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<@ Beschreibung/Zweck-
bestimmung

Frasmodell auf Basis vom Leistungser-
bringer ermittelter und freigegebener
Daten zur individuellen handwerklichen
Fertigung eines Hilfsmittels durch den
Orthopadietechniker (Leistungserbringer).

Erfolgt eine Unterstltzung seitens

der Wilhelm Julius Teufel GmbH bei der
MaBnahme, Scan und/oder Modellierung,
so erfolgt diese im Auftrag und in Ver-
antwortung des versorgenden Orthopa-
dietechnikers. Die Kontrolle, Weiterbear-
beitung und Anpassung des gefertigten
Vorprodukts obliegen auch in diesem Fall
der Verantwortung des versorgenden
Orthopadietechnikers.
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@ A Sicherheit

e \/or der weiteren Verarbeitung ist das
Frasmodell auf Beschadigungen zu
prufen.

¢ Geeignete personliche Schutzausristung
(PSA) ist wahrend aller Arbeits- und Be-
arbeitungsschritte zu tragen.

e falsche Auswahl, Anpassung, Anwen-
dung und/oder mangelhafte Kontrolle
der Passform des Produktes kénnen zu
gesundheitlichen Schaden fuhren.

¢ Beivermuteten Leistungsstorungen des
Hilfsmittels (z. B. dem Gefuihl einer nach-
lassenden oder unzureichenden Wirkung)
muss unverzUglich der Arzt oder Ortho-
padietechniker aufgesucht werden.

e Das Produkt ist ausschlieBlich fur die
\ersorgung eines Anwenders vorgese-
hen und nicht zur Wiederverwendung bei
weiteren Personen geeignet!

<€ Medizinprodukt

Frasmodelle aus Hartschaum
sind keine Medizinprodukte.

MD

<@ REF/GroBen

REF

25.401.XXX.0X
25.402.060.0X
25.403.XX0.0X
25.404.XX0.0X
25.405.XX0.0X
25.406.XX0.0X
25.407.060.0X
25.408.120.0X
25.411.100.0X
25.412.100.0X
25.413.100.0X

Beschreibung
Kranial-Frasmodell
Spinal-Frasmodell
AFO-Frasmodell
KAFO-Frasmodell
KO-Frasmodell
HKAFO-Frasmodell
HO-Frasmodell
Arm-Frasmodell
TF-Frasmodell
TT-Frasmodell

Knie-Ex.-Frasmodell

Raumgewicht kg/m?
60,120
60
120,200
120,200
120,200
120,200
600

120

100

100

100
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<€ Anwendung/Hinweise

Sorgfdltige Handhabung: Das
Material nicht fallen lassen oder starken
StoBen aussetzen, da Dellen oder Risse
entstehen konnen.,

Arbeiten nur mit Isolierung: Beim
Bearbeiten stets eine geeignete
Trennschicht wie Fett, Strumpf oder
Folie verwenden. Ohne Isolierung

kann das Material an Werkzeugen oder
Oberflachen anhaften.

Schonendes Schleifen: Nur von Hand
oder mit niedriger Drehzahl schleifen.
Hohe Drehzahlen verschmieren die
Oberflache, fUhren zu ungleichmaBiger
Struktur und MaBabweichungen.
Begrenzte Klebbarkeit: Nur PU-
geeignete Kleber oder 2-Komponenten-
Spachtel verwenden. Andere Klebstoffe
konnen die Oberflache beschadigen.
Thermische Eigenschaften: PU-
Schaume lassen sich nicht thermisch
verformen, Sie sollten dennoch nicht
Uber 120 °C erwarmt werden, da dies
zur Freisetzung gesundheitsschadlicher
Dampfe oder ungewollter Verformung
fuhren konnte.

Kontakt mit Losungsmitteln ver-
meiden: Losungsmittel kénnen das
Material beschadigen.
Brandverhalten: Normal entflammbar,
nicht glimmend, nicht schmelzend, nicht
abtropfend brennend.

<€ MafB3toleranzen

e STL-/0BJ-Datei: Wir konnen nur so
prazise frasen, wie es die Auflésung
der gelieferten Daten zulasst - daher
empfehlen wir, Scans bzw. Exporte
in ausreichend hoher Auflosung
zu erstellen, sodass insbesondere
Rundungen im Schaftbereich prazise
gefrast werden kénnen.

¢ Frastoleranz des Frasroboters:

+ 0,5 mm im Radius.

< Material

Polyurethan-Hartschaum (PU) gemai
DIN EN 13165 und DIN EN 14308, glte-
geschutzt, biologisch und bautkologisch
unbedenklich, recycelbar, unverrottbar,
schimmel- und faulnisfest.

Das Raumgewicht betragt je nach Modell
60, 100, 120 oder 200 kg/m?,

< Lagerung/Entsorgung

¢ Hitzeeinwirkung vermeiden: Tem-
peraturen Uber 120 °C kénnen Material-
schaden verursachen.

¢ UV-Schutz beachten: Direkte Son-
neneinstrahlung fuhrt zu Versprodung
des Materials.
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<@ Notizen
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<@ Description/
Intended Use

Milled model based on data determined
and approved by the service provider for
the individual manual manufacture of a
medical device by the orthopaedic techni-
cian (service provider).

If the Wilhelm Julius Teufel GmbH provides
support for the procedure, scanning and/
or modelling, this is done on behalf of and
under the responsibility of the ortho-
paedic technician supplying the patient
with the medical device. In this case, the
orthopaedic technician is also responsi-
ble for checking, further processing and
adjusting the manufactured preliminary
product.
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@ A Safety

¢ The milled model must be checked for e This product is intended for use on one
damage before further processing. person. [t may not be reused by another

e Suitable personal protective equipment person.

(PPE) must be worn during all work and
processing steps.
e Incorrect selection, adaptation, appli-

cation, and/or failure to monitor the <@ Medical device

correct fit of this product may cause

health damage. M D Hard foam milling models are
e |n case you suspect any performance not medical devices.

malfunctions (e.g. an apparent reduc-
tion or lack of effect), immediately call
on your doctor or orthopedic technician.

<@ REF/Sizes
REF Description Cubic Weights kg/m?
25.401.XXX.0X Cranial Milling Model 60,120
25.402.060.0X Spinal Milling Model 60
25.403.XX0.0X AFO Milling Model 120,200
25.404.XX0.0X KAFQ Milling Model 120,200
25.405.XX0.0X KO Milling Model 120,200
25.406.XX0.0X HKAFO Milling Model 120,200
25.407.060.0X HO Milling Model 600
25.408.120.0X Arm- Milling Model 120
25.411.100.0X AK Milling Model 100
25.412.100.0X BK Milling Model 100
25.413.100.0X Knee Disart.Milling Model 100
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<@ Application/Notes

e Careful handling: Do not drop the
material or subject it to strong impacts,
as this may cause dents or cracks.

e Work only with insulation: Always
use a suitable separating layer such as
grease, stocking or plastic bag when
working. Without insulation, the mate-
rial may stick to tools or surfaces.

¢ Gentle sanding: Only sand by hand or
at low speed. High speeds may smear
the surface, leading to an uneven
structure and dimensional deviations.

« Limited suitable adhesives: Only
use adhesives suitable for PU or
2-component fillers, Other adhesives
may damage the surface.

e Thermal properties: PU foams cannot
be thermally moulded. However, they
should not be heated above 120 °C, as
this could lead to the release of harmful
vapours or unwanted deformation.

¢ Avoid contact with solvents:
Solvents may damage the material.

* Fire behaviour: Normally inflam-
mable, non-smouldering, non-melting,
non-dripping when burning.

<€ Dimensional tolerances

e STL/0B] file: We can only mill as pre-
cisely as the resolution of the supplied
data allows - we therefore recommend
creating scans or exports in sufficient-
ly high resolution so that in particular
curves in the shaft area can be milled
precisely.

¢ Milling tolerance of the milling robot;

+ 0.5 mm in radius.

< Material

Rigid polyurethane foam (PU) in accor-
dance with DIN EN 13165 and DIN EN
14308, quality-assured, biologically and
ecologically safe, recyclable, rot-proof,
mould-proof and decay-proof.

Depending on the model, the density is
60,100,120 or 200 kg/m?,

< Storage/Disposal

¢ Avoid exposure to heat: Tempera-
tures above 120 °C may cause material
damage.

¢ Protect from UV exposure: Direct
sunlight causes the material to become
brittle.
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<< Notes
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