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ZWECKBESTIMMUNG
Oberflachenfinish fiir Otoplastiken bzw. Silikon-Abdriicke

INDIKATION

Silikonlacke zum Glétten, Egalisieren, Versiegeln von Abformungen und / oder Otoplastiken aus Silikon.

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll:
in Verbindung mit

- HdO-Horgerat

- Silikon-Gehérschutz

VORGESEHENE ANWENDER
Horgerateakustiker/-in, Otoplastiklabor

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Silikonlacke sind Medizinprodukte der Klasse Ila und basieren auf kondensationsvernetzenden Einkomponenten-
Silikonen, die unter der Einwirkung von Luftfeuchtigkeit abbinden.




ANWENDUNG

Silikonlack

Abformungen egalisierend, tauchen,
(A-und C- Silikone), hogch Iénzenl:l inseln’ Raumtemperatur: 20 Min.
Silikon-Otoplastiken 9 P
AbformUﬂgen SpglellerTagchlack Raumtemperatur: 10 Min.
(A-und C- Silikone), (keine Hautbildung), tauchen (wischfeste Oberfliche)
Silikon-Otoplastiken hochglanzend
Abformu'n'gen schnelltrocknend, tauchen, Raumtemperatur: 8 Min.
(A-und C-Silikone), hochglanzend inseln (wischfeste Oberfliche)
Silikon-Otoplastiken 9 P
- N . tauchen, Raumtemperatur: tiber Nacht
Silikon-Otoplastiken seidenmatt pinseln 100°C: 15 Min.
Abformungen " .
h Ik A hen, .
(A-und C- Silikone), e:i"c‘:] Ta’r]r:eef:find ta:':s:lr': 100 °C: 15 Min.
Silikon-Otoplastiken 9 p
zur Stufenegalisierung im tauchen, Raumtemperatur: tiber Nacht
Silikon-Otoplastiken 3D Fertigungsverfahren, 3 ! po -
% pinseln 80 °C: 20 Min.
hochglanzend
Silikon-Otoplastiken mit Silber Partikeln, tauchen, Raumtemperatur: Giber Nacht
P hochglanzend pinseln 80 °C: 20 Min.




VORGEHENSWEISE

Zu lackierende Silikon-Abformungen und - Otoplastiken mussen absolut sauber, trocken und fettfrei sein. Tipp: Mit Ober-

flachenreiniger (z.B. Isopropanol) saubern und 10 Min. trocknen lassen. Lackieren durch Tauchen/Pinseln. Uberschﬂssigen

Lack abschiitteln. Um eine gleichmaBige Schichtstarke zu erreichen wird die Verwendung eines Wendemotors empfohlen

(Trocknung nur bei Raumtemperatur).

P Bei frosty coat Flasche vor jedem Gebrauch kréftig schitteln bis die Metallkugeln horbar sind (Kugeln ggf. mit einem
Metallspatel mobilisieren), anschlieBend 60 Sek. weiterschiitteln. Den aufgeschiittelten Lack fiir 30 Min. stehen lassen,
damit die Luftbléschen aufsteigen und entweichen konnen. Erst dann mit dem Lackieren beginnen.

SICHERHEITSHINWEISE

» Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

» Die Verarbeitung des Silikonlackes muss unter einer Absaugung erfolgen.

» Beriihrung der Lackfliissigkeit mit Augen/Haut vermeiden. Bei der Anwendung des Silikonlackes personliche Schutzaus-
ristung (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen. Dédmpfe nicht einatmen.

» Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

» Lackierte Otoplastik erst einsetzen, wenn diese vollig geruchsfrei ist.

» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

» Detax haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

» Nach Gebrauch sofort Flaschenrand und Innendeckel reinigen, dann Flasche sorgfaltig verschlieen!

» Um die Qualitét des Silikonlackes nicht zu beeintrdchtigen, Lackreste nach Gebrauch nicht in die Originalflasche
zuriickgeben. Nicht im Kiihlschrank lagern.

» Trocknungszeiten sind abhéngig von Raumtemperatur und Luftfeuchtigkeit.

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter

incident@detax.com sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient nieder-

gelassen ist, zu melden.




H KONTRAINDIKATION

Silikonmaterialien sind millionenfach bewahrt. Unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu
erwarten. Immunreaktionen wie z.B. Allergien, Irritationen kénnen jedoch grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden.
Im Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

ENTSORGUNG
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.
SYMBOLERLAUTERUNG
Lagerung:
25°C \\;//
T7°F — I~
s d 7T AN
59 °F



INTENDED USE

Surface finish for earmolds or silicone impressions

INDICATION

Silicone varnishes for smoothing, leveling and sealing of impressions and / or earmolds made of silicone.

PATIENT TARGET GROUP

Persons for whom an earmold is to be created:
in combination with

- BTE hearing aid

- Silicone hearing protection

INTENDED USERS

Hearing aid acoustician, earmold laboratory

PRODUCT DESCRIPTION
The silicone varnishes are Class lla medical devices and based on condensation-curing one-component silicones that cure
upon exposition to atmospheric moisture.




APPLICATION

Silicone varnish

Impressions

leveling, Room temperature: 20
(A and Csilicones), veling, dip, brush ) P
” glossy minutes
silicone earmolds
Impres's.lons Special f.hpplng v'arnlsh ! Room temperature: 10 min-
(A and Csilicones), (no skin formation), dip )
" utes (wipe-proof surface)
silicone earmolds glossy
Impressions
fast-drying, . Room temperature: 8 minutes
(A and Csilicones), Ios)s/ 9 dip, brush wi e? r00f surface)
silicone earmolds glossy pep
- . . Room temperature: overnight
| Id -gl dip, brush
silicone earmolds semi-glossy ip, brus 100°C /212 °F: 15 minutes
Impressions hot-vulcanizin
(A and Csilicones), 9 dip, brush 100 °C/ 212 °F: 15 minutes
- glossy
silicone earmolds
for step leveling in the 3D .
silicone earmolds manufacturing process, dip, brush Room temperature: overnight
g process P 80°C/ 176 °F: 20 minutes
glossy
Room temperature: overnight
silicone earmolds with silver particles, glossy dip, brush P 9

80 °C/ 176 °F: 20 minutes




PROCEDURE

Silicone impressions and earmolds to be varnished must be absolutely clean, dry and free of grease. Tip: Clean with surface

cleaner (e.g. isopropanol) and allow to dry for 10 minutes. Varnishing by dipping/brushing. Shake off excess varnish. In

order to achieve uniform layer thickness, use of a reversing motor is recommended (drying only at room temperature).

» With frosty coat: Shake bottle vigorously before each use until the metal balls are audible (mobilize balls with a metal
spatula if necessary), then continue shaking for another 60 sec. After shaking up, leave the varnish for 30 minutes so
that the air bubbles can rise and escape. Only then start painting.

SAFETY INFORMATION

» Only for the specified intended use by trained specialists.

» Processing of the silicone varnish must take place under an exhaust hood.

» Avoid contact of the liquid varnish with eyes/skin. Wear personal protective equipment (protective gloves, goggles,
mouth guard) when handling the silicone varnish. Do not inhale vapors.

» Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when finishing the cured material.

» Do not insert varnished earmold before it is completely odor-free.

P Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.

MYRIAD PRONOTES

» Detax does not accept liability for any damage case.

» After use, immediately clean the rim of the bottle and the inside of the lid, then close the bottle carefully!

» In order avoid deterioration of the silicone varnish, do not return varnish residues to the original bottle after use. Do
not store in the refrigerator.

» Drying times depend on room temperature and humidity.

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients

Any serious incident that has occurred in connection with this product must be reported immediately to incident@detax.com

and to the competent public authority of the Member State in which the user and/or patient resides.

CONTRAINDICATION

Silicone materials have been tried and tested millions of times. Undesirable effects are not to be expected in case of proper
application. However, as a matter of principle immune reactions such as allergies or irritations cannot be ruled out. In case
of doubt, we recommend performing an allergy test before application.




E DISPOSAL
Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international

regulations.
SYMBOLS
Storage:
25 :C \\‘//
77°F  —0—~
sed 7T AN
59 °F



DESTINATION

Finition de surface pour les otoplastiques ou les empreintes en silicone

INDICATION

Vernis siliconés destinés a lisser, égaliser, sceller les empreintes et/ou les otoplastiques en silicone.

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes pour lesquelles une otoplastique doit étre produite :
en lien avec

- un appareil auditif derriére l'oreille

- une protection auditive en silicone

UTILISATEURS VISES

Audioprothésistes, laboratoires d'otoplastie

DESCRIPTION DU PRODUIT
Les vernis a base de silicone sont des dispositifs médicaux de classe lla composés de silicones monocomposants qui
durcissent par condensation lorsqu'ils sont exposés a I'humidité atmosphérique.




¥ UTILISATION
=

Vernis siliconé

Empreintes . .
- P égalisant, trempage, Température ambiante :
(Silicones A et C), ) .
. . brillant brossage 20 min.
Otoplastiques en silicone
Empreintes Vernis de trempage spécial Température ambiante : 10
(Silicones A et C), (Pas de formation de peau), trempage min. (surface résistante a
Otoplastiques en silicone brillant l'essuyage)
Empreintes . Température ambiante : 8
" séchage rapide, trempage, . L R
(Silicones A et Q), " min. (surface résistante a
) . brillant brossage |
Otoplastiques en silicone l'essuyage)
Température ambiante :
. " L trempage, .
Otoplastiques en silicone satiné brossage une nuit
9 100°C: 15 min.
Empreintes vulcanisation a chaud, trempage,
(Silicones A et C), ' g page, 100°C: 15 min.
. i, brillant brossage
Otoplastiques en silicone
pour I'égalisation par étapes Température ambiante :
N . . trempage, N
Otoplastiques en silicone | dans le processus de fabrica- brossage une nuit
tion 3D, brillant 9 80°C:20 min.
avec particules en argent, trempage, Température ambiante : une

Otoplastiques en silicone

brillant

brossage

nuit 80 °C: 20 min.




PROCEDURE

Les empreintes et otoplastiques en silicone a vernir doivent étre absolument propres, seches et exemptes de graisse.

Conseil : utiliser avec un nettoyant pour surface (par ex. de l'isopropanol) et laisser sécher pendant 10 minutes. Peindre

par trempage/au pinceau. Secouer I'excédent de vernis. Afin d'obtenir une épaisseur de couche uniforme, I'utilisation d'un

moteur réversible est recommandée (séchage uniquement a température ambiante).

» Pour frosty coat, agiter vigoureusement le flacon avant chaque utilisation jusqu'a ce que des billes métalliques soient
audibles (mobiliser les billes avec une spatule métallique si nécessaire), puis continuer a agiter pendant 60 sec. Aprées
I'avoir secoué, laissez reposer le vernis pendant 30 minutes pour que les bulles d'air puissent monter et séchapper. Ce
n'est qu'alors que vous pouvez commencer a |'appliquer.

CONSIGNES DE SECURITE

» Uniquement pour I'utilisation prévue indiquée par un personnel formé a cet effet.

P Le traitement du vernis siliconé doit étre effectué sous un systéme d’aspiration.

» Eviter tout contact entre le liquide de vernissage et les yeux/la peau. Porter un équipement de protection individuelle
(gants, lunettes, masque de protection) lors de I'application du vernis siliconé. Ne pas inhaler les vapeurs.

» Lors du retraitement du matériau durci, porter un équipement de protection individuelle approprié (gants, lunettes,
masque de protection).

P Ne pas utiliser les otoplastiques vernis tant qu'ils ne sont pas complétement exempts d'odeurs.

» Consulter les consignes de sécurité et mentions de danger dans la fiche de données de sécurité correspondante.

REMARQUES

» Detax décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une utilisation incorrecte.

» Apres utilisation, nettoyer immédiatement le bord et le couvercle intérieur du flacon, puis refermer ce dernier soigneu-
sement !

P Afin de ne pas altérer la qualité du vernis siliconé, ne pas remettre les résidus de vernis dans le flacon d'origine aprés
utilisation. Ne pas conserver au réfrigérateur.

» Le temps de séchage dépend de la température ambiante et de I'humidité de I'air.

P Respecter les indications de la fiche de données de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse

incident@detax.com, de méme qu'aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient13




= est établi.
CONTRE-INDICATION
Les matériaux en silicone ont fait leurs preuves des millions de fois. Il ne devrait pas y avoir deffets indésirables si les
conditions d'application ont été respectées. Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies et des irritations
ne peuvent toutefois pas étre complétement exclues. En cas de doute, nous recommandons d'effectuer un test d'allergie
avant I'utilisation.

MISE AU REBUT

Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/nationales et internationales.

EXPLICATION DES SYMBOLES

Stockage :
25°C Qo
77 °F //T\
15°C /.\\
59 °F



FINALIDAD PREVISTA

Acabado de superficies para moldes auriculares o impresiones de silicona

INDICACION

Lacas de silicona para alisar, nivelar y sellar impresiones y/o moldes auriculares de silicona.

GRUPO DIANA DE PACIENTES

Personas para quienes se debe elaborar un molde auricular:
En combinacién con

- Audifonos retroauriculares

- Proteccién auditiva de silicona

USUARIOS PREVISTOS

Técnicos audioprotesistas/laboratorios de otoplastica

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Las lacas de silicona son productos sanitarios de clase lla a base de siliconas monocomponente de polimerizacién por
condensacion que fraguan por accién de la humedad del aire.




Laca de silicona

APLICACION

Impresiones (siliconas A
y ), moldes auriculares
de silicona

De nivelacion,
con alto brillo

Por inmersion,
con pincel

Temperatura ambiente:
20 min

Impresiones (siliconas A
y C), moldes auriculares
de silicona

Laca especial de inmersion
(sin formacion de pelicula),
con alto brillo

Por inmersién

Temperatura ambiente:
10 min (superficie resistente a
la friccion)

Impresiones (siliconas A
y €), moldes auriculares

De secado rapido,

Por inmersion,

Temperatura ambiente: 8 min
(superficie resistente a la

. con alto brillo con pincel L
dessilicona friccion)
. . Temperatura ambiente:
. Por inmersion,
moldes auriculares de Mate con acabado sedoso con pincel durante la noche
silicona P 100°C: 15 min
Impresiones (siliconas A De vulcanizacién en . "
. ) Por inmersion, o .
y C), moldes auriculares caliente, ) 100 °C: 15 min
o . con pincel
de silicona con alto brillo

moldes auriculares de
silicona

Para igualar fases en el
proceso de elaboracion en
3D, con alto brillo

Por inmersion,
con pincel

Temperatura ambiente:
durante la noche
80 °C: 20 min

moldes auriculares de
silicona

Con particulas de plata,
alto brillo

Por inmersion,
con pincel

Temperatura ambiente:
durante la noche 80 °C: 20 min




PROCEDIMIENTO

Las impresiones y los moldes auriculares de silicona que se lacardn deben estar absolutamente limpios, secos y libres de

grasa. Consejo: Limpiar con un limpiador de superficies (p. ej., isopropanol) y dejar secar 10 min. Lacado por inmersién/con

pincel. Agitar la laca excedente. Para conseguir una capa de espesor uniforme, se recomienda utilizar un motor reversible

(secado Unicamente a temperatura ambiente).

» Agitar enérgicamente el frasco de frosty coa antes de cada uso hasta que se escuchen las bolas de metal (dado el caso,
mover las bolas con una espétula de metal); a continuacion, seguir agitando durante 60 s. Dejar reposar 30 min la laca
que se ha agitado para que las pequefias burbujas de aire puedan subir y escapar. Comenzar solo entonces con el
lacado.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

» Solo para la finalidad prevista indicada y uso por personal formado y especializado.

» La laca de silicona se debe procesar con aspiracion.

» Evitar el contacto de la laca liquida con los ojos/la piel. Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de
proteccién, mascarilla) al utilizar la laca de silicona. No respirar los vapores.

» Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de proteccion, mascarilla)
durante el acabado del material endurecido.

» Colocar el molde auricular lacado solo cuando carezca completamente de olor.

» Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

INDICACIONES

» Detax no serd responsable de daios resultantes de una aplicacién incorrecta.

» Limpiar el borde del frasco y la tapa interior inmediatamente después del uso; después, cerrar bien el frasco.

P Para evitar afectar la calidad de la laca de silicona, no volver a introducir los restos de laca después del uso en el frasco
original. No almacenar en el refrigerador.

» Los tiempos de secado dependen de la temperatura ambiente y la humedad del aire.

» jObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes

Cualquierincidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como

ala autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.




H CONTRAINDICACION

Los materiales de silicona se han probado millones de veces. En la aplicacion debida no es de esperar que se produzcan
efectos no deseados. No obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias como, p. ej., alergias o
irritacion. En caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes de la aplicacion.

ELIMINACION

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Almacenamiento:

25°C g
77°F —9%
ped 7T AN

59 °F




DESTINAZIONE D'USO

Finitura della superficie per inserti auricolari o impronte in silicone

INDICAZIONE

Lacca siliconica per levigare, uniformare, sigillare impronte e/o inserti auricolari in silicone.

PAZIENTI DESTINATARI

Persone per cui & necessario realizzare un inserto auricolare:
In abbinamento a

- apparecchio acustico BTE

- protezione acustica in silicone

UTENTI PREVISTI

Tecnici audioprotesisti, laboratorio per inserti auricolari

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Le lacche siliconiche sono prodotti medicali della Classe lla basate su siliconi monocomponenti a condensazione che si
induriscono sotto l'effetto dell'umidita dell'aria.




M| APPLICAZIONE

Lacca
siliconica

Impronte (Siliconi A e C), . Immergere, .
- o . Uniformante, . Temperatura ambiente:
inserti auricolari in . applicare con .
. lucida 20 min.
silicone pennello
Impronte (SiliconiAe C), | Lacca speciale aimmersione Temperatura ambiente: 10
inserti auricolari in (senza formazione di Immergere min. (superficie anti-sba-
silicone pellicola), lucida vature)
Impronte (Siliconi A e C), . . Immergere, . .
P L .. Asciugatura rapida, . 9 Temperatura ambiente: 8 min.
inserti auricolari in . applicare con . )
. lucida (superficie anti-sbavature)
silicone pennello
Immergere, Temperatura ambiente: tutta
Inserti auricolari in opaca applicare con la notte
silicone pennello 100°C: 15 min.
Impronte (Siliconi A e C), N Immergere,
- o . Vulcanizzazione a caldo, ) o .
inserti auricolari in lucida applicare con 100 °C: 15 min.
silicone pennello
L .. Per I'uniformazione dei Immergere, Temperatura ambiente: tutta
Inserti auricolari in - . )
silicone livelli nella procedura di applicare con la notte
produzione 3D, lucida pennello 80 °C: 20 min.
Immergere, | Temperatura ambiente: tutta

Inserti auricolari in
silicone

Con particelle di argento,
lucida

applicare con
pennello

la notte 80 °C: 20 min.




PROCEDURA =
Le impronte e gli inserti auricolari in silicone devono rimanere assolutamente puliti, asciutti e privi di grasso. Consiglio: il
pulire con un detergente per superfici (ad es. isopropanolo) e lasciare asciugare 10 minuti. Applicare mediante immersione/
pennelli. Rimuovere la lacca in eccesso scuotendo. Per ottenere uno spessore uniforme dello strato, si raccomanda I'utilizzo

di un motore reversibile (asciugatura solo a temperatura ambiente).

» Per il frosty coat, agitare energicamente il flacone prima dell’'uso finché non si riescono a udire le sfere metalliche (se
necessario mobilizzarle con una spatola metallica), poi continuare ad agitare per 60 secondi. Lasciare la lacca prece-
dentemente agitata a riposare per 30 minuti, in modo che le bolle d'aria possano salire e uscire. Solo a questo punto
iniziare con l'applicazione della lacca.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

» Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

» |l trattamento della lacca siliconica deve avvenire sotto aspirazione.

P Evitare che la lacca venga a contatto con occhi/pelle. Durante I'impiego della lacca siliconica indossare dispositivi di
protezione personale (guanti di protezione, occhiali protettivi, mascherina). Non respirare i vapori.
>
>
>

Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei (guanti di
protezione, occhiali protettivi, mascherina).

Non inserire l'inserto laccato finché non & completamente privo di odore.

Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

AVVERTENZE

» Detax declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.

» Dopo I'uso pulire subito il bordo del flacone e il coperchio interno, quindi sigillare accuratamente il flacone!

» Per non compromettere la qualita della lacca siliconica, non riversare i residui di lacca nel flacone originale dopo I'uso.
Non conservare in frigorifero.

» | tempi di asciugatura dipendono dalla temperatura ambiente e dall'umidita dell'aria.

P Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e all'autorita

competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

21



 CONTROINDICAZIONI

Bl | materiali a base siliconica sono stati testati milioni di volte. E possibile escludere la possibilita di reazioni avverse in caso
di utilizzo corretto. Non ¢, tuttavia, possibile escludere completamente I'eventualita di reazioni immunitarie, come allergie
o irritazioni. In caso di dubbio si consiglia di eseguire un test allergico prima dell’utilizzo del materiale.

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in
materia.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Conservazione:

25°C \\‘//
LN
15°C /ﬂ/ 1\\

59 °F
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TILSIGTET ANVENDELSE
Overfladefinish til otoplastikker eller silikoneaftryk

INDIKATION

Silikonelak til at udglatte, egalisere, forsegle aftryk og/eller otoplastikker af silikone.

PATIENT-MALGRUPPE

Personer, til hvilke der skal fremstilles en otoplastik:
i forbindelse med

- Bag-eret-hgreapparat

- Silikone-hgrebeskyttelse

TILSIGTEDE BRUGERE

Audiologiassistenter, otoplastik-laboratorier

PRODUKTBESKRIVELSE
Silikone lak er medicinsk udstyr i klasse lla og baserer pa kondensationshardende et-komponent-silikonemateriale, der
heerder ved pavirkning af luftfugtighed.

23



ANVENDELSE

Silikonelak

Aftryk egaliserende, neddybnin
(A- og C-silikone), ghw‘ lans ! e:slin 9 Stuetemperatur: 20 min.
Silikone-otoplastikker 19 P 9
Aftry!( . Speciel dybbelak Stuetemperatur: 10 min.
(A- og C-silikone), (ingen lag-dannelse), neddyppe (aftorringsfast overflade)
Silikone-otoplastikker hejglans 9
Aﬂr?,l.( hurtigtterrende, neddybning, Stuetemperatur: 8 min.
(A- og Cssilikone), hejglans enslin (aftorringsfast overflade)
Silikone-otoplastikker 19 P 9 9
Silikone-otoplastikker silkemat neddyb‘nlng, Stuetempe:atur: na.tten over
pensling 100 °C: 15 min.
Aftryk . .
(A- og C-silikone), varmt ;\:Akalzrl‘s:rende, ned::stl)i:lng, 100°C: 15 min.
Silikone-otoplastikker 19 s 9
- ) til trinvis egalisering i neddybning, | Stuetemperatur: natten over
Silikone-otoplastikke
fiikone-otoplastikier 3D-fremstilling, hgjglans pensling 80 °C: 20 min.
neddybning, | Stuetemperatur: natten over

Silikone-otoplastikker

med selvpartikler, hgjglans

pensling

80 °C: 20 min.




FREMGANGSMADE

Silikoneaftryk, der skal lakeres og — otoplastikker skal vaere fuldstaendigt rene, tarre og fedtfrie. Tip: Renger med overfla-

derenggringsmiddel (f.eks. isopropanol) og lad det tarre i 10 min. Lakering ved neddypning/pensling. Ryst overskydende

lak af. For at opna en jeevn lagtykkelse, anbefales brug af en vendemotor (terring kun ved stuetemperatur).

» Ved frosty coat skal flasken rystes kraftigt fer hver brug, indtil metalkuglerne kan hgres (kuglerne kan eventuelt mobi-
liseres med en metalspatel). Fortseet herefter med at ryste i 60 sek. Efter at have rystet lakken skal den blive stéende i
30 min. séledes, at luftboblerne kommer op til overfladen og kan udledes. Forst herefter skal lakken paferes.

SIKKERHEDSANVISNINGER

» Ma kun anvendes i overensstemmelse med den foreskrevne, tilsigtede anvendelse og af fagligt uddannet personale.

» Forarbejdningen af silikonelakken skal udferes ved udsugning.

» Undga at gjne/hud far kontakt med den flydende lak. Ved brug af silikonelakken skal der benyttes beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse). Undga indanding af dampe.

» Under den efterfelgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr
(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

P Seet forst den lakerede otoplastik i, ndr den er fuldstaendig lugtfri.

» Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilherende sikkerhedsdatablad.

VIGTIGE INFORMATIONER

» Detax patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som falge af ukorrekt anvendelse.

» Efter brug skal flaskeranden og laget pa den indvendige side rengeres. Herefter lukkes flasken omhyggeligt!

» For ikke at nedszette silikonelakkens kvalitet ma lakrester efter brug ikke heeldes tilbage i den originale flaske. Ma ikke
opbevares i koleskab.

» Torretider er afhzengig af stuetemperatur og luftfugtighed.

» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter

Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgdende indberettes til incident@detax.com

og til den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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E KONTRAINDIKATION

Silikonematerialer er afpravet og testet en million gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anven-
delse. Immunreaktioner, som f.eks. allergier og irritationer, kan dog generelt set ikke udelukkes. | tvivlstilfaelde anbefaler
vi at gennemfore en allergitest inden anvendelsen.

BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse afindholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.

SYMBOLFORKLARING

Opbevaring:
25°C Ay
R
15°C 1\\
59 °F
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MPOOPIZOMENH XPH>H

Dwipiopa EMPAVELDY yIa WTOMAAGTIKEG /KAl AMOTUNIWHUATA GIAIKOVNG

ENAEIZEIX
Bepvikia oIMkovNG yla Agiavon, eopdAuvon, 0epAyIopua amoTUNTWHATWY 1) / KAl WTOMAAOTIK®WY amo GIAkovn.

OMAAEZ-3TOXOX AZOENON

ATopia yia Ta omoia TPEMeL va Snpioupyn Ol wTOMAAOTIKY KATAOKELH:
o€ ouvuaouo e

- omobwTtiaio akouoTikd

- IpooTacia akor) amd oINKovn

MPOBAENOMENOI XPHYTEX

TexvIKoG akouoTIKWY Bapnkoiag, EpyacTrplo WTomAacTIKAG

MEPITPAOH NPOIONTOX
Ta Bepvikia GINKOVNG €ival laTPOTEXVONOYIKA TTPOTIOVTA TNG Katnyopiag lla Kat Baci(ovtal o€ GINKOVEG CUUITUKVWONG EVOG
ouotatikou mou m{ouv umd Ty eMidpacn TG LYPAsiag TOU aépa.
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28

XPHZH

Bepviki o\ikovNng Mpoteivetat yia XapaktnpioTika Enegepyacia Xpovog oTeEyvwpaTog
Bepviki anotunw- ano'wnwuam €§opahlvel, EHBGTTTIUI’], Oeppokpacia Swuartiov:
(ot\ikovec A kai C), , . népacua ue ]
HaTwy ) X UPNAAC oTINTIVOTNTAG h 20 Aemmta
WTOMAAOTIKEG GINKOVNG mvélo
QAmoTUNWHATA £181K6 Bepvikt epuBantiong Oeppokpacia dwuatiov: 10
dip coat (ot\ikdvec A kai C), (8ev oxnuartiCe métoa), eppantion Nemta (em@aveia avOeKTIK
WTOTAAOTIKEG GIAIKOVNG uPNAfC oTIATIVOTNTAG o€ okoUTIOpa)
amoTUNWHATA 3 , eppantion, Oeppokpaocia Swuatiouv: 8
i OTEYVWVEL Ypriyopa, . . ; :
express coat (othikéveg A kat C), X ) TEPACHA PE | AEMTA (em@avela avOeKTIKr
. X UPNAAC oTINTIVOTNTAG , ,
WTOMAAOTIKEC OIMKOVNG mvélo o€ OKOUTIOPA)
eppantion, Oeppokpacia Swpatiou:
frosty coat WTOMAAOTIKEG OINKOVNG pat oatvé mépaopa pe ™ voxta
véNo 100 °C: 15 Aemta
amoTunWHaTA BE0UC QVAYBLWOT gppantion,
microporlack (ot\ikovec A kai C), PHUC v H ne mépaopa pe 100 °C: 15 Aemta
i X uPnAiic oTAnvoTNTag N
WTOTMAAOTIKES GIAIKOVNG mvélo
via Ty e€opdhuvon eppantiol Beppokpacia dwpartiou:
A X emnéSwv ot Sladikaocia “ i PHOKp ) H )
softwear coat WTOMAAOTIKEG GIMKOVNG napavwviic 3D, UUNAR TEPACHA pE ™ voxTa
paywyne . bnhne mvého 80 °C: 20 Aemrtdl
oTAnvotnTag
, 5 gppantion, 8 as {ou:
super coat WTOMAAOTIKEG OINIKOVNG He OU)HHTISIQ ap'yupou, mépacua pe Epp’lOKpaﬂl(: mpanou] m
uPNAiC oTINTIVOTNTAG TvéNo voxta 80 °C: 20 Aentd




ME©OAOAOQTIA

Ta amotunypata Kat ot WTon\aoTIKéG GINKOVNG Tou TTPoopilovTal yia va TTEpAOTE( To BepViki MPEMEL va ivat amoAUTwg

Kkabapd, oTeyvd Kat xwpic mapoucia Aimoug. Zuotaon: KaBapiote pe kaBaploTiko emeavelwv (m.y. IcompomavoAn) kat apriote

va oTeyvwoel yia 10 Aerrtd. Mépaopa Bepvikiol pe epBantion/mvéro. AVakIVAOTE yia va agaipedei To mepiooto Bepviki.

la va emTUXeTe éva OPOIOMOPPO TIAXOC TNG OTPWONG TIPOTEIVETAL N XPrON EVOS KIvTpa aAAayrg MAEUpAg (oTéyvwpa

Hovo oe Beppokpacia Swpartiou).

» katd tn xprion tou frosty coat avakiviote Suvatd T @IaAn mpv amd KABe xprion HEXPL VA AKOUGTOUV Ta METANAIKA
opaipidla (av xpelaoTel, kavte Ta opaipidia va KivnBoulv pe pia HETANNIKT) OTTATOUAA), KATOTTIV GUVEIOTE VA OVOKIVEITE
N QLAAN yla 60 SeutepONenTa. AQHOTE va NPEUROEL TO BePViKL META TO KoUvNnua yia 30 AeMTd, WOTE va UMOPETOLV Va
avaduBolv kat va Slaguyouv ot puoaideg aépa. MOvo PETa amd auto apxioTe va TEPVATE TO BEPVIKL.

YNOAEIZEIX AZOAAEIAL

» Mdvo yia ™ dnhwbeioa mpoopi{dpevn xprion amod ekMASEUPEVO EIGIKO TTPOOWTTIKO.

P n ene€epyacia Tou BepvIKIOL GINKOVNG TTPETTEL va YiVEL KATW amd anoppd@non.

P> amo@elyeTe TV EMAQR) TOL LYPOU BEPVIKIOU piE Ta paTia/To Séppa. No popdte aTopikd péoa mPooTaciag (MPooTATEUTIKA
YAVTIQ, TPOOTATEVTIKG YUAALd, HAOKA OTOMATOC) KATA TN XPHON TOU BEPVIKION GINKOVNG. MnV €I0TIVEETE TOUC ATHOUC.

P va @opdte Ta avdhoya KatdAnAa aTtopika péoa TPOoTasiag (TPOOTATEUTIKA YAVTIQ, TPOOTATEUTIKA YUaAld, Haoka
OTOUATOC) KATA TNV HETEMEITA EMESEPYATIA TOU UMKOU TTOU £XEL T EEL.

P n TomoBéTnon TG Aakaplopévng WTOMAAOTIKAG TIPETTEL VA YIVETAL HOVO ATav Eival EVTEAWG AoouN.

» unodeigelg kivdivou kat acpaleiag mepiéxovtal 0To avioTolo YU Sedopévwy aopaleiag.

YNOAEIZEIX

» H etaipeia Detax dev euBovetat yia {npiég mov Ba mpokAnBoulv amd eopalpévn xprion.

P LEeTa T Xprion kabapioTe apéowg To XEIAOG TNG PIAANG KAl TO EOWTEPIKS KATIAKL, KATOMY KAEIOTE TPOOEKTIKA TN QIAAN!

P> yi0 va UV €MNPEACTE( N TTOIOTNTA TOU BEPVIKIOV OINKOVNG, UNV EMAVATOTOBETEITE MEPIOOEVUATA TOU BEPVIKIOU THOW
otnv auBevtiki e1dAn. Na pnv amobnkevetat oto Yuyeio.

P o1 xpdvol oTeyvwpatog e€aptwvral amd tn Beppokpacio Swpatiou Kat Ty uypacia Tou agpa.

» Tnpriote Tiq unodeielg Tou PUANoU Sedopévwy aopaleiac!

Ta Toug XPrioTeC fi/Kat Toug acBeveic

KaBe ooPapd mepiotatikd mouv oxetiCetal He To mPOIOV TPEMel va avagépetal apeoa otn diebBuvon incident@detax.com

KaBw¢ Kat otV appodia apyr Tou KPATOUS HENOUG OTO OTIOIO Eival EYKATECTNHEVOG 0 XPOTNG fi/Kal 0 acBevrG.
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H ANTENAEIZEIX

Ta ulikd ohikovNg eivat Sokipacpéva o€ ekatoppUpLa TEPUTTWOELC. Mapevépyeleg Sev avapévovtal 6Tav n xprion Ste§dyetat
He Tov katdAAnAo Tpomo. AVTISPACEIS TOU AVOGOTIOINTIKOU OMWC T.X. AANEPYIEC, EpEBIOHIOL, Sev HTOPOUV va AMOKAEITTOUV
£VTOUTOIC KaTd Kavova. Xe epimtwon ap@iBoAiag ouvioToupe Tn Sie€aywyr) aMepYIKOU TEOT IV T Xprion.

ANOKOMIAH

H amokopdr Tou mepiexopévou/mepiékTn va Ste€AayeTal CUPPWVA UE TIG TOTMKEC/ eyXwPLeC/eBVIKEC kat SieBei mpodiaypagéc.

EME=HIHXH YYMBOAQN

AmoBrkeuon:
25°C \\‘//
77°F  — 1~
wed 7T AN
59 °F
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NAMJENA

povrsinski sloj za otoplastike odn. silikonske otiske

INDIKACLJE

Silikonski lak za izgladivanje, poravnavanje, pecacenje otisaka i/ili otoplastika od silikona.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku:
u kombinaciji sa

- zausnim slusnim uredajem

- silikonskom zastitom za sluh

PREDVIDENI KORISNICI

tehnicar/ka za sludne aparate, laboratorij za otoplastiku

OPIS PROIZVODA
Silikonski lakovi su medicinski proizvodi klase Ila na bazi kondenzacijskih jednokomponentnih silikona koji se stvrdnjavaju
djelovanjem vlaznosti zraka.
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PRIMJENA
Silikonski lak

otisci moze se oblikovati uranjanje,
(A- i C-silikoni), visokog sjaia ’ remanivJan"e sobna temperatura: 20 min.
silikonske otoplastike 9 sja) P g
) OtI'SFI ‘ specijalni Iakza' uranjanje - sobna temperatura: 10 min.
(A- i C-silikoni), (bez stvaranja kore), uroniti (povréina otporna na mrlje)
silikonske otoplastike visokog sjaja P P /
otisci . . .
(A-i Csilikoni) brzo se susi, uranjanje, sobna temperatura: 8 min.
3 isokod siai . i i
silikonske otoplastike visokog sjaja premazivanje | (povrsina otporna na mrlje)
. sobna temperatura: preko
" y . - uranjanje, L
silikonske otoplastike niskog sjaja remazivanie nodi
P ) 100°C: 15 min.
ofisci za vrucu vulkanizaciju uranjanje,
(A i Csilikoni), e o rema’z ivi . 100°C: 15 min.
silikonske otoplastike 9 5i2) P )
za postupno poravnavanje - sobna temperatura: preko
" . uranjanje, L
silikonske otoplastike u 3D zavrsnom postupku, o noci
X - premazivanje N X
visokog sjaja 80 °C: 20 min.
sa srebrnim ¢esticama, uranjanje, sobna temperatura: preko
silikonske otoplastike X ! X I ) R ) . . po ‘p
visokog sjaja premazivanje no¢i 80 °C: 20 min.




POSTUPAK

Silikonski otisci i otoplastike predvideni za lakiranje moraju biti potpuno Cisti, suhi i nemasni. Savjet: ocistiti sredstvom za

cis¢enje povrsina (npr. izopropanolom) i pustiti da se susi 10 min. Lakirati uranjanjem/premazivanjem. Visak laka otresti.

Za postizanje ravnomjerne debljine sloja preporucuje se primjena elektromotora (susenje samo na sobnoj temperaturi).

» Kod koristenja frosty coat bocice, snazno je protresti prije svake uporabe dok se ne ¢uju metalne kuglice (mobilizirati
ih metalnom spatulom, ako treba), potom nastaviti tresti jos 60 sek. Protreseni lak ostaviti da stoji 30 min, kako bi se
mijehurici zraka mogli popesti i izbjeci tijekom primjene laka. Tek tada zapoceti s lakiranjem.

SIGURNOSNE NAPOMENE

» Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog stru¢nog osoblja.

» Obrada silikonskog laka mora se provoditi uz primjenu aspiratora.

» Izbjegavati dodir izmedu tekucine s lakom i ociju/koze. Kod primjene silikonskog laka nositi osobnu zastitnu opremu
(zastitne rukavice, zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta). Ne udisati pare.

» Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu osobnu zastitnu opremu
(zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitu za usta).

» Lakiranu otoplastiku primijeniti tek kad je potpuno bez mirisa.

» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajuc¢em sigurnosno-tehnickom listu.

NAPOMENA

» Detax ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

» Odmah nakon uporabe o¢istiti rub bocice i unutrasnji poklopac, a potom bocicu pazljivu zatvoriti!

» Ostaci laka se nakon uporabe ne smiju vracati u originalnu bocicu kako se kvaliteta silikonskog laka ne bi umanjila. Ne
odlagati u hladnjak.

» Vrijeme susenja ovisi o sobnoj temperaturi i vlaznosti zraka.

» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na

incident@detax.com i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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! KONTRAINDIKACIJE

Silikonski materijali dokazani su ve¢ vise milijuna puta. Kod pravilne upotrebe ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Imunoloske
reakcije, kao npr. alergije, nadrazenosti, svejedno se ne mogu nacelno iskljuciti. U slu¢aju nedoumica preporucujemo da
se prije primjene napravi alergoloski test.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

OBJASNJENJE SIMBOLA

Cuvanje:
25°C Ay
" Sk
15°C /.\\
59 °F
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LIETOSANAS MERKIS

Virsmas nobeiguma parklajums ausu ieliktniem vai silikona nospiedumiem

INDIKACIJAS

Silikona lakas silikona nospiedumu un / vai ausu ieliktnu nogludinasanai, izlidzinasanai, nolakosanai.

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram nepiecieSams izgatavot ausu ieliktni:
saistiba ar

- aizauss dzirdes aparatu

- silikona dzirdes aizsardzibas lidzekliem

PAREDZAMIE LIETOTAJI

Dzirdes aparatu akustikis, ausu ieliktnu laboratorija

PRODUKTA APRAKSTS
Silikona lakas ir lla klases medicinas produkts uz vienkomponenta kondensacijas silikonu bazes, kas sacieté, iedarbojoties
gaisa mitrumam.
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> LIETOSANA

Silikona laka

Nospiedumi
(A un Csilikoni),
Silikona ausu ieliktni

izlidzinosi,
spozi puléti

iegremdet,
nolakot ar otu

Istabas temperatdra: 20 min

Nospiedumi

Speciala iegremdésanas laka

Istabas temperatara: 10 min

(A un Csilikoni), (nerada plévi), iegremdét ) .
L e - (virsma, kas nesméréjas)
Silikona ausu ieliktni spozi puléti
Nospiedumi e . _ - .
(A un C silikon), atri ZGstosi, iegremdet, Istabas temperatara: 8 min
2 si pulati lak . K I
Silikona ausu eliktni spozi puléti nolakot ar otu (virsma, kas nesméréjas)
i et, | ara: kti
Silikona ausu ieliktni zidaini matéti fegremdat stabas temferatura' panakti
nolakot ar otu 100°C: 15 min
Nospiedumi
Karsti vulkanizati, . at, )
(A un Csilikoni), arsti vulkanizeti, Iegremdet 100°C: 15 min

Silikona ausu ieliktni

spozi puléti

nolakot ar otu

Silikona ausu ieliktni

pakapju veida izlidzinasanai
ar 3D izgatavosanas metodi,
spozi puléti

iegremdet,
nolakot ar otu

Istabas temperatira: pa nakti
80 °C: 20 min

Silikona ausu ieliktni

ar sudraba dalinam, spozi
puléti

iegremdet,
nolakot ar otu

Istabas temperatira: pa nakti
80 °C: 20 min




PROCEDURA
Lako3anai paredzétajiem silikona nospiedumiem un ausu ieliktniem jabat pilniba tiriem, sausiem un attaukotiem. Padoms:
Notiriet ar virsmu tiritaju (piem., izopropanolu) un 10 min. Jaujiet nozat. Lakojiet iegremdéjot vai ar otu. Lieko laku nokra-
tiet. Lai panaktu vienmérigu kartas biezumu, ieteicams izmantot mainigo motoru (zavésana tikai istabas temperatara).
» frosty coat pudeliti spécigi sakratiet pirms katras lietosanas, lidz ir dzirdama metala lodisu radita skana (ja nepieciesams,
mobilizéjiet lodites ar metala Spateli), péc tam turpiniet kratit 60 s. SaktSSakratito laku atstajiet uz 30 min. nostavéties,
lai gaisa burbulisi var pacelties un izplast. Tikai tad var sakt lakot.

DROSIBAS NORADIJUMI

» Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

» Silikona lakas apstrade javeic ar nosuksanu.

P Izvairieties no lakas skidruma kontakta ar acim/adu. Izmantojot silikona laku, lietojiet individualos aizsarglidzek|us
(aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku). Neieelpojiet tvaikus.

» Apstradajot sacietéjuso materialuy, lietojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsarglidzeklus (aizsargcimdus, aizsar-
gbrilles, sejas masku).

» Lakotos ausu ieliktnus lietojiet tikai tad, kad tie ir pilniba bez smarzas.

» Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADIJUMI

» Detax neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietosanas dé|.

» Péc lietosanas nekavéjoties notiriet pudelites malu un vacina iek$pusi, péc tam rapigi noslédziet pudeliti!

» Lai neietekmétu silikon lakas kvalitati, péc lietosanas lakas atliekas neievietojiet atpakal originalaja pudelité. Neturiet
ledusskapr.

» Nozusanas laiks ir atkarigs no istabas temperataras un gaisa mitruma.

» Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem

Par visiem nopietnajiem ar So produktu saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com

un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.
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KONTRINDIKACIJAS
mml Silikona materiali ir parbauditi miljons reizu. Pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar
izslégt imanreakcijas, pieméram, alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lietosanas veikt
alergijas testu.

LIKVIDESANA
Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Uzglabasana:

25°C \\;//
TTF 9~
15°C /ﬂ/ //.i\

59 °F
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NUMATYTOJI PASKIRTIS

Virsutiniy pavirsiy apdaila otoplastikai ir silikoniniams atspaudams

INDIKACIJA

Silikoniniai dazai i$ silikono pagaminty atspaudy ir (arba) otoplastikos islyginimui ir plombavimui.

PACIENTY GRUPE

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procedaros:
Kartu su

- HdO klausos aparatais

- silikoninémis klausos apsaugomis

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Klausos aparaty technikas, otoplastikos technikas

PRODUKTO APRASYMAS
Silikoniniai dazai yra Ila klasés medicinos produktai, pagaminti i$ kondensata kietinanciy vienkomponenciy silikony, kurie
susidaro veikiami drégmés.
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¥ NAUDOJIMAS

Silikoniniai
dazai

Formos
(A ir Csilikono),
Silikoniné otoplastika

islyginamieji,
stipriai blizgus

panardinant,
teptuku

Kambario temperatiroje:
20 min.

Formos
(A ir Csilikono),
Silikoniné otoplastika

Specialieji panardinamieji
dazai
(nesudaro plévelés),
stipriai blizgus

panardinant

Kambario temperatiroje: 10
min. (nelaidiems pavirsiams)

Formos
(A ir Csilikono),

greitai dZiustantys,

panardinant,

Kambario temperatiroje: 8

ipriai blizad K in. (nelaidi
Silikonin otoplastika stipriai blizgus teptuku min. (nelaidiems pavirsiams)
anardinant Kambario temperatiroje:
Silikoniné otoplastika Silkiniai matiniai P teptuku ' per naktj
P 100°C: 15 min.
Formos karstasis vulkanizavimas, anardinant,
(Air Csilikono), A P e 100°C: 15 min.
Silikoniné otoplastika P 9 P
3D gamybos proceso pako: anardinant, Kambario temperataroje:
Silikoniné otoplastika gaii{sll ir:)ti bliz l?s P teptuku ' per naktj
paiblygint bizg P 80°C: 20 min.

Silikoniné otoplastika

su sidarbo dalelémis, stipriai
blizgis

panardinant,
teptuku

Kambario temperatiroje: per
naktj 80 °C: 20 min.




NAUDOJIMAS

Dazomi silikono atspaudai ir otoplastika turi bati visiskai Svaras, sausi ir be riebaly. Patarimas: Nuvalykite pavirsiaus valikliu

(pvz., Izopropanoliu) ir palikite 10 minuciy isdziati. Dazykite panardindami / teptuku. Nukratykite dazy pertekliy. Norint

pasiekti tolygy sluoksnio storj, rekomenduojama naudoti sukimo variklj (dZiovinti tik kambario temperatiroje).

» Pries naudodami,frosty coat” flakong intensyviai papurtykite, kol pasigirs metaliniy rutuliuky barskéjimas (jei reikia,
pajudinkite rutuliukus metaline mentele), tada toliau purtykite dar 60 sekundziy. Tegul suplaktas lakas pastovi 30
minuciy, kad oro burbuliukai galéty pakilti ir iSbégti. Po to galima pradéti lakuoti.

SAUGOS NUORODOS

> Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

» Silikoniniai dazai turi bati naudojami su siurbimu.

» Saugokités nuo dazy kontakto su akimis ir oda. Naudodami silikoninius dazus dévékite asmens apsaugines priemones
(apsaugines pirstines, apsauginius akinius, kvépavimo kauke). Nejkvépkite gary.

» Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines,
apsauginius akinius, kvépavimo kauke).

» DaZyta otoplastika naudokite tik visiskai bekvape.

» Informacijg apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

PASTABA

» Detax neatsako uz zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

» 13 karto po naudojimo nuvalykite butelio apvada ir vidinj dangtelj, tada atidziai uzdarykite buteliuka!

» Kad nepakenktuméte silikoniniy dazy kokybei, po naudojimo nepilkite dazy likuciy atgal j pradine talpykle. Nelaikykite
saldytuve.

» Dzitvimo trukmé priklauso nuo patalpos temperatiros ir oro drégnio.

» Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas

salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.
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KONTRAINDIKACIJOS
B Silikoninés medziagos naudojamos jvaitiausiose srityse. Néra tikétina, kad gali pasireikti nepageidaujamy pasaliniy poveikiy,
kai jos naudojamos tinkamai. Ta¢iau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija
ar sudirginimas. Jei abejojate, prie$ naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

ATLIEKY TVARKYMAS

Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

SIMBOLIY PAAISKINIMAS
Laikymas:
BE K
°© —
Y G\
59 °F
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BEOOGD GEBRUIK

Oppervlaktefinish voor otoplastieken of siliconen afdrukken

INDICATIE

Siliconen lakken voor het gladmaken, egaliseren, sealen van afdrukken en/of otoplastieken van silicone.

DOELGROEP VAN PATIENTEN

Personen voor wie een otoplastiek moet worden gemaakt
in combinatie met een

- AHO-hoortoestel

- siliconen gehoorbescherming

BEOOGDE GEBRUIKERS

Audicien, laboratorium voor otoplastieken

PRODUCTBESCHRIJVING
De siliconen lakken zijn medische hulpmiddelen van de klasse lla en gebaseerd op condensatie-vernettende eencompo-
nent-siliconen, die onder invloed van de luchtvochtigheid uitharden.
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GEBRUIK

Siliconen lak

afdrukken .
L egaliserend, dompelen, .
(A- en C-siliconen), . kamertemperatuur: 20 min
n . hoogglanzend bestrijken
siliconen otoplastieken
afdrukken speciale dompellak .
. . kamertemperatuur: 10 min
(A- en C-siliconen), (geen velvorming), dompelen
" . (veegvast oppervlak)
siliconen otoplastieken hoogglanzend
afdrukken
uA . sneldrogend, dompelen, kamertemperatuur: 8 min
(A-en Csiliconen), hoogglanzend bestrijken (veegvast oppervlak)
siliconen otoplastieken 99 J g PP
siliconen otoplastieken zijdemat dompelen, kamertemperatuur: nacht
P Y bestrijken 100°C: 15 min
afdrukken warm vulkaniserend, dompelen,
(A- en C-siliconen), ! p ! 100°C: 15 min
" . hoogglanzend bestrijken
siliconen otoplastieken
» . vo‘," het egalls'eren an dompelen, kamertemperatuur: nacht
siliconen otoplastieken niveauverschillen bij - o .
. bestrijken 80 °C: 20 min
3D-printen, hoogglanzend
siliconen otoplastieken met zilverdeeltjes, hoog- dompelen, kamertemperatuur: nacht
P glanzend bestrijken 80 °C: 20 min




WERKWIJZE

De te lakken siliconen afdrukken en otoplastieken moeten absoluut schoon, droog en vetvrij zijn. Tip: Met een opper-

vlaktereiniger (bijv. isopropanol) schoonmaken en 10 min laten drogen. Lakken door onderdompelen of met een kwast.

Overtollige lak afschudden. Om een gelijkmatige laagdikte te bereiken wordt het gebruik van een keermotor aanbevolen

(droging alleen bij kamertemperatuur).

» Bij frosty coat de fles voor elk gebruik goed schudden tot de metalen kogels hoorbaar zijn (de kogels evt. met een
metalen spatel losmaken), vervolgens 60 s verder schudden. Laat de opgeschudde lak 30 min staan, zodat de luchtbellen
kunnen opstijgen en ontsnappen. Begin pas daarna met lakken.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

» Dessiliconen lak moet onder een afzuiging worden verwerkt.

» Aanraking van de vloeibare lak met de ogen/huid vermijden. Bij het gebruik van de siliconen lak persoonlijke bescher-
mingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen. Dampen niet inademen.

» Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshand-
schoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

» De gelakte otoplastiek pas aanbrengen, wanneer deze volledig geurvrij is.

P Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

INSTRUCTIES

» DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

» Na gebruik direct de rand van de fles en het binnendeksel reinigen, daarna de fles zorgvuldig afsluiten!

» Lakresten na gebruik niet terug in de originele fles doen, anders kan de kwaliteit van de siliconen lak afnemen. Niet in
de koelkast bewaren.

» De droogtijden zijn afhankelijk van de kamertemperatuur en luchtvochtigheid.

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en aan

de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.
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E CONTRA-INDICATIE

Siliconen materialen worden zeer veel gebruikt. Bij juist gebruik zijn geen ongewenste bijwerkingen te verwachten.
Immuunreacties, bijv. allergieén of irritaties, kunnen echter niet worden uitgesloten. In geval van twijfel adviseren wij om
voorafgaand aan het gebruik een allergietest uit te voeren.

AFVALVERWIJDERING

De inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften
afvoeren.

VERKLARING SYMBOLEN

Opslag:
25 :C \\‘//
77°F —9%—~
15°C /ﬂ/ /l\
59 °F
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TILTENKT BRUK
Overflatefinish for otoplastikker hhv. silikonavtrykk

INDIKASJON

Silikonlakker for glatting. egalisering, forsegling av avtrykk og/eller otoplastikker av silikon.

PASIENTMALGRUPPE

Personer som det skal lages en otoplastikk for:
| forbindelse med

- BTE-hgreapparat

- herselsvern av silikon

BRUKERMALGRUPPE

Hereapparatakustiker, otoplastisk laboratorium

PRODUKTBESKRIVELSE
Silikonlakkene er medisinsk utstyr i klasse Ila og baserer seg pa kondensherdende, enkomponents silikoner som herdes
under innvirkning av luftfuktighet.
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BRUKSOMRADE

Silikonlakk

Avtrykk
(A- og C-silikoner),
Silikon-otoplastikker

egaliserende,
hayglans

dyppe, pensle

Romtemperatur: 20 min.

Avtrykk
(A- og C-silikoner),

Spesiell dypplakk
(Ingen snerkdannelse),

dyppe

Romtemperatur: 10 min.
(avterkbestandig overflate)

Silikon-otoplastikker heyglans
A""Y!‘k hurtigterkende, Romtemperatur: 8 min.
(A- og Csilikoner), heyglans dyppe, pense (avterkbestandig overflate)
Silikon-otoplastikker V9 9
" . . Romtemperatur: over natten
Silikon-otoplastikker silkematt dyppe, pensle 100°C: 15 min.
Avirykk varmvulkaniserende,
(A- og C-silikoner), ' dyppe, pensle 100 °C: 15 min.

Silikon-otoplastikker

heyglans

Silikon-otoplastikker

til trinnvis egalisering i
3D-fremstillingsprosess,
hayglans

dyppe, pensle

Romtemperatur: over natten
80 °C: 20 min.

Silikon-otoplastikker

med solvpartikler, hayglans

dyppe, pensle

Romtemperatur: over natten
80 °C: 20 min.




FREMGANGSMATE

Silikonavtrykk og otoplastikker som skal lakkeres ma vaere 100 % rene, torre og fettfrie. Tips: Rengjeres med overflateren-

gjeringsmiddel (f.eks. Isopropanol), og la terke i 10 min. Lakkeres gjennom dypping eller pensling. Rist av overfladig lakk.

For & oppna en jevn beleggtykkelse anbefales det & bruke en vendemotor (terking kun ved romtemperatur).

» For frosty coat ma flasken omrystes kraftig fer hver gangs bruk, til metallkulene kan heres (mobiliser ev. kulene med
en metallspartel), fortsett omrysting i 60 sek. La den omristede lakken sta i 30 min,, slik at luftboblene stiger opp og
kan slippe ut. Farst da kan du begynne a lakkere.

SIKKERHETSANVISNINGER

» Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

» Silikonlakken mé bearbeides under et luftavtrekk.

» Unnga alt lakkvaesken kommer i kontakt med huden/aynene. Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller,
munnbeskyttelse) nar du bruker silikonlakken. Ikke pust inn damper.

» Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller, munnbeskyt-
telse).

» Bruk lakkert otoplastikk forst nar den er helt luktfri.

» Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

MERKNADER

» Detax er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

» Etter bruk: Rengjor flaskekanten og innsiden av dekselet, og lukk flasken godt igjen!

» lkke ha lakkrester tilbake i originalflasken etter bruk, ellers reduseres silikonlakkens kvalitet. Skal ikke oppbevares i
kjoleskap.

» Torketidene er avhengige av romtemperatur og luftfuktighet.

» Overhold sikkerhetsdatabladet!
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E KONTRAINDIKASJON

Silikonmaterialer er utpravd millionvis av ganger. Ugnskede virkninger er ikke a forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner,
slik som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi & gjennomfare en
allergitest for bruk.

AVFALLSHANDTERING

Gjennomfer avfallshandtering avinnhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.

SYMBOLFORKLARING

Oppbevaring:

25°C i
77°F — 0~
wed 7T AN

59 °F
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PRZEZNACZENIE
Wykonczenie powierzchni dla otoplastyk lub wyciskéw silikonowych

WSKAZANIA

Lakiery silikonowe do wygtadzania, wyréwnywania, zabezpieczania wyciskéw i/lub wktadek usznych z silikonu.

GRUPA DOCELOWA

Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wktadka uszna:
w pofaczeniu z

- aparatem zausznym

- silikonowa wktadka ochronng

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK

Protetyk stuchu, laboratorium produkgji wktadek usznych

OPIS PRODUKTU
Lakiery silikonowe sa wyrobami medycznymi klasy Ila i s oparte na jednokomponentowych silikonach sieciujacych
kondensacyjnie, tzn. wigzacych pod wptywem wilgotnosci w powietrzu.
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= ZASTOSOWANIE

Lakier
silikonowy

Wyciski wyréwnujace, Zanurzanie, Temperatura pokojowa:
(silikony typu Ai C), ow );okim JZ}y;ku malowanie P 20 m?n Jowa:
Silikonowe wkfadki uszne b P pedzelkiem
Wyciski Spedjalny lakier Temperatura pokojowa:
(silikony typu Ai C), (ni e@:;‘:ceynggg cha), zanurzenie 10 min (powierzchnia odpor-
Silikonowe wkiadki uszne o wysokim potysku na na $cieranie)
N Wyciski ) szybkoschnace, zanurzanig Tempefatura Eokojowa: 8min
(silikony typu AiC), o wysokim polysku malowanie (powierzchnia odporna na
Silikonowe wktadki uszne b P pedzelkiem scieranie)
zanurzanie, Temperatura pokojowa:
Silikonowe wkfadki uszne jedwabisto-matowy malowanie przez noc
pedzelkiem 100°C: 15 min
Wyciski wulkanizuiace na Goraco, zanurzanie,
(silikony typu Ai C), ow soliiqm ol)?skuq ' malowanie 100 °C: 15 min
Silikonowe wkfadki uszne ¥ P pedzelkiem
do wyréwnywania stopniw | zanurzanie, Temperatura pokojowa:
Silikonowe wkfadki uszne | metodzie druku 3D, wysoko | malowanie przez noc
btyszczacy pedzelkiem 80 °C: 20 min
tkami srebra, zanurzanie, | T t Kojowa:
Silikonowe wkiadki uszne # zastiami srebra, 0 malowanie emperatura pokojowa: przez

wysokim potysku

pedzelkiem

noc 80 °C: 20 min




PROCEDURA

Lakierowane wyciski silikonowe i wktadki douszne musza by¢ catkowicie czyste, suche i odttuszczone. Wskazéwka: Oczyscic¢

$rodkiem do czyszczenia powierzchni (np. izopropanolem) i wysuszy¢ przez 10 min. Polakierowac zanurzajac / malujac

pedzelkiem. Strzasna¢ nadmiar lakieru. Aby uzyska¢ rownomierng grubos¢ warstwy, zaleca si¢ zastosowanie obrotnicy

(suszenie tylko przy temperaturze pokojowej).

» W przypadku frosty coat mocno potrzasa¢ butelka przed kazdym uzyciem, az beda styszalne kulki metalowe (ew.
zabezpieczyc je szpatutka metalowa), nastepnie potrzasac nadal przez 60 s. Pozostawi¢ wstrzasniety lakier na ok. 30
minut, aby pecherzyki powietrza uniosty i ulotnity sie. Dopiero wtedy mozna przystapi¢ do lakierowania.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

» Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

» Lakier silikonowy nalezy przygotowywac w miejscu, w ktérym zapewniony jest wyciag.

» Nie pozwoli¢, aby oczy / skéra miaty kontakt z lakierem. Stosujac lakier silikonowy nalezy nosi¢ srodki ochrony indywi-
dualnej (rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa). Nie wdycha¢ oparéw.

» Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (rekawice
ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

» Polakierowane wkfadki uszne nalezy zaktadac dopiero wtedy, gdy sg one catkowicie pozbawione zapachu.

» Wskazéwki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.

WSKAZOWKI

» Detax nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

» Po uzyciu natychmiast wyczysci¢ brzeg butelki, a nastepnie dokfadnie zamkna¢!

» Aby utrzymac wysoka jakosc lakieru silikonowego, resztek lakieru nie nalezy wlewac z powrotem do oryginalnej butelki
po uzyciu. Nie przechowywac w lodéwce.

» Czasy schniecia zaleza od temperatury pokojowej i wilgotnosci powietrza.

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

Dla uzytkownika i / lub pacjenta

Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtasza¢ pod adresem

incident@detax.com i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce

zamieszkania
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E PRZECIWWSKAZANIA

Materiaty silikonowe zostaty sprawdzone miliony razy. Efekty niepozadane nie wystepuja w przypadku fachowego uzycia.
Nie wyklucza sig jednak mozliwosci wystapienia reakcjiimmunologicznych, jak np. alergii, podraznien. W razie watpliwosci
zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

USUWANIE
Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzy-
narodowymi.

OBJASNIENIE SYMBOLI

Przechowywanie:

25°C Qo
TF K
15°C 1\\

59 °F
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FINALIDADE
Acabamento de superficie para modelos otoplasticos ou impressoes de silicone =

INDICACAO

Vernizes de silicone para alisamento, nivelamento, selagem de moldagens e / ou modelos otoplasticos de silicone.

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA
Pessoas para as quais deve ser criado um modelo otoplastico:
em conexao com

- Aparelho auditivo retroauricular

- Protecéo auditiva de silicone

UTILIZADORES PRETENDIDOS

Audioprotetista/Laboratdrio de otoplasticas

DESCRICAO DO PRODUTO
Os vernizes de silicone sao produtos médicos da classe Ila e sao baseados em silicones de um componente, cimentados
por condensagéo, que endurecem quando expostos a humidade.
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APLICACAO

Verniz de
silicone

eﬂ’gdﬁﬁg:ﬂ‘)ss (osti:)ic%ns?iscoAs equalizador, imergir, Temperatura ambiente:
" de siIicons de alto brilho pincelar 20 min.
f;{!odelagens Verniz de imersao especial Temperatura ambiente: 10
Mo d(gll (:g%:g;g setia;s de (sem formacao de pele), imergir min. (Superficie a prova de
silicone de alto brilho borrdes)
ili - . . Temperatura ambiente: 8
ewg,dlalgg:p;s (ostltl)lg?éns?iscgs de secagem rapida, imergtr, min. (Superficie a prova de
de silicone de alto brilho pincelar .
borroes)
imergir Temperatura ambiente:
Modelos otoplasticos de fosco-acetinado incegla;' durante a noite
silicone P 100°C: 15 min.
Modelagens (Silicones A \canizaci . .
‘ns te, ) .
e C), Modelos otoplasticos vulcanizagao a, quente |r.nerg|r 100 °C: 15 min.
de silicone de alto brilho pincelar
Modelos otoplasticos de para nivelamento de‘etat)as imergr Temperatura aml?lente:
silicone no processo de fabricagao incelar durante a noite
30, de alto brilho P 80°C: 20 min.
Modelos otoplasticos de | com particulas de prata, de imergir, Temperatura ambiente:
" past particu . P . 9 durante a noite de 80 °C:
silicone alto brilho pincelar 20 min.




PROCEDIMENTO

As moldagens de silicone e os modelos otoplésticos a serem pintados devem estar absolutamente limpos, secos e isentos de

graxa. Dica: Limpar com limpador de superficies (por ex., isopropanol) e deixar secar por 10 minutos. Pintura por imersao/

pincelagem. Sacudir o excesso de tinta. Para obter uma espessura de camada uniforme, recomenda-se a utilizagao de um

motor rotativo (secagem apenas a temperatura ambiente).

P Agite vigorosamente o frasco de frosty coat antes de cada uso até que as esferas de metal possam ser ouvidas (se
necessario, mobilize as esferas com uma espatula de metal) e continue a agitar por 60 segundos. Deixe o verniz agitado
repousar por 30 minutos para que as bolhas de ar possam subir e escapar. S6 entéo podera comegar a envernizar.

INDICACOES DE SEGURANCA

P Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

» O processamento do verniz de silicone deve ser realizado mediante uma aspiracao.

» Evitar o contacto do liquido de verniz com os olhos/pele. Usar equipamento de protegao individual (luvas de protegao,
6culos de protecao, mascara facial) ao usar o verniz de silicone. Nao inalar os vapores.

P Usar equipamento de protecéo individual apropriado ao pos-processar o material cimentado (luvas de protecao, 6culos
de protecao, protetor bucal).

» O modelo otoplastico s6 deve ser colocado se estiver completamente inodoro.

» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informacées sobre perigos e seguranca.

INDICACOES

» A Detax nao se responsabiliza por danos causados por uma utilizagao incorreta.

» Limpar a borda do frasco e a tampa interna imediatamente ap6s o uso e fechar o frasco com cuidado!

» Para ndo prejudicar a qualidade do verniz de silicone, ndo devolva os residuos de verniz ao frasco original apds o uso.
Néo guardar no frigorifico.

» Os tempos de secagem dependem da temperatura ambiente e da humidade.

» Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e a autoridade competente

do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.
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= CONTRA-INDICA;AO
= Os materiais de silicone foram experimentados e testados milhdes de vezes. Em caso de utilizagio correta, ndo é de esperar
efeitos indesejados. No entanto, nao é possivel excluir por completo a ocorréncia de rea¢des do sistema imunoldgico, tais
como p.ex. alergias ou irritagoes. Em caso de duvida, recomendamos a realizagédo de um teste alergoldgico antes da aplicagéo.

ELIMINACAO

A eliminacéo do conteddo/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e
internacionais.

EXPLICACAO DE SIMBOLOS

Armazenamento:
25°C \\;//
77°F  — 1~
wed 7T AN
59 °F
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DEFINIREA SCOPULUI

Finisare suprafata pentru piese auriculare resp. amprente din silicon

INDICATIE

Lacuri siliconice pentru netezirea, egalizarea, sigilarea amprentarilor si/sau a pieselor auriculare.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele pentru care trebuie sa se realizeze o piesa auriculara:
in legéturd cu

- aparat auditiv auricular

- protectie auditiva din silicon

UTILIZATORII TINTA

Acustician, laborator pentru piese auriculare

DESCRIEREA PRODUSULUI
Lacurile siliconice sunt dispozitive medicale apartinand clasei lla si au la baza siliconi de condensare cu un component care
se intaresc sub influenta umiditatii aerului.
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UTILIZARE

Lac siliconic

amprentari (siliconi A si egalizator, cufundare, X X
Q), piese auriculare din . L Temperatura camerei: 20 min.
silicon lucios badijonare
amprentari (siliconi A si lac de cufundare special Temperatura camerei: 10
Q), piese auriculare din (fara formare de crustd), cufundare min. (suprafata rezistenta la
silicon lucios stergere)
amprentari (siliconi A si cu uscare rapidi cufundare Temperatura camerei: 8
Q), piese auriculare din ) ! L min. (suprafata rezistentd la
silicon lucios badijonare
stergere)
Temperatura camerei: peste
. . . A cufundare, P p
piese auriculare din semi-lucios . noapte
- badijonare o ,
silicon 100 °C: 15 min.
amprentari (siliconi A si vulcanizare la cald, cufundare, o .
Q), piese auriculare din . . 100 °C: 15 min.
silicon lucios badijonare
. . . entru egalizarea in trepte Temperatura camerei: peste
piese auriculare din P N g . P cufundare, P P
silicon in cadrul procesului de badiionare noapte
fabricare 3D, lucios ) 80 °C: 20 min.
piese auriculare din cufundare, Temperatura camerei: peste

silicon

cu particule de argint, lucios

badijonare

noapte 80 °C: 20 min.




PROCEDURA

Amprentarile si piesele auriculare din silicon ce trebuie lacuite trebuie sa fie absolut curate, uscate si lipsite de grasimi.

Sfat: Curatati cu o substanta de curdtat suprafetele (de ex., izopropanol) si lasati sa se usuce timp de cca 10 min. Lacuiti

prin cufundare/badijonare. Indepértati prin scuturare surplusul de lac. Pentru o grosime uniforma a stratului se recomanda

utilizarea unui motor reversibil (uscare doar la temperatura camerei).

» in cazul frosty coat agitati bine recipientul inaintea fiecarei utilizari pana cand auziti bilele metalice (mobilizati bilele
la nevoie cu o spatula metalicd), apoi agitati in continuare timp de 60 de sec. Lasati lacul amestecat sé se odihneasca
timp de 30 de min., pentru a permite bulelor de aer s se ridice la suprafata si sa fie eliberate. Doar dupd aceea incepeti
sd lacuiti.

INDICATII DE SIGURANTA

» Se va utiliza numai in scopul specificat, de catre personalul specializat si instruit.

» Prelucrarea lacului siliconic trebuie efectuata sub aspiratie.

» A se evita contactul lichidului de lac cu ochii/pielea. A se purta echipament individual de protectie in cadrul utilizarii
lacului siliconic (manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gurd). Nu inhalati vaporii.

» La prelucrarea ulterioara a materialului intdrit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (ménusi de
protectie, ochelari de protectie, masca pentru gura).

P Piesele auriculare lacuite se vor utiliza doar dupa ce acestea sunt complet inodore.

» Consultati fisa tehnica de securitate pentru indicatii de siguranta si pericole.

INDICATII

P Detax nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd.

» Dupa utilizare curdtati imediat marginea recipientului si capacul interior, iar apoi inchideti cu atentie recipientul!

» Pentru anu afecta calitatea lacului siliconic, dupa utilizare nu returnati resturile de lac in recipientul original. Nu depozitati
in frigider.

» Timpii de uscare depind de temperatura camerei si umiditatea aerului.

» Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti

Toate incidentele grave in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea

competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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CONTRAINDICATIE

Materialele din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori. Nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul unei utilizari
corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. n caz de dubii, va
recomanddm sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

ELIMINAREA

Continutul/recipientul se va elimina in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.

LEGENDA SIMBOLURI

Depozitare:
25°C \\;//
77°F  — 1~
wed 7T AN
59 °F
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AVSEDD ANVANDNING
Ytbelaggning for otoplastik respektive silikonavtryck

INDIKATION

Silikonlack for ytbehandling, utjgmning, tétning av avtryck och otoplastik eller dronproppar av silikon.

PATIENTMALGRUPP

Personer for vilka det ska skapas en otoplastik:
| sammanhang med

—HdO-horapparater

— dronproppar av silikon

AVSEDDA ANVANDARE

Horapparatakustiker, otoplastiklaboratorier

PRODUKTBESKRIVNING

Silikonlacker ar medicinska produkter av klass Il a och ar baserade pa kondenshardande enkomponentsilikoner, som hardar

nar de utsatts for luftfuktighet.
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ANVANDNING

Silikonlack

Avtryck "
(A- och C-silikoner), ut]al:;::inde, (::gga,ey:]ésfeolr Rumstemperatur: 20 min.
Otoplastik av silikon glansig P
Avtr){sk S;?eaaI[a ok f?r do?pbelagg- Rumstemperatur: 10 mim. (for
(A- och C-silikoner), ning (féster inte vid huden) doppa torktalig yta)
Otoplastik av silikon glansig 9y
Avtryck
vtryc snabbtorkande, doppa, pafér | Rumstemperatur: 8 mim. (for
(A och Csiikone), lansi med pensel torktalig yta)
Otoplastik av silikon glanslg P 9y
. - . doppa, pafér | Rumstemperatur: dver natten
Otoplastik av silikon silkesmatt med pensel 100°C: 15 min.
Avtryck varmvulkaniserin: doppa, pafor
(A och C=silikoner), o % m:g 'epnsel 100°C: 15 min.
Otoplastik av silikon glansig p
for stegutjamning vid doppa, pafér Vid rumstemperatur: dver
Otoplastik av silikon 3D-tillverkningsprocessen, mgg ’e‘:;\sel natten
hégglansig s 80°C: 20 min.
) - med silverpartiklar, hog- doppa, pafor Vid rumstemperatur: dver
Otoplastik av silikon glansig med pensel natten Vid 80 °C: 20 min.




TILLVAGAGANGSSATT
w

Silikonavtryck och otoplastik, som ska ytbehandlas, méste vara helt rena, torra och fria fran fett. TIPS: Rengér med ett

ytrengéringsmedel (t.ex. isopropanol) och Iat torka i 10 minuter. Ytbehandla genom att doppa /paféra med en pensel.

Borsta bort 6verflodig lack. For att uppna en jamn skikttjocklek rekommenderas anvéndning av en vridmotor/fldkt (torka

endast vid rumstemperatur).

» For frostbeldggningar skaka flaskan kraftigt fore varje anvandning tills metallkulorna &@r hérbara (mobilisera kulorna
med en metallspatel om det behovs) och fortsatt sedan att skaka i 60 sekunder. Lt den skakade beldaggningen std i
minst 30 minuter, s att luftbubblorna kan stiga till ytan och forsvinna. Sedan kan belédggningen appliceras.

SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast fér den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

» Silikonlacken maste appliceras vid anvandning av ett utsugningssystem.

» Undvikatt den flytande lacken kommer i kontakt med 6gon/hud. Anvand personlig skyddsutrustning (skyddshandskar,
skyddsglasogon, ansiktsmask) nér du applicerar silikonlack. Undvik att inanda dngorna.

» Bér lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hdrdade materialet (skyddshandskar, skydds-
glaségon, munskydd).

» Anvand inte lackerade Gronproppar forrdn de ar helt luktfria.

» Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

BS

» Detax ansvarar inte for skador, som férorsakas av felaktig anvandning.

» Rengor flaskans kant och innerlock omedelbart efter anvéandning och stéang sedan flaskan forsiktigt!

» Forattundvika forsamring av silikonlackens kvalitet far man inte fylla tillbaka lackrester i den ursprungliga flaskan efter
anvandning. Far ej uppbevaras i kylskdp

» Torktiden beror pa rumstemperatur och luftfuktighet.

> Beakta sékerhetsdatabladet!

For anvéandare och/eller patienter

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i ssmband med denna produkten bor rapporteras till incident@detax.com och den

behériga myndigheten i den medlemsstat, dar anvandaren och/eller patienten &r bosatta.

(=]

65



KONTRAINDIKATION
bl Silikonmaterial har prévats miljontals ganger. Odnskade verkningar kan inte forvéntas vid korrekt anvandning. Immuni-
tetsreaktioner som t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att
innan anvandningen utféra ett allergitest.

AVFALLSHANTERING
Utfor bortskaffningen av innehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella fore-
skrifterna.

SYMBOLFORKLARING

Lagring:
25°C \\‘//
77°F  — 1~
sed 7T AN
59 °F
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UCEL POUZITIA

Uprava povrchu ugnych koncoviek, resp. silikénovych odtlackov

INDIKACIA

Silikénové laky na satinovanie, vyrovnavanie, zapecatenie silikonovych odtlackov a / alebo usnych koncoviek.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek:
Vv spojeni so

- zavesnym nacuvacim systémom

- silikénovou ochranou sluchu

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Akustik/akusticka nactvacich pristrojov, laboratérium na vyrobu udnych koncoviek

OPIS VYROBKU
Silikénové laky su zdravotnicke pomacky triedy lla, ktoré sa zakladaju na kondenzacne zosietovanych jednozlozkovych
silikénoch, tuhnucich pésobenim vlhkosti vzduchu.
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= POUZITIE
Silikénovy lak

Odtlacky yrovnavaidice ponorit,
(A- a C-ssilikony), Y . Juce, natriet Izbova teplota: 20 minut
e s vysokym leskom N
Silikénové usné koncovky Stetcom
Odtlack Specialny ponorny lak
. Y P i ,y " Izbova teplota: 10 mindt (po-
(A- a C-ssilikony), (bez tvorby koze), ponorit . . )
T, . vrch, odolny proti rozmazaniu)
Silikénové usné koncovky s vysokym leskom
Odtlacky onorit, ) L
i Y rychlo schntci, P ) Izbova teplota: 8 minut (po-
(A- a C-ssilikony), B natriet , . .
L, s vysokym leskom . vrch, odolny proti rozmazaniu)
Silikonové usné koncovky Stetcom
ponorit, Izbova teplota: cez noc
Silikénové usné koncovky hodvabne matné Vnatnet 100°C: 15 mindt
stetcom
Odtlacky vulkanizujlice za hortca, ponorit
(A-a C-silikény), y ' natriet 100°C: 15 minat
I, s vysokym leskom N
Silikénové usné koncovky Stetcom
na vyrovnanie stupfi it, .
T, . oy I Lip ovy pongn | Izbové teplota: cez noc
Silikénové usné koncovky | priebehu tlace spdsobom natriet L
. N 80 °C: 20 minat
3D, s vysokym leskom Stetcom
: i Eact n ponorit, 5 . or.
Silikonove ugné koncovky so striebornymi casticami, s natriet Izbova teplota: cez noc 80 °C:

vysokym leskom

Stetcom

20 mindt




POSTUP APLIKACIE
Silikénové odtlacky a uiné koncovky, uréené na tpravu lakom musia byt zbavené akejkolvek necistoty, suché a nemastné. Ikl
Tip: Povrch vycistite vhodnym cistiacim prostriedkom (napr. Isopropanol) a nechajte 10 minut vyschnut. Lakujte ponaranim/
za pomoci stetca. Prebytocny lak nechajte odkvapkat. Na dosiahnutie rovnomerne hrabky vrstvy laku odporicame pouzit
reverzny motor (susenie iba pri izbovej teplote).
» Pri poutziti laku frosty coat flasku pred kazdym pouzitim dokladne potriast, kym nepocujete kovové gulky (pripadne

ich mozete mobilizovat pomocou kovovej $pachtle), napokon 60 sektnd dalej popretriasat. Pretrepany lak nechajte

30 mindt postat, aby vzduchové bubliny mohli vystdpit nahor a uniknut. Az potom zacnite lakovat.

BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

» Spracovanie silikdnového laku musi prebiehat iba za sicasného odsavania.

» Vyhybajte sa kontaktu laku s o¢ami/pokozkou. Pri pouzivani silikénového laku pouzivajte osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare, istenku). Pary nevdychuijte.

» Prinaslednom opractvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice,
ochranné okuliare, Gstenku).

» Lakovanu usnu koncovku nasadzujte az ked je celkom bez zapachu.

» Venujte pozornost informéacidm o nebezpecenstvach a bezpec¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte
bezpecnostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spolo¢nost Detax neruci za skody, spdsobené nespravnym pouzitim.

» Okraj flasky a vnutorné viecko po poutziti vycistite, flasku nasledne dokladne uzavrite!

» Zvysky laku po pouziti nevracajte spét do flasky povodného balenia, aby nebola ovplyvnend kvalita silikénového laku.
Neuchovavajte v chladnicke.

» Doba schnutia zavisi od izbovej teploty a vlhkosti vzduchu.

» Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomockou tuto udalost bezodkladne ohldste na adrese incident@detax.com, ako

aj prislusnému dozornému orgénu clenského $tatu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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KONTRAINDIKACIE
bl Silikonové materily sa uz nespocetnekrat osvedcili. Neziaduce Gcinky st pri spravnom a riadnom pouziti nepravdepo-
dobné. Aj tak vsak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritcii. V pripade pochybnosti
odporucame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

VYSVETLIVKY SYMBOLOV

Skladovanie:

25°C \\;//
T7°F —9%~
15°C /ﬂ/ A\

59 °F




NAMEMBNOST

Povrsinski zakljucek za otoplastike oz. silikonske odtise

INDIKACIJA

Silikonski laki za glajenje, izravnavo, zatesnitev odtisov in/ali otoplastik iz silikona.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, za katere je potrebno ustvariti otoplastiko:
Vv povezavi s

- HdO-slusnim aparatom

- silikonsko zas¢ito sluha

PREDVIDENI UPORABNIKI

Akustiki slusnih aparatov, laboratoriji za otoplastiko

OPIS PROIZVODA
Silikonski lahko so medicinski izdelki razreda lla in temeljijo na kondenzno mrezenih, enokomponentnih silikonih, ki vezejo
vpliv vlaznosti zraka.
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UPORABA
Silikonski lak

Odtisi . potapljanje,
. . izravnalno, ’ .
(A- in C-silikoni), . L premazovanje | Sobna temperatura: 20 min.
. ; visok sijaj .
Silikonske otoplastike s copicem
Odtisi Posebni potopni lak Sobna temperatura: 10
(A-in C-silikoni), (brez nastajanja skorje), potapljanje min. (povrsina, ki omogoca
Silikonske otoplastike visok sijaj brisanje)
Odtisi tapljanje,
. |5| X hitrosusece, potap JanJeA Sobna temperatura: 8 in. (po-
(A- in C-silikoni), ) L premazovanje .. . PR
- . visok sijaj N vrsina, ki omogoca brisanje)
Silikonske otoplastike s copicem
Silikonske otoplastike svilnata mat 'r):r::zlfvr:::e Sobna temperatura: Cez no¢
P P P ) 100 °C: 15 min.
s opicem
Odtisi . potapljanje,
e vulk: ’
(A-in C-silikoni), vro eyu aljlelrano premazovanje 100 °C: 15 min.
- . visok sijaj L
Silikonske otoplastike s ¢opicem
- ) za izravnavo sFopenJ v potapljanje: Sobna temperatura: ¢ez noc
Silikonske otoplastike 3D-postopku izdelave, premazovanje o .
. L P 80 °C: 20 min.
visok sijaj s ¢opicem
potapljanje, Sobna t tura: & ¢
Silikonske otoplastike z delci srebra, visok sijaj premazovanje obna temperatura: cez no¢

s Copicem

80°C: 20 min.




POSTOPEK

Silikonski odtisi in otoplastike, ki bodo lakirane, morajo biti povsem ciste, suhe in brez mascob. Nasvet: Ocistite s povrsin-

skim cistilom (npr. izopropanol) in pustite susiti 10 minut. Lakiranje s potapljanjem/copicem. Prekomerni lak otresite. Za

doseganje enakomerne debeline plasti priporocamo uporabo obracalnega motorja (susenje samo pri sobni temperaturi).

» Steklenicko frosty coat pred vsako uporabo temeljito pretresite, dokler ne zaslisite kovinskih kroglic (kroglice po potrebi
premaknite s kovinsko lopatico), potem stresajte Se 60 sekund. Pretreseni lak pustite mirovati 30 minut, da se lahko
zra¢ni mehureki dvignejo in odstranijo. Sele potem zaénite z lakiranjem.

VARNOSTNI NAPOTKI

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Obdelava silikonskega laka se mora izvajati ob odsesavanju.

» Preprecite stik tekocine laka z o¢mi/kozo. Pri uporabi silikonskega laka nosite osebno varovalno opremo (zascitne
rokavice, zas¢itna ocala, zas¢ito za usta). Ne vdihujte hlapov.

» Pri dodatni obdelavi strjenega materiala nosite ustrezno osebno varovalno opremo (zascitne rokavice, zascitna ocala,
zascito za usta).

» Lakirano otoplastiko uporabite $ele, ko je povsem brez vonja.

» Napotke glede nevarnosti in varnostne napotke najdete v ustreznem varnostnem podatkovnem listu.

NAPOTKI

» Detax ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

» Po uporabo takoj ocistite rob steklenicke in notranji pokrov, potem stekleni¢no skrbno zaprite!

P Zaohranitev kakovosti silikonskega laka preostanek laka po uporabi ne vracajte v originalno steklenicko. Ne shranjujte
v hladilniku.

» Casi susenja so odvisni od sobne temperature in vlaznosti zraka.

» Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in/ali paciente

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma prijaviti na naslovu incident@detax.com ter pri pristojnih

organih drzave ¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.




H KONTRAINDIKACIJA

Silikonski materiali so bili preverjeni v nesteto primerih. Nezeleno delovanje pri namenski uporabi ni pricakovano. Imunskih
reakcij, kot sta alergija ali drazenje, ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo
opravite alergijski test.

ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje vsebine/steklenicke opravite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

RAZLAGA SIMBOLOV

Skladis¢enje:

25°C \\;//
TTF 9~
15°C /ﬂ/ //.i\

59 °F
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UCEL POUZITI

Fini$ povrchu sluchovych pomicek a silikonovych otiskd

INDIKACE

Silikonové laky na vyhlazeni, egalizaci a zapeceténi otiskli a / nebo sluchovych pomiicek ze silikonu.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, pro které ma byt zhotovena sluchova pomdicka:
k pfipojeni na

- zavésné sluchadlo

- silikonovou ochranu sluchu

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

specialista/specialistka na sluchadla, laboratof vyrabéjici sluchové pomuicky

POPIS PRODUKTU
Silikonové laky jsou zdravotnickeé prostiedky tiidy Ila, jejichz zdkladem jsou kondenza¢né tuhnouci jednoslozkové silikony,
které tuhnou ptisobenim vzdusné vihkosti.




POUZITI

Silikonovy lak

Otisky (A-a C-silikony), o lakujte
. i ; egalizujici, B L .
silikonové sluchové | ponofenim, pokojova teplota: 20 min
N s vysokym leskem s
pomiicky Stétcem
Otl.s.ky (A- a'C-5|I|kon}/), Speaa’lvnl ponorr\r')lv!ak - pokojova teplota: 10 min
silikonové sluchové (nevaze se ke kazi), k ponoreni i .
o , (otiratelny povrch)
pomiicky s vysokym leskem
isky (A- a C-silikony), . lakuj - f
Otl,s, v ( a’C st °"?” rychleschnouci, i u Jte, pokojova teplota: 8 min
silikonové sluchové s vysokym leskem ponofenim, (otiratelny povrch)
pomiicky vysoly! Stétcem s
fakujte okojova teplota: pres noc
silikonové sluchové hedvébné matny ponofenim, pokoj N plota: p
N e 100°C: 15 min
pomicky Stétcem
Ot{S}( y(A-a C-SI|Ik0n}I), vulkanizujici za horka, lakfl Jte, o .
silikonové sluchové i ponofenim, 100 °C: 15 min
o s vysokym leskem .
pomicky Stétcem
. . . k egalizaci nerovnosti u 3D lakujte - .
silikonové sluchové N . L Pokojova teplota: pes noc
. technologie, s vysokym ponofenim, N ;
pomiicky e 80°C: 20 min
leskem Stétcem
silikonové sluchové s ¢asteckami stFibra, s vyso- lakujte Pokojovd teplota: pres noc 80
N , ponotenim, N ;
pomuicky kym leskem Hétcem C: 20 min




POSTUP APLIKACE H
Silikonové otisky a silikonové sluchové pomicky, které chcete lakovat, musi byt absolutné ¢isté, suché a bez ulpélého
tuku. TIP: Vy¢istéte je Cisti¢em povrchii (napt. isopropanolem) a nechte 10 minut oschnout. Lakujte ponofenim / $tétcem.
Prebytecny lak setfepejte. Abyste dosahli rovnomérné sily lakované vrstvy, doporucuje se pouzit oto¢ny motor (schnuti
pouze pii pokojové teploté).
» U piipravku frosty coat lahvicku pied pouzitim dikladné protiepejte tak, aby se sly3itelné ozyvaly kovové kulicky (kulicky
pfipadné uvolnéte kovovou $pachtlickou), poté tfepejte po dobu 60 sekund. Protfepany lak nechte 30 min odstat, aby
mohly vystoupat a uniknout. Teprve poté zacnéte s lakovanim.

BEZPECNOSTNI POKYNY

» Pouze k uvedenému poutziti vyskolenym odbornym personalem.

» Pii zpracovani silikonového laku musi byt zapnuto odsavani.

» Lak nesmi pfijit do kontaktu s ocima/kuzi. Pfi aplikaci silikonového laku pouzivejte osobni ochranné pomucky (ochranné
rukavice, ochranné bryle, ustenku). Nevdechujte vypary.

» Pri findlnim opracovévani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (ochranné rukavice,
ochranné bryle, stenku).

» Nalakovanou sluchovou pomucku nasadte teprve tehdy, kdyz je tplné bez zapachu.

» Informujte se o moznych nebezpecich a bezpe¢nostnich pokynech v pfislusném bezpe¢nostnim listu.

UPOZORNENI

» Detax neruci za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.

P Okraj lahvicky a vnitfek vicka po pouziti okamzité ocistéte a lahvicku peclivé uzaviete!

» Aby nedoslo k degradaci kvality silikonového laku, nedévejte piebyvajici lak po pouziti zpatky do ptvodni lahvicky.
Neskladujte v lednicce.

» Doba schnuti zavisi na pokojové teploté a vlhkosti vzduchu.

» Dbejte na informace v bezpec¢nostnim listu!

Pro uZivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty

Jakékoli zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostiedkem, by méla byt neprodlené hlasena

vyrobci na adrese incident@detax.com a pfislusnému orgénu ¢lenského stétu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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H KONTRAINDIKACE

Silikonové hmoty jsou bohaté provéreny v praxi. Pfi odpovidajicim pouziti se neocekévaji zddné nezadouci icinky. Obecné
viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni.V piipadé pochybnosti doporu¢ujeme provést
pred pouzitim test na alergii.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

VYSVETLIVKY UZITYCH SYMBOLU

Skladovani:

25°C Qo
TF A
15°C “a

59 °F
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RENDELTETESI CEL E
feltiletkezelés otoplasztikédkhoz, ill. szilikon lenyomatokhoz

INDIKACIO

Szilikonlakkok a szilikonbdl késziilt lenyomatok és / vagy otoplasztikak simitasahoz, kiegyenlitéséhez, lezarasahoz.

PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik szamara otoplasztikat kell késziteni:
az alabbiakkal kapcsolatban

- ful mogotti hallokésziilék

- szilikon hallasvédé

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Halldsakusztikai szakember, otoplasztika labor

TERMEKLEIRAS
A szilikonlakkok a Ila osztalyhoz tartozo orvosi termékek és alapjuk a kondenzaciésan térhalésodd egykomponensii
szilikonokon, mely a levegé pératartalmanak hatésara kot meg.



B] HASZNALAT
S
Szilikonlakk

lenyomatvétel kiegyenlitd, merités,
(A- és C-szilikonok), 9 ) ,' szobahémérséklet: 20 perc
- L magasfény ecsetelés
szilikon-otoplasztikak
| tvétel Speciali il6lakk
elnyom?'v € Reu |s”m?ru ? a’ , szobahdmérséklet: 10 perc
(A- és C-szilikonok), (nincs borképzddés), merités N . i
L L, L (feltlet allja a torlést)
szilikon-otoplasztikak magasfény
lenyomatvétel
. Y . Av gyorsan szarado, merités, szobahdmérséklet: 8 perc
(A- és C-szilikonok), ) ) L
- ) magasfény ecsetelés (feltlet allja a torlést)
szilikon-otoplasztikak
’ szobahémérséklet: éjszakan
- . merités, )
szilikon-otoplasztikak selyemmatt ecsetelés at
100°C: 15 perc
lenyomatvétel
forrén vulkanizalodo, merités,
(A- és C-szilikonok), mavuasfér:Zﬁ ecsetelés 100°C: 15 perc
szilikon-otoplasztikak 9 4
. L 30 gy? rt’aS| eﬂljar?sban . merités, szobahémérséklet: éjszakan at
szilikon-otoplasztikak keletkez6 lépcsok kiegyenli- A o
g ecsetelés 80 °C: 20 perc
tésére, magasfény
sailikon-otoplasztiksk ezlist részecskékkel, merités, Szobahdmérséklet: éjszakan
P magasfény ecsetelés 4t 80 °C: 20 perc




ELJARASMOD E
Alakkozasra keriil6 szilikon lenyomatoknak és otoplasztikaknak teljesen tiszténak, széraznak és zsirmentesnek kell lennitik.
Javaslat: Tisztitsa meg felilettisztitoval (pl. izopropanol) és hagyja 10 percig szaradni. Lakkozas meritéssel/ecseteléssel.
Afelesleges lakkot razza le. Az egyenletes rétegvastagsag eléréséhez ajanlott egy forgatomotor hasznalata (széritas csak
szobahémérsékletnél).
» A frosty coat flakonndl er6sen razza fel addig, amig hallhatok lesznek a fém golyok (szlikség esetén fém spatulaval
tegye mozgathatova a golydkat), ezt kovetden razza tovabb 60 mp.-ig. Hagyja a felrazott lakkot 30 percig llni, hogy a
levegdbuborékok felszéllhassanak és eltdvozhassanak. Csak ez utén kezdje el a lakkozést.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

» A szilikonlakkot elszivo alatt kell feldolgozni.

» Keriilje a folyékony lakk szembe jutését és a borrel vald érintkezését. A szilikonlakk hasznalatanal viseljen személyi
védofelszerelést (véddkesztyd, védészemiiveg, maszk). Ne lélegezze be a gzoket.

» A megkotott anyag utdmunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket (véddkesztyd,
véddszemiiveg, maszkot) kell viselni.

» Csak akkor helyezze be az otoplasztikat, ha az teljesen szagmentes.

P Aveszély- és biztonsagi Utmutatasokat a megfeleld biztonsagi adatlapon talalja.

MEGJEGYZESEK

» A Detax nem vallal feleldsséget a hibas hasznalat altal okozott karokért.

» A hasznélat utdn azonnal tisztitsa meg a flakon peremét és a belsé fedelet, majd gondosan zarja le a flakont!

» Aszilikonlakk minéségének megtartasaért a hasznalat utan ne helyezze vissza az eredeti flakonba a lakkmaradvéanyokat.
Ne térolja h(itészekrényben.

» Aszaradasi id6 fligg a szobahémérséklettdl és a paratartalomtol.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 6sszes sulyos esetet haladéktalanul jelenteni kell az incident@detax.com

cimen, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.
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E ELLENJAVALLATOK

A szilikonok milliészor bevélt anyagok. Nem kivant hatds szakszer(i hasznélat esetén nem varhaté. Azonban alapvetéen
nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritaci6. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az alkalmazés
elétt készittessen allergiatesztet.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionélis/orszégos és nemzetkézi el6irdssoknak megfeleléen végezze el.

SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Tarolas:
25°C Qo
77°F  — 1~
9 A
59 °F
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LIENTEBOE HASHAYEHUE

MoKpbITre ANs OKOHYATENbHON 06PABOTKI NOBEPXHOCTY YLLHbIX BKNAABILLEN 1N CUIIMKOHOBBIX CENKOB

MOKA3AHUE

CuNMKOHOBbIE NaKW 1A 3arNaX1BaHUA, BbIpaBHUBAHWA, repMeTI3aLy i OTTUCKOB W/VNN YLIHbIX BKNAAbILLEN U3 CUINKOHA.

LIENIEBAA IPYNNA NALMEHTOB

MaymeHTbl, KOTOPbIM HEOBXOANMO U3TOTOBUTb YILHOI BKAAABILL:
B COMETaHUM C

- 3aYLUHbIM CTYXOBbIM annapaTom

- CUSINKOHOBBIMU 3aLUMTHBIMY YILHBIMI BKNAABILIAMIA

NPEANOJIATAEMbIE MMOJIb30BATENN

Cneuwuanuct-ayauonor, otonnactuyeckan naboparopua

OMNMUCAHUE NPOAYKTA
CUNMKOHOBbIE NaKM ABNAITCA MEAULIMHCKAMU U3AENNAMN Knacca lla, B 0CHOBE KOTOPbIX COAEPKATCA KOHAEHCALMOHHbIE
OAHOKOMOHEHTHbIE CUIIMKOHBI, KOTOPbIE OTBEPXAAIOTCA N0/ BO3AENCTBIEM BIAXHOCTI BO3AYXa.
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MnCnoJib30BAHUNE

CUNNKOHOBBI Pekomenpayetca ansa [0}, 06p Bpemsa BbicbixaHua
nak cnepyiolero npusHakn
Ottuckn (A-un C- . norpy»exue,
Jak ans o6pa6otku BbIPaBHMBAOLLNIA, KomHatHaa Temnepatypa:
CUNMKOHDI),CUNMKOHOBbIE . HaHeceHue
cnenkos enectawmn . 20 MuH
YlIHble BKNazbiLm KUCTOUKOM
Ottuckn (A-n C- Cﬂe'—lVlaﬂb(HbIVI gaK Ana KomHaTHas Temnepatypa:
" OKyHaHuA (He o6pasyeT o ~
dip coat CUNINKOHDI), CUINKOHOBbIE NOBEpXHOCTHOM NeHkw), | MOTPYXenue 10 MUH (ycTOMYMBAA K UCTH
YiLIHble BKNazbiLm 6nectawmit PaHMio NOBEPXHOCTb)
Orruckm (A-n C- N norpyxeHue, KomHaTtHaa Temnepatypa:
6bICTPOCOXHY LM, .
express coat CUNIKOHDI), CUINKOHOBbIE 6 N HaHeceHue 8 MUH (ycTOMuMBaA K MCTUpa-
necTawnit .
YILHble BKNaAbILIM KNCTOUKOM HIIO MOBEPXHOCTb)
norpyxeHue, KomHaTHas Temnepatypa:
frosty coat CUnuKoHoBbIE yLIHble MaToBbI HaHeceHue 3a HOUb
BKagbllLy KUCTOYKOI 100 °C: 15 MuH
Ottuckm (A-n C- BY/IKaHU3MpytoLWMACcA norpy»eHue,
microporlack CUNUKOHBI), CUIMKOHOBbIE ropAYMM Crnoco6om, HaHeceHve 100 °C: 15 MuH
YILIHble BKNafbilumn 6necrawmit KUCTOUKOM
[\NA BbIPaBHUBaHNA
norpyxeHue, KomHaTHas Temnepatypa:
CUNNKOHOBbIE yLIHbIE | YCTYMOB NPU TPEXMEPHOM
softwear coat HaHeceHue 3a HOub
BKNajbILWN Cnoco6e U3roToBNeHNs, N N
. KNCTOYKOW 80 °C: 20 MUH
bnectawmn
S CUNMKOHOBbIE yWHble c vyacTuyamm cepetpa, ”g;gg::::' KomHaTHas Temnepatypa: 3a
BKagbILN 6nectawmin KUCTOUKOM Houb 80 °C: 20 MUH




NOPAAOK AENCTBUN

CUNMKOHOBbIE OTTUCKIA 1 yLLIHbIE BKNAZAbILIM, Ha KOTOPble HEOOXOANMO HaHECT N1aK, J0SKHbI ObITb COBEPLIEHHO YNCTBIMY,

cyxumm n 06esxupeHHbiMy. CoBeT: OUNCTUTL C MOMOLLBIO CPEACTBA ANA YNCTKI MOBEPXHOCTEN (Hanp., n3onponaHon) u

OCTaBUTb ANA BbICbIXaHUA Ha 10 MUH. HaHOCUTb Nak nyTem NorpyeHna/KNCToukoil. CTpaxmnBaTb NNLLHWIA NaK. YTo6bl

A06UTbCA PaBHOMEPHON TONLMHBI CI0A, PEKOMEHeTCA UCMONb30BaTb ABUraTeNb A1A NOBOPauMBaHUA (CyliKa TONbKO

npy KOMHaTHO Temnepartype).

» [epen KaxAabIM 1CroNb3oBaHMeM Naka frosty coat HEO6X0AMMO CUNbHO BCTPAXMBATD BYTbINOUKY /10 TeX MOp, NOKa He
6yneT CbilleH 3BYK METaNNNYeCKUX WapKKoB (Mpy He06X0ANMOCTI BOCCTAHOBUTD X NOABIXHOCTb METanINYecKinm
Linatenem), noce Yero NPoAoN*aTh BCTPAXMBATH B TeyeHue 60 c. Mopoxaatb 30 MUH, NoKa 13 B360NTaHHOrO Naka
He NOAHMMYTCA 1 He BbIiAZYT Ny3bIpbKI BO3/yXa. TONbKO NOCe 3TOro HaulHaTb HaHeCeHe naka.

YKA3AHUA MO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

» [lonycKaeTca NCnob30BaHMe TONbKO B yKa3aHHbIX LienAxX 06y4eHHbIM KBanMGULMpoBaHHbLIM NEPCOHaNom.

» 06paboTKy CUAMKOHOBOTO flaka CieAyeT BbIMONHATb MOJ BbITAXKKON.

» M36eratb KOHTaKTa KWAKOro Nnaka c rna3amu/Koxeit. |-|pVI NCNosb30BaHUN CUTMKOHOBOIO laka HEOGXO,EI,VIMO ncnonb-
30BaTb CPEACTBA MHAMBIAYaNbHON 3aLNThl (3aLUUTHbIE MepYaTKY, 3aLYUTHbIE O4YKM, MEAULIMHCKAA Macka). He BAbIxaTb
napl.

» [pu nocnegyioleit 06paboTKe 3aTBEpAEBLLEr0 MaTepyasa HeOOXOANMO 1CMOMb30BaTh COOTBETCTBYIOLLME NOAXOAALLME
cpeacTea I/IHF[I/IBVIF[yaﬂbHOI?I 3awnTbl (BBLI.lVITHble nepyaTkn, 3alUTHbIE OYKN, MeANUVHCKaA MaCKa)4

| 4 nOKprTbII7I Nakom yLIJHOI?I BKNaAblw NCNONb30BaTb TOMIbKO MNOC/E NOSIHOrO NCYE3HOBEHWUA 3anaxa.

P YKasaHuA Ha ONacHOCTU W yKa3aHWA No TexHUKe 6e30MacHOCTU MOXHO HallTV B COOTBETCTBYIOLLEM CepTUdUKaTe
6e30nacHoCTH.

YKA3AHUA

» KomnaHus Detax He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yljep6, Bbi3BaHHbIN HENPaBUIbHBIM UCMONb30BaHMEM.

» [Mocne MCnonb3oBaHWA Cpasy OUNCTUTb KPail 6y TbINOUKM 1 BHYTPEHHIOK YaCTb KPbILLKIA, NOC/E Yero TLaTeNbHO 3aKpbiTh
6yTblIOUKY!

P UT06bl He YXYALWNTL KaYeCTBO CUIMKOHOBOTO NlaKa, NOC/e UCTIONb30BaHNA He Y6upaTh OCTaTKI laka B OPUrMHaNbHYI0
6yTbinouky. He XxpaHUTb B XONOANIbHIKE.

» MpOAOMKNTENBHOCTD BbICbIXaHUA 3aBUCKT OT KOMHATHOI TeMnepaTypbl 1 BNaXHOCTY BO3ayXa.

» [puHMMaTb BO BHUMaHMe cepTuduKat besonacHocty!
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NPOTUBOMNOKA3AHUE

CUNNKOHOBbIE MaTepuasbl MHOTOKPATHO MOATBEPAUNN CBOK HAAEXHOCTb. [Py NPaBUALHOM NPUMEHEHNUN NOBOYHbIe
peakumm oTcyTCTBYI0T. OfHAKO MMMYHHbBIE PeaKLnu, Takne KaK, Hanpumep, anneprisa, pasApaxeHue, B LEIOM He MOryT
6bITb UCKNIOYEHDI. B Clyyae COMHEHUI Mbl PEKOMEHAYEM Nepes; MPUMEHEHNEM BbINOSHUTD aniepronpoobbl.

yTI/Il'II/IBaL[VIFl COF[EP)KVIMOI'O/GMKOCTVI [A0NXHa BbINOJIHATLCA B COOTBETCTBUN C MeCTHbIMVI/peI'I/IOHaFI beIMI/I/HaL[VIOHaHbH biMn
N MeXAyHapoAHbIMY NpeanncaHuaAmMm.

NOACHEHUE CUMBOJIOB
XpaHeHue:
e Sk
° —
B G
59 °F
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AMAC
Otoplastikler veya silikon kaliplar icin yiizey bitisi

ENDIKASYON

Silikonlu lak kaliplari ve/veya silikon otoplastikleri dizlestirme, diizgtinlestirme, astar kaplama icindir.

HEDEF HASTA GRUBU

Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler:
asagidakilerle birlikte

- HdO isitme cihazi

- Silikon isitme korumasi

ONGORULEN KULLANICI

isitme cihazi odyologu, otoplastik laboratuvar

URUN TANIMI

Silikon laklar lla sinifitibbi tirlinler olup hava nemi etkisi altinda sertlesen, kondensasyon baglayici, tek bilesenli silikon bazlidir.
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UYGULAMA
=

Silikon lak

Kaliplar - S
(A ve Csilikon), duzg:l? Ie::;:ll(ml§' :?lg:;mmz Oda sicakhigr: 20 dak.
silikon otoplastik cokp ¢
Kaliplar Ozel daldirma lak . y
(A ve Csilikon), (deri olusumu yok), daldirma Oda SIC;:'?:"IQE d::; (;llmeye
silikon otoplastik cok parlak 4 yazey,
Kaliplar N .
o hizli kuruyan, daldirma, Oda sicakhgr: 8 dak. (silmeye
(Ave Csilikon), ok parlak fircalama dayanikli yiizey)
silikon otoplastik cokp ¢ 4 yazey,
- . daldirma, Oda sicakhigr: gece boyunca
silikon otoplastik yari mat fircalama 100°C: 15 dak,
Kaliplar "
(A ve Csilikon), s'“?:':::’;‘e"' :‘:"::::; 100°C: 15 dak.
silikon otoplastik sokp ¢
P § fircalama 80 °C: 20 dak.
parlak
daldirma, 0Oda sicakhgr: gece boyunca

silikon otoplastik

glimis partikllii, cok parlak

fircalama

80 °C: 20 dak.




YONTEM

Cilalanan silikon kaliplar ve otoplastikler tamamiyla temiz, kuru ve yagsiz olmalidir. ipucu: Yiizey temizleyiciyle (6r. izopro-

panol) temizleyip 10 dakika kurumaya birakin. Daldirma/fircalamayla cilalama yapin. Lak fazlahigini sallayarak giderin. Esit

bir tabaka kalinligina ulasmak icin tersinir motorun kullanilmasi 6nerilmektedir (oda sicakhiginda kurutma).

» Frosty coat durumunda siseleri kullanmadan 6nce, metal kiireler duyulabilene kadar (gerektiginde kureleri bir metal
spatulayla hareket ettirin) iyice calkalayin, akabinde 60 saniye boyunca yeniden calkalayin. Hava kabarciklarinin yukariya
cikip ayrilabilmesi icin dokiilen boyaya 30 dakika boyunca dokunmayin. Bu siire tamamlandiktan sonra boya islemine
baslayabilirsiniz.

GUVENLIK UYARILARI

» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

» Silikonlu lake islemesi bir emme sistemi altinda gerceklestirilmelidir.

» Lak sivisini gozlere/cilde temas ettirmeyin. Silikonlu lake uygulamasinda kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gozliik, ameliyat maskesi) kullanin. Buharlari solumayin.

» Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik, agizlik)
kullanin.

» Cilalanmis otoplastigi, tamamen kokusuz hale geldiginde kullanin.

» Tehlike ve giivenlik uyarilarint ilgili gtivenlik veri formunda bulabilirsiniz.

UYARILAR

» Detax, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

» Kullandiktan hemen sonra sise kdsesini ve i¢ kapadi temizleyip akabinde siseyi dikkatlice kapatin!

» Silikonlu lakin kalitesini olumsuz etkilememek icin lak kalintilarini kullandiktan sonra orijinal sisesine geri koymayin.
Buzdolabina koymayin.

» Kuruma sureleri oda sicakligina ve neme baglidir.

» Giivenlik bilgi formunu dikkate alin!
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KONTRAENDIKASYON
bl Silikon malzemeleri milyonlarca kez test edilir. Uygun sekilde kullanilmasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak
or. alerji, irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan
once bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

iMHA

icerigin/haznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapilmalidir.

SEMBOL ACIKLAMALARI

Depolama:
25°C Qo
77 °F //T\
15°C “a
59 °F
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Ordering information

Impression varnish
30ml

250 ml

1000 ml

dip coat
100 ml
250 ml

express coat
100 ml

frosty coat
100 ml

microporlack
250 ml
500 ml

softwear coat
500 ml

super coat
100 ml
300 ml

02589
02493
02165

03014
03015

03012

03284

02169
02775

03509

02949
02950
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Notes
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