilizadores
y pigmentos.

5. Especificaciones geométricas
Segun las especi i de disefio correspondi pl

6. Parametros del material
Profundidad de radiacién regulable mediante el tiempo de exposicion.

1. Indicazioni
audioprint® HPR-1 di pro3dure & una resina a base di metacrilato per sistemi di stampa 3D
(SLA, DLP) per la produzione di protezioni acustiche personalizzate.

2. Controindicazioni
audioprint® HPR-1 ¢ controindicato per qualsiasi applicazione non riportata nelle indicazioni
(vedere sopra).

3. Requisiti

Software - Per informazioni rivolgersi a:

Cyfex AG - Binzmiihlestrasse 15, 8050 Ziirich, Schwitzerland
3SHAPE A/S - Holmens Kanal 7, 1060 Copenhagen, Denmark

Hardware (stampa 3D) - Per Informazioni rivolgersi a:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (post- i rivolgersi a:
pro3dure medical [CD 1, CD-: 2] Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Ulteriori specifiche su www.pro3dure.com.

4. Materiale
Contiene: bisfenolo-A-dimetacrilato alcossilato, iniziatori, coloranti, stabilizzanti e pigmenti.

5. Specifiche geometriche
Secondo le rispettive specifiche di progettazione (templates).

6. Parametri del materiale
Profondita di penetrazione delle radiazioni controllabile tramite tempo di esposizione.

7. Proceso de fabricacion (fig. 1-10, pag. 1)

1. Prepare los datos (CAD y preparacion de la fabricacion).
2. Seleccione los parametros del proceso (build style, etc.).
3. Transfiera los datos preparados a la impresora 3D.
4. Prepare la impresion 3D - Agite la botella.
5. Llene el deposito de resina de la impresora 3D.
6. Fabrique las piezas.
7. Limpie las piezas (con IPA > 97 % o con un producto de limpieza
equivalente) aprox. 5 min. en un baio de ultrasonidos o en un
equipo equivalente - se recomienda prelimpieza).
Seque las piezas, hasta que ya no queden restos de IPA o del producto
de limpieza equivalente.

9. Postcurado (10 min.): se recomienda atmosfera inerte (emplee equipos

de fotopolimerizacion adecuados).

10. Proceda al acabado de las piezas.

8. Finalizacion
Pulido / Pintura audioprint® L2-FLX

9. Nota

Siga las instrucciones del fabricante del software en lo relativo a la configuracion de los
parametros y a las recomendaciones de construccion. Siga las instrucciones del fabricante
del hardware en lo relativo a la configuracion de los parametros y a las recomendaciones de
impresion y postcurado. A fin de evitar repercusiones negativas sobre la calidad del material,
no exponga en ningun caso el material fluido a radiacion. Cualquier desviacion con respecto
a los procesos de fabricacion o de almacenamiento descritos puede conllevar variaciones en
las propiedades mecanicas y visuales del material. Durante el procesamiento cerciérese de
llevar el debido equipamiento de proteccion personal.

Conforme al Reglamento (UE) sobre los productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan
bligados a icar los imientos graves con un producto sanitario al fabricante y
a las autoridades competentes en el pais en el que hayan tenido lugar.

Atencion: las resinas polimerizadas son quimicamente resistentes; evite manchar la ropa.
Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto involuntario, enjuague con
agua corriente y, si fuese necesario, consulte con un médico. El nimero de lote y la fecha
de caducidad estan indicados en cada envase del material. En caso de reclamacién, indique
siempre el nimero de lote del producto. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad. Elimine el contenido/contenedor conforme a la normativa aplicable.

10. Indicaciones de peligro

Provoca irritacion cutanea. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca irrita-
cion ocular grave. Puede irritar las vias respiratorias. Nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

7. Processo di fabbricazione (Fig. 1 - 10, pagina 1)

1. Preparare i dati (CAD e preparazione della struttura).

2. Scegliere i parametri di processo (design della struttura ecc.).

3. Trasferire i dati preparati al dispositivo di stampa 3D.

4. Preparare |a stampa 3D; agitare il flacone.

5. Riempire il serbatoio della resina del dispositivo di stampa 3D.

6. Costruire i componenti.

7. Pulirei componenti (con alcool isopropilico = 97 % o un detergente
equlvalente) per circa 5 min. in un bagno a ultrasuoni o in un dispositivo

iata una pulizia p

8. clugare i componentl fino alla totale eliminazione dei residui di

alcool isopropilico o con un detergente equivalente.

P (10 inerte

un dispositivo di rizzazione

10. Rifinire i component\

8. Rifinitura
Lucidatura / Pittura audioprint® L2-FLX

9. Nota

Segquire le istruzioni fornite dal fabbricante del software per quanto riguarda le imposta-
zioni dei parametri e le raccomandazioni di progettazione. Seguire le istruzioni fornite dal
fabbricante dell'hardware per quanto riguarda le impostazioni dei parametri/raccomanda-
zioni per la stampa e la post-polimerizzazione. Per evitare effetti dannosi sulla qualita del
materiale, non esporre in nessun caso il materiale liquido a irradiazione. Eventuali deviazioni
dai processi di fabbricazione o dalle condizioni di conservazione descritte possono portare
a variazioni delle proprieta meccaniche ed estetiche del materiale. Assicurarsi di indossare
dispositivi di protezione indivi durante la | i

Secondo il regolamento UE sui dispositivi medici, gli utilizzatori/i pazienti sono obbligati a
segnalare eventuali eventi gravi verificatosi in relazione al dispositivo medico al fabbricante
e all'autorita competente del Paese in cui tali eventi si sono verificati.

Attenzione: le resine polimeri. sono chimi te resistenti; evitare macchie sui ve-
stiti! Evitare il contatto con pelle e occhi! In caso di contatto accidentale, sciacquare con
abbondante acqua corrente e, se necessario, consultare un medico. Il numero di lotto e la
data di scadenza sono indicati su ogni confezione del materiale. In caso di reclami si prega
diindicare sempre il numero di lotto del dispositivo. Non utilizzare il prodotto oltre la data di
scadenza. Eliminare il contenuto/contenitore in conformita alle norme ufficiali.

10. Indicazioni di pericolo

Provoca irritazione cutanea. Puo provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave
irritazione oculare. Puo irritare le vie respiratorie. Nocivo per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.
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