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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-Gehdrschutz

Vorgesehene Anwender
Hérgerateakustiker/-in, Otoplastiklabor

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



Anwendung
Silikonlack Empfohlen fiir Merkmale Verarbeitung Trocknungszeit
Abformungen egalisierend Raumtemperatur:
Lack L (A-und C- Silikone), galisierend, tauchen, pinseln EMperalur:
o y hochglénzend 20 Min.
Silikon-Otoplastiken
- y . ) Raumtemperatur: tiber Nacht
Lack opaco Silikon-Otoplastiken seidenmatt tauchen, pinseln 100°C: 15 Min.
Apformungen heiBvulkanisierend
Lack signo (A-und C- Silikone), M ! tauchen, pinseln 100°C: 15 Min.
o y hochglanzend
Silikon-Otoplastiken
- . mit Silber Partikeln, . Raumtemperatur:
Lack L nano Silikon-Otoplastiken hochglénzend tauchen, pinseln {iber Nacht 80°C: 20 Min.




Vorgehensweise E

Zu lackierende Silikon-Abformungen und — Otoplastiken miissen absolut sauber, trocken und fettfrei sein. Tipp: Mit Oberflachenreiniger

(2.B. Isopropanol) saubern und 10 Minuten trocknen lassen. Lackieren durch Tauchen/Pinseln. Uberschiissigen Lack abschiitteln. Um eine

gleichmaBige Schichtstérke zu erreichen wird die Verwendung eines Wendemotors empfohlen (Trocknung nur bei Raumtemperatur).

* Bei Lack opaco Flasche vor jedem Gebrauch kréftig schiitteln bis die Metallkugeln horbar sind (Kugeln ggf. mit einem
Metallspatel mobilisieren), anschlieBend 60 Sekunden weiterschiitteln. Den aufgeschiittelten Lack fiir 30 Minuten stehen lassen,
damit die Luftblaschen aufsteigen und entweichen kénnen. Erst dann mit dem Lackieren beginnen.

Sicherheitshinweise

o Nur fir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

* Die Verarbeitung des Silikonlackes muss unter einer Absaugung erfolgen.

o Beriihrung der Lackfliissigkeit mit Augen/Haut vermeiden. Bei der Anwendung des Silikonlackes personliche Schutzausriistung (Schutz-
handschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen. Dampfe nicht einatmen.

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

o ackierte Otoplastik erst einsetzen, wenn diese véllig geruchsfrei ist.

o Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise

o DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

o Nach Gebrauch sofort Flaschenrand und Innendeckel reinigen, dann Flasche sorgfaltig verschlieBen!

o Um die Qualitat des Silikonlackes nicht zu beeintrachtigen, Lackreste nach Gebrauch nicht in die Originalflasche zuriickgeben. Nicht im
Kuhlschrank lagern.

o Trocknungszeiten sind abh&ngig von Raumtemperatur und Luftfeuchtigkeit.

e Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/ oder Patienten
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziiglich unter incident@detax.com sowie an
die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.



Kontraindikation E

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

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters geméB den értlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.

Symbolerlauterung

Lagerung:



Intended Use
Surface finish for earmoulds or silicone impressions

Indication
Silicone laquers for smoothing, leveling and sealing of impressions and/or earmoulds made of silicone.

Patient Target Group

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

— BTE hearing aid

— Silicone hearing protection

Intended Users
Hearing aid acoustician, earmould laboratory

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



Application m

Silicone lacquers | Recommended for Characteristics Processing Drying time
Impressions levelin Room temperature:
Lack L (Aand C silicones), 9. dip, brush P !
high gloss 20 minutes

silicone earmoulds

Room temperature: overnight

Lack opaco Silicone earmoulds semi-glossy dip, brush 100 °C: 15 minutes
Impressions heat curin

Lack signo (A and C silicones), 9 dip, brush 100 °C: 15 minutes
high gloss

silicone earmoulds

with silver particles,

Lack L nano Silicone earmoulds high gloss dip, brush Room temperature:

overnight 80 °C: 20 minutes




Procedure m

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

(e.9. 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).

¢ Lack opaco: 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 lacquer 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 lacquer. Do not inhale vapors.

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

* Do not insert varnished earmould before it is completely odor-free.

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

Notes

o DETAX does not accept liability for any damage case.

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

 |n 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.

e 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 m

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.

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

Symbols

Storage:

oA
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Destination E

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 ciblés

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

— un appareil auditif derriére I'oreille

— une protection auditive en silicone

Utilisateurs visés
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 Recommandé pour Caractéristiques Traitement Temps de séchage
Empreintes o ) . .
Lack L (Silicones A et C), egahsam, trempage, brossage Temp? rature ambiante :
) " brillant 20 min.
QOtoplastiques en silicone
) " . Température ambiante :
Lack opaco Otoplastiques en silicone sating trempage, brossage une nuit 100°C - 15 min.
Empreintes vulcanisation a chaud
Lack signo (Silicones A et C), ¥ ! trempage, brossage 100°C : 15 min.
Ny - brillant
Otoplastiques en silicone
Lack L nano Otoplastiques en silicone aveg particules en trempage, brossage Température ambiante :

argent, brillant

une nuit 80 °C : 20 min.




Procédure E

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 I'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 Lack opaco, 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. Aprés
I"avoir secoug, laissez reposer le vernis pendant 30 minutes pour que les bulles d'air puissent monter et s'échapper. Ce n’est qu'alors
que vous pouvez commencer a I'appliquer.

Consignes de sécurité

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

o | e traitement du vernis siliconé doit étre effectué sous un systéme d'aspiration.

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

o |ors du retraitement du matériau durci, porter un équipement de protection individuelle approprié (gants, lunettes, masque de protection).

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

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

Remarques

o DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une utilisation incorrecte.

o Apres utilisation, nettoyer immédiatement le bord et le couvercle intérieur du flacon, puis refermer ce dernier soigneusement !

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

o | e temps de séchage dépend de la température ambiante et de I'humidité de I'air.

o 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 patient est établi.
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Contre-indication E

Les matériaux en silicone ont fait leurs preuves des millions de fois. Il ne devrait pas y avoir d'effets 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
compléetement 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

Storage:

Az
e

25°C
jﬂ/ 77°F

15°C

[ ] 59°F

z

Z



Finalidad prevista
Acabado de superficies para moldes auriculares o impresiones de silicona

Indicacion
Lacas de silicona para alisar, nivelar y sellar impresiones y/o0 moldes auriculares de silicona.

Grupo diana de pacientes

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

— Audifonos retroauriculares

— Proteccion 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 polimerizacion por condensacion que
fraguan por accion de la humedad del aire.



Aplicacion

Laca de silicona Recomendada para Caracteristicas Procesamiento | Tiempo de secado
Impresiones . » . . .
Lack L (sliconas Ay C), moldes De nlve\am_on, Por inmersion, Temperatura ambiente:
N " con alto brillo con pincel 20 min
auriculares de silicona
moldes auriculares de Por inmersion, Temperatura ambiente: duran-
Lack opaco " Mate con acabado sedoso o,
silicona con pincel te la noche 100 °C: 15 min
Impresiones De vulcanizacion en Por inmersién
Lack signo (siliconas Ay C), moldes caliente, ! 100 °C: 15 min
N " . con pincel
auriculares de silicona con alto brillo
moldes auriculares de Con particulas de plata, Por inmersion, Temperaura ambignte:
Lack L nano i ; ) durante la noche
silicona alto brillo con pincel o, ]
80 °C: 20 min




Procedimiento E

Las impresiones y los moldes auriculares de silicona que se lacaran deben estar absolutamente limpios, secos y libres de grasa. Consejo:

Limpiar con un limpiador de superficies (p. €j., isopropanol) y dejar secar 10 min. Lacado por inmersion/con pincel. Agitar la laca exceden-

te. Para conseguir una capa de espesor uniforme, se recomienda utilizar un motor reversible (secado tnicamente a temperatura ambiente).

o Agitar enérgicamente el frasco de Lack opaco antes de cada uso hasta que se escuchen las bolas de metal (dado el caso,
mover las bolas con una espatula 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.

o |alaca de silicona se debe procesar con aspiracion.

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

 |levar 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.

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

Indicaciones

o DETAX no sera responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

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

 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.

® |os tiempos de secado dependen de la temperatura ambiente y la humedad del aire.

o jObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como a la autoridad

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



Contraindicacion E

Los materiales de silicona se han probado millones de veces. En la aplicacién debida no es de esperar que se produzcan efectos no
deseados. No obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias como, p. €j., alergias o irritacién. 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:

Az
e

25°C
jﬂ/ 77°F

15°C

[ ] 59°F
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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
I'effetto dell’'umidita dell'aria.
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Applicazione

Lacca siliconica Raccomandata per Simboli Lavorazione Tempo di asciugatura
Lack L }mprome (Sll\con! A e‘z‘C), Uniformante, lucida Immergere, applicare Tempgratura ambiente:

inserti auricolari in silicone con pennello 20 min.

- S Immergere, applicare Temperatura ambiente:

Lack opaco Inserti auricolari in silicone opaca con pennello wutta la notte 100 °C: 15 min.
Lack signo }mpropte (Sll\cop! A ie‘C), Vulcamzzelmone a Immergere, applicare 100 °C: 15 min.

inserti auricolari in silicone caldo, lucida con pennello
NeE%IL D Inserti auricolari in siicone Con particelle di Immergere, applicare Temperatura ambiente:

argento, lucida

con pennello

tutta la notte 80 °C: 20 min

21




Procedura

Le impronte e gli inserti auricolari in silicone devono rimanere assolutamente puliti, asciutti e privi di grasso. Consiglio: 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 Lack opaco, 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 precedente-
mente agitata a riposare per 30 minuti, in modo che le bolle d'aria possano salire € uscire. Solo a questo punto iniziare con I'applicazione
della lacca.

Avvertenze di sicurezza

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

e || trattamento della lacca siliconica deve avvenire sotto aspirazione.

o 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.

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

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

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

Avvertenze

o 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.

e 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 allautorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e /o il paziente € stabilito.
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Controindicazioni

| materiali a base siliconica sono stati testati milioni di volte. E possibile escludere la possibilita di reazioni awerse 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.

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

Controindicazioni

| materiali a base siliconica sono stati testati milioni di volte. E possibile escludere la possibilita di reazioni awerse 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.

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

Spiegazione dei simboli

Conservazione:

25°C
T7°F
15°C
59°F

/,
ol

)
s
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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, il hvilke der skal fremstilles en otoplastik:
i forbindelse med

— Bag-oret-hereapparat

— Silikone-herebeskyttelse

Tilsigtede brugere

Audiologiassistenter, otoplastik-laboratorier

Produktbeskrivelse
Silikone lak er medicinsk udstyr i klasse lla og baserer pa kondensationsheerdende et-komponent-silikonemateriale, der harder ved
pavirkning af luftfugtighed.

24



Anvendelse m

Silikonelak Anbefalet til Egenskaber Forarbejdning Torretid
Afiryk egaliserende

Lack L (A- og C-silikone), hg' lans ' neddybning, pensling Stuetemperatur: 20 min.
Silikone-otoplastikker 19

Lack opaco Silikone-otoplastikker silkemat neddybning, penslini Stuetemperaur: natten over

P P voning. PENsiNg 1 400G 15 min.

Afiryk varmt vulkaniserende

Lack signo (A- og C-silikone), ! neddybning, pensling 100°C: 15 min.

Silikone-otoplastikker haiglans

med selvpartikler,
hejglans

Stuetemperatur:

Lack L nano Silikone-otoplastikker natten over 80 °C: 20 min.

neddybning, pensling
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Fremgangsmade m

Silikoneaftryk, der skal lakeres og — otoplastikker skal veere fuldsteendigt rene, torre og fedtfrie. Tip: Renger med overfladerengeringsmiddel

(f.eks. isopropanol) og lad det terre i 10 min. Lakering ved neddypning/pensling. Ryst overskydende lak af. For at opna en jeevn lagtykkelse,

anbefales brug af en vendemotor (tarring kun ved stuetemperatur).

o Ved Lack opaco skal flasken rystes kraftigt fer hver brug, indtil metalkuglerne kan hgres (kuglerne kan eventuelt mobi-
liseres med en metalspatel). Fortset herefter med at ryste i 60 sek. Efter at have rystet lakken skal den blive stéende i 30 min.
sdledes, at luftboblerne kommer op til overfladen og kan udledes. Farst herefter skal lakken péfres.

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 (besk 1ands-
ker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse). Undgé indanding af dampe.

* Under den efterfalgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelses-
handsker, besk briller, mundbeskyttelse).

o Set forst den lakerede otoplastik i, nér den er fuldsteendig lugtfri.

* Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhorende sikkerhedsdatablad.

Vigtige informationer

o DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstéet som fglge af ukorrekt anvendelse.

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

o For ikke at nedsztte silikonelakkens kvalitet mé lakrester efter brug ikke haeldes tilbage i den originale flaske. Ma ikke opbevares i
koleskab.

 Torretider er afheengig af stuetemperatur og Iuftfugtighed.

o Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/ eller patienter
Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgéende indberettes til incident@detax.com og til den ansvarlige
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

26



Kontraindikation m

Silikonematerialer er afprovet og testet en million gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Immunreak-
tioner, som f.eks. allergier og irritationer, kan dog generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfeelde anbefaler vi at gennemfere en allergitest inden
anvendelsen.

Bortskaffelse

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

Symbolforklaring

Opbevaring:
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Mpoopi{opevn xprion

Dwipiopa eMaveliv yia wTOMAAOTIKEG 1/Kal AMOTUMWHATA OKOVNG

Evdeieig

Bepvikia athikévng yia Aeiavan, e€opdhuvan, oppdylopa anoTunwpdTwy /Kol WTOMAACTIKWY artd GINKSV.

Opadeg-otdx0g acbevwv

Atopa yia Ta oroia TpeEmel va SnuioupynBel wTOMAQCTIKT KATACKEUT:
€ ouvdUaoW0 e

- 0MmoBWTIAIO AKOUOTIKG

- mpoataocia axkor} ané okovn

MpofAemopevol xproTeg

TexVIKOC aKOUOTIKWY Bapnkoiag, epyacTipio wTOMAAOTIKAG
Mepypagn mpoiévrog

Ta Bepvikia atikévng eivat laTpoTexvohoyikd mpoidvTa g katnyopiag lla kat BaciCovrar oe athikdveq cuUMUKVWONG VA OUCTATIKOU TTOU TICOUV
und Ty emidpaon TN uypaciag Tou aépa.
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Xprion
Bepvikt akdvng Mporteivetat yla Xapak Emeepy Xpovog oTeyvipaTog
Lack L &3 ;ZC;”ZT}S& 0 eEopaNUVEL, elpanTion, Mépacua Oeppokpacia dwuatiov:
WTOTMATTIES GAKOVTC uPnAig oTAIVOTNTAC e TIvéAO 20 herttd
Lack opaco WTOMAQOTIKEG OKOVNG yart oatvé Eg%\g\%ﬂ‘ Tepacya %?E;:g?gg%%?ﬁﬁm
Lack signo Z,TSESU?C“ETG\ o) Bepiric avayopwong, eupdrmon, népooya 100°C: 15 Aerra
X L ugPnAig oTAmvéTNTag e TIvEAO |
WTOMAQOTIKEG OKOVNG
ekl ieT wromaoTiéc GAKGC Ve awpartidia apyvpou, epparnion, MEpacua Beppoxpaoia dwuatiou:

uPnAig oTAVOTNTAG

e TvéNO

0 vixta 80°C: 20 Aertd
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MeBodoloyla

Ta anoTuMWHATA KAl Ol WTOMAQCTIKEG GIAIKGVNG TIOU TIPOoPICoVTAL YIa va epaoTel To Bepviki PEMeL va eival amoAUTWGS KaBapd, aTeywa Kat xwpiq
Tiapouaia Aimouc. Zuotaon;: Kabapiote pe kabapioTiké erudavelwy (T.y. (oomponavoln) kat adroTe va ateywoet yia 10 Aerttd. Mépacia Bepvikiod
Ve eppanTion/mvéo. AvakwrioTe yia va adaipebel To mepiooio Bepvikt. Ma va EMITUXETE €va opoIOHoPO TAXOG TNG OTPWANG TPOTEIVETAL N XPrion
£vl¢ KvnTApa ahhayric meupdg (oTéyvwpa pévo oe Beppokpacia dwpatiou).
© katd tn xprion Tov Lack opaco avakwiate duvard tn $iaAn mipiv amd kabe xprion PEXPL va akovaTolv Ta PeTaAAIKa odaipidia
(av xpelaotei, kavte Ta adatpidia va KivnBoOv pe pia peTalliki} oTIATovAa), KATOTIV GUVEXIOTE Va QVAKIVEITE TN idAn yia 60
devtepoAenta. AdrioTe va npeproel To Bepvikt PeTé To kobvnua yia 30 ATTTd, WOTe va Priopéaouy va avaduBolv Kat va Sladuyouv ot
duoahideq aépa. Mévo peTd ané auTd apxioTe va TepVATe To BepVikl.

Ymnodeielg asdalelag

Mévo yia ™ Snhwbeioa ipoopi(dpevn xprion aro eknadELPEVO BIKO TPOCWTIIKO.

n enegepyaoia Tou BepVIKION CINKGVNG TIPETEL Vat Yivel KATw arto anoppddnan.

anodelyeTe TNV enadr Tou bypol Bepvikiol pe Ta paTia/To Géppa. Na GopaTe aTopIKA PECT TIPOOTACIAS (MPOCTATEUTIKA yavTIa,
TIPOOTATEUTIKA YUANG, PAOKA OTOUATOG) KATA T XPrion TOU BEPVIKION GINKSVNG. Mnv EI0TIVEETE TOUG ATHOUC.

va GopdTe Ta avahoya KatdMnAa atopikd JEaa TIPooTaciag (pooTateuTikd yavTia, TpooTaTeuTkd Yuahid, HAoKa OTOHATOG) KAt TNV
ETEMEITA EMeCepyacia TOU UAKOU TTou €xel THEEL

) TONOBETNON TNG AGKAPIOPEVNG WTOTAACTIKAG TPEMEL val YiveTal ovo dTav elvat eviehws doon.

UNOBEIEEIG KIVOUVOU Kat A0DAAEIag MEPIEXOVTAL OTO QVTIOTOKO PUANO SESOPEVIIV OODANEDG.

Ymodelgelg

* Hetapeia DETAX dev euBuvetal yia {npiég mou Ba mpokAnBoly and eadahuévn xpron.

® LeTd T Xprion kaBapiote apéowd To Xelhog TNS GIAANG KAl TO ECWTEPIKO KAMAKI, KATOMV KAEIOTE TPOTEKTIKA T PIAAN!

® yl0 vV PNV EMNPEACTE( N MOIGTNTA TOU BEPVIKIOU GIAIKOVNG, LNV ENAVATOMOBETEITE TIEPICTEUPATA TOU BepVIKIOL Tiow oTnv auBevTikr dian. Na
pnv arobnkeveTal oTo Yuyeio.

® 0L XPOVOL OTEWWHATOG EEAPTWVTAL A Tr Beppokpacia dwuatiou kat Ty uypacia Tou aépa.

o Tnprjote TIC UNtoeifelq Tou GUMOoU Sedopévwy aodaheiac!

TMa Toug XPRATES 1/ Kat Toug acBeveiq

KéBe 0oPapo meplatatiké mou oxeTiCeTal e To mpoidv Tpénel va avadépeTal dueaa otn SlevBuvon incident@detax.com kabuwg kat oTny appodia

apXr TOU KPATOUC EAOUG OTO MO0 Eival EYKATECTNHEVOS O XPROTNG A/ Kal O aoBevrC.
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Avtevdelfelg

Ta uhikd othikévng efvat SOKIAOPEVa O EKATOHPUPIA TEPITTWOEIS. Mapevépyeleg dev avapévovtar dtav n xpron SlefayeTat e Tov KaTaAANA0
TPOMO. AVTISPACEIC TOU QVOTOTIOINTIKOL OTIWG TLY. GAAEPYiEC, £pEBIOO], Sev PMOPOUV va AMOKAEITTOUV EVTOUTOIG KATA Kavova. 2 TepimTwon
audiBoAiag cuviaTolpe Tn Sle§aywyr) aAMepYIKOU TEOT TpWv TN Xprion

Amokopidn

H amokopidr} Tou MepIeXopEVOL/ TIEPIEKTN va Sle€AyeTat cOUPWVA Pe TIG TOTIKES/ eyXwPIES/ eBVIKEG Kat DleBVE(q podlaypadec.
Ene§nynon cupBolwv

Amobrikevan:

A/ 25°C
~Neo— of
//T\ 77°F
/\\ 15°C

| ]

59°F
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Namjena ﬂ

povrsinski sloj za otoplastike odn. silikonske otiske

Indikacije
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

— zau$nim slusnim uredajem

— silikonskom zagtitom za sluh

Predvideni korisnici
tehniCar/ka za slusne aparate, laboratorij za otoplastiku

Opis proizvoda

Silikonski lakovi su medicinski proizvodi klase lla na bazi kondenzacijskih jednokomponentnih silikona koji se stvrdnjavaju djelovanjem
vlaznosti zraka.
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Primjena
Silikonski lak Preporucuje se za Svojstva Obrada Vrijeme suSenja
ofiscl moZe se oblikovati sobna temperatura:
Lack L (A- 1 C-silikoni), ) o ! uranjanje, premazivanje . P :
L . visokog sjaja 20 min.
silikonske otoplastike
Lack opaco silikonske otoplastike niskog sjaja uranjanje, premazivanje SObnf t‘emperg tura: preko noci
100°C: 15 min.
ofisci za vruéu vulkanizaciju
Lack signo (A- i C-silikoni), . L . uranjanje, premazivanje | 100°C: 15 min.
- . visokog sjaja
silikonske otoplastike
Lack L nano silikonske otoplastike sa srebrnim Cesficama, uranjanje, premazivanje sobna temperatura:

visokog sjaja

preko noci 80 °C: 20 min.
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Postupak ﬂ

Silikonski otisci i otoplastike predvideni za lakiranje moraju biti potpuno €isti, suhi i nemasni. Savjet: o€istiti sredstvom za ¢is¢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 Lack opaco bocice, snazno je protresti prije svake uporabe dok se ne ¢uju metalne kuglice (mobilizirati
ih metalnom spatulom, ako treba), potom nastaviti tresti jo$ 60 sek. Protreseni lak ostaviti da stoji 30 min, kako bi se mjehurici
zraka mogli popesti i izbjeci tijekom primjene laka. Tek tada zapoceti s lakiranjem.

Sigurnosne napomene

e Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog struénog osoblja.

¢ (Obrada silikonskog laka mora se provoditi uz primjenu aspiratora.

 |zbjegavati dodir izmedu tekucine s lakom i o¢iju/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).

o |akiranu otoplastiku primijeniti tek kad je potpuno bez mirisa.

o Napomene 0 opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajuéem sigurnosno-tehnickom listu.

Napomena

o DETAX ne jam¢i za Stete koje nastanu uslijed pogre$ne primjene proizvoda.

o (Odmah nakon uporabe ocistiti rub bocice i unutradnji poklopac, a potom bocicu pazljivu zatvoriti!

o Qstaci 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 viaznosti zraka.

o QObratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je dolo u vezi s ovim proizvodom treba odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.com i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.
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Kontraindikacije ﬂ

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 slucaju nedoumica preporu¢ujemo da se prije primjene napravi
alergoloski test.

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

Objasnjenje simbola

CGuvanje:

oA
)/ N
=
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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, nolakoanai.

Pacientu merkgrupa

Personas, kuram nepiecieSams izgatavot ausu ieliktni:
saistiba ar

— aizauss dzirdes aparatu

— silikona dzirdes aizsardzibas [idzekliem

Paredzamie lietotaji
Dzirdes aparatu akustikis, ausu ieliktnu laboratorija

Produkta apraksts

Silikona lakas ir Ila klases medicinas produkts uz vienkomponenta kondensacijas silikonu bazes, kas sacieté, iedarbojoties gaisa mitrumam.
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LietoSana

Silikona laka leteicams Tpasibas Apstrade Noziisanas laiks
Nospiedumi e ‘ - .
Lack L (A un C silikoni) izlidzinosi, iegremdet, nolakot Istabas temperatra:
! SpoZi puléti ar otu 20 min

Silikona ausu ieliktni

- -~ B iegremdet, nolakot Istabas temperatra: pa nakti
Lack opaco Silikona ausu ieliktni Zidaini mateti arotu 100°C- 15 min
Nospiedurni karsti vulkanizéti iegremdet, nolakot
Lack signo (A un C silikoni), R ! oy ! 100°C: 15 min
. . spoZi puléti ar otu
Silikona ausu ieliktni
e L D Siikona ausu ieligi ar svu‘drabia‘ dalinam, iegremdet, nolakot Istabas ‘temeeratura:_
spozi puléti ar otu pa nakti 80 °C: 20 min
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Procedira

Lako$anai paredzétajiem silikona nospiedumiem un ausu ieliktniem jabdt pilniba tiriem, sausiem un attaukotiem. Padoms: Notiriet ar virsmu

firitaju (piem., izopropanolu) un 10 min. laujiet nozut. Lakojiet iegremdejot vai ar otu. Lieko laku nokratiet. Lai panaktu vienmérigu kartas

biezumu, ieteicams izmantot mainigo motoru (Zavésana tikai istabas temperatira).

* Lack opaco pudeliti spécigi sakratiet pirms katras lietoSanas, lidz ir dzirdama metala lodiSu radita skana (ja
nepiecieSams, mobilizéjiet lodites ar metala Spateli), pec tam turpiniet kratit 60 s. SaktSSakrafito laku atstajiet uz 30 min.

nostaveéties, lai gaisa burbuli$i var pacelties un izplust. Tikai tad var sakt lakot.

Drosibas noradijumi

e Lietot tikai noraditajam merkim un apmacitam profesionalam personalam.

o Silikona lakas apstrade javeic ar nosikanu.

o |zvairieties no lakas Skidruma kontakta ar acim/adu. lzmantojot silikona laku, lietojiet individualos aizsarglidzeklus (aizsargcimdus,
aizsargbrilles, sejas masku). Neieelpojiet tvaikus.

¢ Apstradajot sacietéjuso materialu, lietojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsarglidzeklus (aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

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

o Par riskiem un dro$ibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

o DETAX neatbild par kaitgjumiem, kas ir radusies nepareizas lietoSanas dél.

Péc lietoSanas nekavéjoties nofiriet pudelites malu un vacina iekSpusi, péc tam riipigi noslédziet pudeliti!

Lai neietekmétu silikon lakas kvalitati, pec listo$anas lakas atliekas neievietojiet atpakal originalaja pudefite. Neturiet ledusskapr.
Nozii$anas laiks ir atkarigs no istabas temperattras un gaisa mitruma.

Nemiet véra droibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem

Par visiem nopietnajiem ar $o produktu saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémejdarbibu un/vai dzivo pacients.
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Kontrindikacijas

Silikona materiali ir parbauditi miljons reizu. Pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt imtnreakcijas,
pieméram, alergjiju, 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:

Mo 25°¢

T\ 77°F
\ 15°C
59°F

I)\\ /,
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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 grupé

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos proceduros:
Kartu su

— HdO Klausos aparatais

— silikoninémis klausos apsaugomis

Numatytasis naudotojas
Klausos aparaty technikas, otoplastikos technikas

Produkto aprasymas
Silikoniniai dazai yra lla klasés medicinos produktai, pagaminti i§ kondensata kietinanciy vienkomponenciy silikony, kurie susidaro veikiami
drégmés.
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Naudojimas

Silikoniniai dazai

Formos

Silikoniné otoplastika

stipriai blizgus

panardinant, teptuku

(A C silikono), Iséllly?'llglall:llllzejlus panardinant, teptuku ggrm”" temperaturoje:
Siikoning otoplastika priatblizg '

IR . T . Kambario temperatiroje:
Silikoning otoplastika Silkiniai matiniai panardinant, teptuku per naki 100 °C: 15 min.
Formos - -

(Air C siikono), Harsias KANZRUMAS, | panardinant, teptuku | 100°C: 16 min.
Silioning otoplastika priai biizg
su sidarbo dalelemis, Kambario temperattroje:

per naktj 80 °C: 20 min.
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Naudojimas

Dazomi silikono atspaudai ir otoplastika turi buti visiSkai SvarUs, sausi ir be riebaly. Patarimas: Nuvalykite pavirSiaus valikliu (pvz., lzopro-

panoliu) ir palikite 10 minuciy iSdziuti. Dazykite panardindami/ teptuku. Nukratykite daZy pertekliy. Norint pasiekti tolygy sluoksnio storj,

rekomenduojama naudoti sukimo variklj (dZiovinti tik kambario temperatdroje).

 Prie$ naudodami ,Lack opaco* flakona intensyviai papurtykite, kol pasigirs metaliniy rutuliuky bar$kéjimas (jei reikia,
pajudinkite rutuliukus metaline mentele), tada toliau purtykite dar 60 sekundzZiy. Tegul suplaktas lakas pastovi 30 minuciy, kad
oro burbuliukai galéty pakilti ir iSbégti. Po to galima pradéti lakuoti.

Saugos nuorodos

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

o Silikoniniai dazai turi biiti naudojami su siurbimu.

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

o Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines, apsauginius akinius,
kvépavimo kaukg).

* Dazytg otoplastika naudokite tik visiSkai bekvape.

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

Pastaba

o DETAX neatsako uZ Zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

18 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 prading talpykle. Nelaikykite Saldytuve.
DZitvimo trukmé priklauso nuo patalpos temperatiiros ir oro drégnio.

Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir/ arba pacientui

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas Salyje naréje,
kurioje yra naudotojas ir/arba pacientas
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Kontraindikacijos

Silikoninés medziagos naudojamos jvairiausiose srityse. Néra tiketina, kad gali pasireiksti nepageidaujamuy pasaliniy poveikiy, kai jos
naudojamos tinkamai. Taciau negalima atmesti tikimybes, 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:

oA
)/ N
=
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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 patiénten

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 Ila en gebaseerd op condensatie-vernettende eencomponent-siliconen, die
onder invloed van de luchtvochtigheid uitharden.

44



Gebruik

Siliconen lak Aanbevolen voor Kenmerken Verwerking Droogtijd
afdrukken egaliserend kamertemperatuur:
Lack L (A- en C-siliconen), 9 i dompelen, bestrijken ) P !
™ . hoogglanzend 20 min
siliconen otoplastieken
- . N . kamertemperatuur: nacht
Lack opaco siliconen otoplastieken zijdemat dompelen, bestrijken

100°C: 15 min

afdrukken
Lack signo (A- en C-siliconen),
siliconen otoplastieken

warm vulkaniserend,

dompelen, bestrijken 100°C: 15 min
hoogglanzend

met zilverdeeltjes,
hoogglanzend

kamertemperatuur:

Lack L nano siliconen otoplastieken nacht 80°C: 20 min

dompelen, bestrijken
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Werkwijze

De te lakken siliconen afdrukken en otoplastieken moeten absoluut schoon, droog en vetvrij zijn. Tip: Met een opperviaktereiniger (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 Lack opaco 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

e Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

o De siliconen lak moet onder een afzuiging worden verwerkt.

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

 Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril,
mondbescherming) dragen.

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

o Het betreffende veiligheidsinformatieblad raadplegen voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies

o 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!

o 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.

o \eiligheidsinformatieblad 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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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:
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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
Horeapparatakustiker, otoplastisk laboratorium

Produktbeskrivelse
Silikonlakkene er medisinsk utstyr i klasse lla og baserer seg pa kondensherdende, enkomponents silikoner som herdes under innvirkning
av |uftfuktighet.
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Bruksomrade m

Silikonlakk Anbefalt for Egenskaper Bearbeiding Torketid
Adtrykk egaliserende Romtemperatur:
Lack L (A- og C-silikoner), hg lans ' dyppe, pensle 20 min P :
Silikon-otoplastikker VY n.
" ) ! Romtemperatur: over natten
Lack opaco Silikon-otoplastikker silkematt dyppe, pensle 100°C: 15 min.
Adtrykk varmvulkaniserende
Lack signo (A- og C-silikoner), hayglans ! dyppe, pensle 100°C: 15 min.
Silikon-otoplastikker Vg
. . med selvpartikler, Romtemperatur:
Lack L nano Silikon-otoplastikker hayglans dyppe, pensle over natten 80°C: 20 min.

49



Fremgangsmate m

Silikonavtrykk og otoplastikker som skal lakkeres ma vzre 100 % rene, torre og fettfrie. Tips: Rengjores med overflaterengjeringsmiddel

(f.eks. Isopropanol), og Ia terke i 10 min. Lakkeres gjennom dypping eller pensling. Rist av overfladig lakk. For & oppna en jevn beleggtykkel-

se anbefales det & bruke en vendemotor (terking kun ved romtemperatur).

* For Lack opaco ma flasken omrystes kraftig for hver gangs bruk, til metallkulene kan hgres (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.
Forst da kan du begynne 4 lakkere.

Sikkerhetsanvisninger

o Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

o Silikonlakken mé bearbeides under et luftavrekk.

 Unnga alt lakkvessken kommer i kontakt med huden/gynene. 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, munnbeskyttelse).

 Bruk lakkert otoplastikk ferst nar den er helt luktfri.

o Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilharende sikkerhetsdatablad.

Merknader

o DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

e Etter bruk: Rengjer flaskekanten og innsiden av dekselet, og lukk flasken godt igjen!

o |kke ha lakkrester tilbake i originalflasken etter bruk, ellers reduseres silikonlakkens kvalitet. Skal ikke oppbevares i kjgleskap.
* Torketidene er avhengige av romtemperatur og luftfuktighet.

 Overhold sikkerhetsdatabladet!
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Kontraindikasjon m

Silikonmaterialer er utprevd millionvis av ganger. Usnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Inmunreaksjoner, slik som f.eks.
allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tilstilfeller anbefaler vi a giennomfare en allergitest for bruk.

Avfallshandtering
Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.
Symbolforklaring
Oppbevaring:
°C
Z& -
/\\ 15°C
u 59°F
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.
Przeznaczenie

Wykoriczenie powierzchni dla otoplastyk lub wyciskow silikonowych

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

Grupa docelowa

Osoby, u ktérych ma zostac¢ wykonana wkfadka uszna:
w potgczeniu z

— aparatem zausznym

— silikonowa wktadka ochronng

Przewidywany uzytkownik

Protetyk stuchu, laboratorium produkcji wktadek usznych
Opis produktu

Lakiery silikonowe sg wyrobami medycznymi klasy lla i sg oparte na jednokomponentowych silikonach sieciujacych kondensacyjnie, tzn.
wigzacych pod wptywem wilgotno$ci w powietrzu.
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Zastosowanie

Lakier silikonowy | Zalecany dla Cechy Przetwarzanie Czas schnigcia
Wyciskd wyréwnujace zanurzanie, malowanie Temperatura pokojowa:
Lack L (silikony typu Ai C), A . ) ’
Silikonowe wkiadki uszne 0 wysokim potysku pedzelkiem 20 min
- . . . zanurzanie, malowanie Temperatura pokojowa:
Lack opaco Silikonowe wkiadki uszne jedwabisto-matowy podzelkiom pizez noc 100°C: 15 min
Wyciski wulkanizujace na Janurzanie. malowanie
Lack signo (silikony typu A'i C), gorgco, dze\kierr; 100°C: 15 min
Silikonowe wkiadki uszne 0 wysokim potysku pe
e L D Silikonowe wkiadki uszne z czastkami srebra, 0 | zanurzanie, malowanie Temperatura pokojowa

wysokim potysku

pedzelkiem

przez noc 80 °C: 20 min
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Procedura

Lakierowane wyciski silikonowe i wktadki douszne musza by¢ catkowicie czyste, suche i odttuszczone. Wskazéwka: Oczysci¢ srodkiem do
czyszczenia powierzchni (np. izopropanolem) i wysuszy¢ przez 10 min. Polakierowa¢ zanurzajac/malujac pedzelkiem. Strzasnac nadmiar
lakieru. Aby uzyska¢ réwnomierna grubo$¢ warstwy, zaleca sie zastosowanie obrotnicy (suszenie tylko przy temperaturze pokojowej).
¢ W przypadku Lack opaco mocno potrzasac butelka przed kazdym uzyciem, az bed styszalne kulki metalowe (ew.
i ¢ je ) epnie potrzasac nadal przez 60 s. Pozostawic wstrza$niety lakier na ok. 30 minut, aby
pecherzyki powietrza uniosly i ulotnity sig. Dopiero wtedy mozna przystapic do lakierowania.

Wskazowki bezpieczenstwa

* Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

o Lakier silikonowy nalezy przygotowywac w miejscu, w kiérym zapewniony jest wyciag.

 Nie pozwolic, aby oczy/skdra miaty kontakt z lakierem. Stosujac lakier silikonowy nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (rekawice
ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa). Nie wdychac¢ oparéw.

e Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne, okulary
ochronne, maska twarzowa).

e Polakierowane wkiadki uszne nalezy zaktadac dopiero wtedy, gdy sa one catkowicie pozbawione zapachu.

o \Wskazowki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.

Wskazowki

o DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

 Po uzyciu natychmiast wyczyscic brzeg butelki, a nastepnie doktadnie zamknac!

o Aby utrzymac wysoka jako$c lakieru silikonowego, resztek lakieru nie nalezy wiewac z powrotem do oryginalnej butelki po uzyciu. Nie
przechowywac w lodéwce.

o Czasy schnigcia zaleza od temperatury pokojowej i wilgotnosci powietrza.

* Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!

Dla uzytkownika i/lub pacjenta
Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwiazku z tym produktem nalezy natychmiast zgtasza¢ pod adresem
incident@detax.com i wlasciwemu organowi paistwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania

54



Przeciwwskazania

Materiaty silikonowe zostaty sprawdzone miliony razy. Efekty niepozadane nie wystepuja w przypadku fachowego uzycia. Nie wyklucza sie
jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, jak np. alergii, podraznien. W razie watpliwo$ci zalecamy sprawdzenie potencjatu
alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/ regionalnymi/ krajowymi oraz migdzynarodowymi.

Objasnienie symboli

Przechowywanie:

N\
)/7\"
-
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Finalidade
Acabamento de superficie para modelos otoplasticos ou impressdes 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 otopldstico:
em conexao com

— Aparelho auditivo retroauricular

— Protegéo auditiva de silicone

Utilizadores pretendidos
Audioprotetista/Laboratério de otopldsticas

Descrigao do produto
0Os vernizes de silicone sdo produtos médicos da classe lla e sao baseados em silicones de um componente, cimentados por condensagao,
que endurecem quando expostos a humidade.

56



Aplicagao

Verniz de silicone | Recomendado para Propriedades Processamento | Periodo de secagem
Madelagens equalizador, Temperatura ambiente:

Lack L (Sl\lcqnqs Ae C)“Mode\os de alto brilho imergir, pincelar 20 min.
otopldsticos de silicone

T D Modelos otoplasticos de fosco-acetinado imerair. pincelar Temperatura ambiente:

P silicone gr.p durante a noite 100 °C: 15 min.

Modelagens vulcanizagao a quente

Lack signo (Silicones A e C), Modelos 60 @ QUENE, | i ergi, pincelar | 100°C: 15 min.

- I de alto brilho

otoplasticos de silicone
Modelos otopldsticos de com particulas de . T Temperatura ambiente:

Lot sl i silicone prata, de alto brilho imergr, pincelar durante a noite 80 °C: 20 min.
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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

0 excesso de tinta. Para obter uma espessura de camada uniforme, recomenda-se a utilizacdo de um motor rotativo (secagem apenas a

temperatura ambiente).

o Agite vigorosamente o frasco de Lack opaco 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 0 verniz agitado
repousar por 30 minutos para que as bolhas de ar possam subir e escapar. SO entao podera comegar a envernizar.

Indicacdes de seguranca

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

¢ 0 processamento do verniz de silicone deve ser realizado mediante uma aspiracao.

e Evitar o contacto do liquido de verniz com os olhos/pele. Usar equipamento de protecdo individual (luvas de protecdo, dculos de
protecdo, méscara facial) ao usar o verniz de silicone. N&o inalar os vapores.

o Usar equipamento de protecdo individual apropriado ao pés-processar o material cimentado (luvas de protecao, dculos de protecao,
protetor bucal).

¢ 0 modelo otoplastico s deve ser colocado se estiver completamente inodoro.

¢ Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informacdes sobre perigos e seguranca.

Indicagdes

* A DETAX ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagéo incorreta.

o Limpar a borda do frasco e a tampa interna imediatamente apds 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. N&o guardar no
frigorifico.

¢ 0Os tempos de secagem dependem da temperatura ambiente e da humidade.

o 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 & autoridade competente do Estado-
Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.
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Contra-indicacéao

0Os materiais de silicone foram experimentados e testados milhdes de vezes. Em caso de utilizacao correta, ndo é de esperar efeitos
indesejados. No entanto, nao é possivel excluir por completo a ocorréncia de reaces do sistema imunoldgico, tais como p. ex. alergias ou
irritagdes. Em caso de duvida, recomendamos a realizacdo de um teste alergolégico antes da aplicagéo.

Eliminacéo
A eliminacao do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/ regionais/nacionais € internacionais.

Explicacao de simbolos

Armazenamento:
<Q ] /. 25 :C
// T -y T7°F
/\\ 15°C
u 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 s se realizeze o piesd auriculara:
in legdtura 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 bazd siliconi de condensare cu un component care se intdresc sub
influenta umiditatii aerului.
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Utilizare m

Lac siliconic Recomandat pentru istici P Timp de uscare
amprentr egalizator, Temperatura camerei:
Lack L (siliconi A si C), piese 9 y ! cufundare, badijonare p‘ !
) S lucios 20 min.
auriculare din silicon
piese auriculare din . " Temperatura camerei:
Lack opaco siicon semi-lucios cufundare, badijonare peste noapte 100°C: 15 min.
amprenti vulcanizare la cald
Lack signo (siliconi A si C), piese \ucios ! cufundare, badijonare 100°C: 15 min.
auriculare din silicon
e L D piese auriculare din cu ‘pamcule de argint, cufundare, badijonare Temperatura carrlerelz )
silicon lucios peste noapte 80 °C: 20 min
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Procedura m

Amprentdrile si piesele auriculare din silicon ce trebuie Idcuite trebuie sé fie absolut curate, uscate si lipsite de grasimi. Sfat: Curatati

cu o substantd de curatat suprafetele (de ex., izopropanol) si ldsati sa se usuce timp de cca 10 min. Lacuiti prin cufundare/ badijonare.

indepénat,i prin scuturare surplusul de lac. Pentru o grosime uniforma a stratului se recomanda utilizarea unui motor reversibil (uscare doar

la temperatura camere).

o in cazul Lack opaco agitati bine recipientul inaintea fiecarei utilizari pana cand auziti bilele metalice (mobilizati bilele la
nevoie cu o spatuld metalica), apoi agitati in continuare timp de 60 de sec. Lésati lacul amestecat sa se odihneasca timp de 30
de min., pentru a permite bulelor de aer sa se ridice la suprafatd si sa fie eliberate. Doar dupd aceea incepeti sa ldcuiti.

Indicatii de siguranta

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

 Prelucrarea lacului siliconic trebuie efectuatd sub aspiratie.

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

e La prelucrarea ulterioard a materialului intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate (manusi de protectie, ochelari
de protectie, mascd pentru gurd).

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

¢ Consultati fisa tehnicd de securitate pentru indicatii de siguranta si pericole.

Indicatii

o DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

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

 Pentru a nu afecta calitatea lacului siliconic, dupd utilizare nu returnati resturile de lac i recipientul original. Nu depozitati in frigider.

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

* Respectali fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti

Toate incidentele grave in legaturd cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea competentd a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Contraindicatie m

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

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

Legenda simboluri

Depozitare:

\l/ 25°C
~N'a— of
//T\ 77
/\\ 15°C

u

59°F
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Avsedd anvédndning
Ytbeldggning for otoplastik respektive silikonavtryck

Indikation
Silikonlack for ytbehandling, utjdmning, 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 anvindare
Horapparatakustiker, otoplastiklaboratorier

Produktbeskrivning
Silikonlacker ar medicinska produkter av Klass Il a och r baserade pa kondenshérdande enkomponentsilikoner, som hérdar nar de utsétts
for Iuftfuktighet.
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Anvindning m

Silikonlack Rekommenderat for Egenskaper Bearbetning Torktid:
Lack L (A/;/trgglg C-slikoner) utjgmnande, doppa, pafér med Rumstemperatur:
Otoplastik av silikon glansig pensel 20 min.
. - . doppa, pafér med Rumstemperatur: dver natten
Lack opaco Otoplastik av silikon silkesmatt pensel 100°C- 15 min.
Adryck varmvulkaniserint doppa, pafér med
Lack signo (A- och C-silikoner), s 9 esge" P 100°C: 15 min.
Otoplastik av silikon giansig P
. . med silverpartiklar, doppa, pafor med Vid rumstemperatur:
B e Otoplasik av siikon hégglansig pensel over natten 80 °C: 20 min.
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Tillvigagangssitt m

Silikonavtryck och otoplastik, som ska ytbehandlas, maste vara helt rena, torra och fria fran fett. TIPS: Rengor med ett ytrengéringsmedel
(t.ex. isopropanol) och Iat torka i 10 minuter. Ytbehandla genom att doppa /péfora med en pensel. Borsta bort 6verflodig lack. For att uppna
en jamn skikttjocklek rekommenderas anvandning av en vridmotor /flakt (torka endast vid rumstemperatur).
o For frostheldggningar skaka flaskan kraftigt fore varje anvandning tills metallkulorna ar horbara (mobilisera kulorna
med en metalispatel om det behdvs) och fortsitt sedan att skaka i 60 sekunder. Lat den skakade beldggningen sta i minst 30
minuter, sé att luftbubblorna kan stiga till ytan och forsvinna. Sedan kan belaggningen appliceras.

Séakerhetsanvisningar

e Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

o Silikonlacken méste appliceras vid anvandning av ett utsugningssystem.

o Undvik att den flytande lacken kommer i kontakt med 6gon/hud. Anvand personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglasogon,
ansiktsmask) nar du applicerar silikonlack. Undvik att inanda angorna.

o Bér ldamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hdrdade materialet (skyddshandskar, skyddsglasdgon, munskydd).

o Anvéand inte lackerade oronproppar forrdn de ar helt luktfria.

o Faro- och sdkerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

Obs

o DETAX ansvarar inte for skador, som férorsakas av felaktig anvandning.

© Rengor flaskans kant och innerlock omedelbart efter anvdndning och stang sedan flaskan forsiktigt!

o For att undvika forsamring av silikonlackens kvalitet far man inte fylla tillbaka lackrester i den ursprungliga flaskan efter anvandning. Far
€] uppbevaras i kylskap

 Torktiden beror pa rumstemperatur och Iuftfuktighet.

 Beakta sékerhetsdatabladet!

For anvéndare och/eller patienter
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med denna produkten bér rapporteras till incident@detax.com och den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat, ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatta.
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Kontraindikation m

Silikonmaterial har prévats miljontals ganger. Odnskade verkningar kan inte forvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner som
t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att innan anvandningen utfora ett allergitest.

Avfallshantering
Utfor bortskaffningen av innehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.
Symbolférklaring
Lagring:
S 7
//\l\ 15°C
u 59°F
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Ugel pouzitia
Uprava povrchu usnych koncoviek, resp. silikénovych odtlackov

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

Ciel'ova skupina pacientov

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

— zavesnym naclvacim systémom

— silikonovou ochranou sluchu

Predpokladani uzivatelia
Akustik/akusticka nacuvacich pristrojov, laboratérium na vyrobu usnych koncoviek

Opis vyrobku

Silikonoveé laky st zdravotnicke pomacky triedy Ila, ktoré sa zakladajli na kondenzacne zosietovanych jednozlozkovych silikénoch, tuhndcich
posobenim vihkosti vzduchu.
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Pouzitie
Silikénovy lak Odporti¢ané na Charakteristické znaky | Spracovanie Cas schnutia
Odllacky vyrovnavajlice 1zbova teplota:
Lack L (A- a C- silikény), y vajuce, ponorit, natriet Stetcom . ,D .
G s vysokym leskom 20 mintt
Silikénové usné koncovky
IR . . Y - Izbovd teplota: cez noc
Lack opaco Silikénové udné koncovky | hodvébne matné ponorit, natriet Stetcom 100°C: 15 mindt
Odtlacky vulkanizujtce za hortca,
Lack signo (A- a C- silikény), U ! ponorit, natriet Stetcom | 100°C: 15 mintt
R s vysokym leskom
Silikonové usné koncovky
LackLnano | Siiknove usné koncovky | 50 STieDomymicasticami. -\ oo oot stetom | 1200V teplota:

s vysokym leskom

cez noc 80 °C: 20 mindt
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Postup aplikacie E

Silikonové odtlacky a usné koncovky, uréené na Upravu lakom musia byt zbavené akejkolvek necistoty, suché a nemastné. Tip: Povrch

vyCistite vhodnym Cistiacim prostriedkom (napr. Isopropanol) a nechajte 10 mindt vyschnut. Lakujte pondranim/za pomoci Stetca.

Prebytocny lak nechajte odkvapkat. Na dosiahnutie rovnomerne hribky vrstvy laku odporticame pouZit reverzny motor (susenie iba pri

izbovej teplote).

 Pri pouZiti laku Lack opaco flasku pred kazdym pouZitim dokladne potriast, kym nepocujete kovové gulky (pripadne ich
mozete mobilizovat’ kovovej § 60 sekuind dalej popretriasat’. Pretrepany lak nechajte 30 minut
postat, aby vzduchové bubliny mohli vysttpit nahor a uniknut. Az potom zacnite lakovat.

Bezpecnostné pokyny

* \iyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel pouZitia, a to zaskolenym odbornym persondlom.

o Spracovanie silikdnového laku musf prebiehat iba za sti¢asného odsavania.

o Vyhybaijte sa kontaktu laku s o¢ami/pokozkou. Pri pouzivani silikonového laku pouZivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné
rukavice, ochranné okuliare, Ustenku). Pary nevdychujte.

o Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materialu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice, ochranné okuliare,
Ustenku).

o | akovanu usnu koncovku nasadzujte az ked je celkom bez zapachu.

 Venujte pozornost informécidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpecnostnych tdajov.

Upozornenia

o Spolocénost DETAX neruci za $kody, spdsobené nespravnym pouzitim.

o Okraj flasky a vnitorné viec¢ko po pouziti vycistite, flasku nasledne dokladne uzavrite!

o ZvySky laku po pouZiti nevracajte spat do flasky povodného balenia, aby nebola ovplyvnend kvalita silikénového laku. Neuchovavajte v
chladnicke.

* Doba schnutia zavisf od izbovej teploty a vihkosti vzduchu.

 Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou tito udalost bezodkladne ohldste na adrese incident@detax.com, ako aj prisluSnému

dozornému orgdnu clenského Stétu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.
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Kontraindikacie u

Silikonové materidly sa uz nespocetnekrat osvedcili. Neziaduce Gcinky st pri spravnom a riadnom pouZiti nepravdepodobné. Aj tak vsak nie
je celkom moZzné wylUcit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii. V pripade pochybnosti odporticame pred odobratim odtlatku
vykonanie alergického testu.

Likvidacia
Likviddcia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/nérodnymi a medzindrodnymi predpismi.

Vysvetlivky symbolov

Skladovanie:

N\
)/7\"
-

Al



Namembnost
Povrsinski zakljucek za otoplastike 0z. 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-slu$nim aparatom

— silikonsko za¢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 viaznosti
zraka.
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Uporaba

Silikonski lak Priporo¢eno za Lastnosti Obdelava Cas susenja
Odtii izravnalno, otapljanje, premazovanje Sobna temperatura:

R {A- in C-silikon, visok sijg] géopijéerjn P : 20 min ’ ‘
Silikonske otoplastike " P !

- . ) potapljanje, premazovanje Sobna temperatura: ¢ez no¢

Lack opaco Silikonske otoplastike svilnata mat s Gopicem 100°C: 15 min.
Ot vroce vulkanizirano otapljanje, premazovanje

Lack signo (A~ in C-silikon), Vol s i géopiée #. P ) 100°C: 15 min.
Silikonske otoplastike 3 P

NeE%IL D Siikonske otoplastike z delci srebra, visok potapljanje, premazovanje Sobna temperatura:

sijaj

s Copicem

¢ez no¢ 80 °C: 20 min
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Postopek

Silikonski odtisi in otoplastike, ki bodo lakirane, morajo biti povsem Ciste, suhe in brez mascob. Nasvet: Ocistite s povrsinskim Cistilom (npr.
izopropanol) in pustite susiti 10 minut. Lakiranje s potapljanjem/copicem. Prekomerni lak otresite. Za doseganje enakomerne debeline plasti
priporo¢amo uporabo obracalnega motorja (susenje samo pri sobni temperaturi).
o Steklenlcko Lack opaco pred vsako uporabo temeljito pretresite, dokler ne zaslisite kovinskih kroglic (kroglice po potrebi
s ico), potem stresajte Se 60 sekund. Pretreseni lak pustite mirovati 30 minut, da se lahko zracni
mehurckl dvignejo in odstranijo. Sele potem zaénite z lakiranjem.

Varnostni napotki

* Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

o Obdelava silikonskega laka se mora izvajati ob odsesavanju.

o Preprecite stik tekocine laka z oémi/koZo. Pri uporabi silikonskega laka nosite 0sebno varovalno opremo (zascitne rokavice, zascitna
oCala, zascito za usta). Ne vdihujte hlapov.

 Pri dodatni obdelavi strienega materiala nosite ustrezno osebno varovalno opremo (zascitne rokavice, zas€itna o¢ala, zascito za usta).

o | akirano otoplastiko uporabite Sele, ko je povsem brez vonja.

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

Napotki

o DETAX ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

* Po uporabo takoj oCistite rob steklenicke in notranji pokrov, potem steklenicno skrbno zaprite!

o Za ohranitev kakovosti silikonskega laka preostanek laka po uporabi ne vracajte v originalno steklenicko. Ne shranjujte v hladilniku.

o (asi susenja so odvisni od sobne temperature in viaznosti zraka.

o 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
Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.
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Kontraindikacija

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

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

Razlaga simbolov

Skladiscenje:

Mo 25°¢

T\ 77°F
\ 15°C
59°F

I)\\ /,
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Ugel pouziti H

Fini§ povrchu sluchovych pomiicek a silikonovych otisku

Indikace
Silikonoveé laky na vyhlazeni, egalizaci a zapeCeténi otisk(i a / nebo sluchovych pomuicek ze silikonu.

Cilova skupina pacienti

0soby, pro které mé byt zhotovena sluchova pomiicka:
k pripojeni na

— z&vésné sluchadlo

— silikonovou ochranu sluchu

Uzivatelé provadéjici aplikaci
specialista/ specialistka na sluchadla, laborator vyrabgjici sluchové pomuicky
Popis produktu

Silikonoveé laky jsou zdravotnické prostiedky tidy Ila, jejichz zdkladem jsou kondenzacné tuhnouci jednoslozkové silikony, které tuhnou
plisobenim vzdusné vihkosti.
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Silikonovy lak Doporuéeno pro Ct istiky Zp ani Doba schnuti
Qtisky (A- a C-silikony), A . L o .
Lack L silikonové sluchové egahzup/cu @fu;te ponofenim, pokopva teplota:
o s vysokym leskem Stétcem 20 min
pomdicky
silikonové sluchové - , lakujte ponofenim, pokojové teplota: pres noc
Lackiogac) pomticky hedvdbn matny Stétcem 100 °C: 15 min
Otisky (A- a C-silikony), o . L
Lack signo silikonové sluchové vulkanizujciza horka, | lakujte ponofenim, 100 °C: 15 min
o s vysokym leskem Stétcem
pomicky
silikonové sluchové s CéasteCkami stfibra, lakujte ponofenim, Pokojovd teplota:
Lack L nano o ! wx . o .
pomicky s vysokym leskem Stétcem pres noc 80°C: 20 min
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Postup aplikace E

Silikonové otisky a silikonové sluchové pomicky, které cheete lakovat, musf byt absolutné Cisté, suché a bez ulpélého tuku. TIP: VyCistéte je

Cisticem povrchl (napf. isopropanolem) a nechte 10 minut oschnout. Lakujte ponofenim/ $tétcem. Prebytecny lak setfepejte. Abyste dosahli

rovnomérné sily lakované vrstvy, doporucuje se pouZzit otoény motor (schnuti pouze pii pokojové teploté).

U pfipravku Lack opaco lahvicku pied pouZitim diikladné protiepejte tak, aby se slySitelné ozyvaly kovové kulicky (kulicky
pripadné uvolnéte kovovou $pachtlickou), poté tiepejte po dobu 60 sekund. Protfepany lak nechte 30 min odstdt, aby mohly
vystoupat a uniknout. Teprve poté zacnéte s lakovanim.

Bezpecnostni pokyny

® Pouze k uvedenému pouZiti vykolenym odbornym personalem.

 Pri zpracovani silikonového laku musi byt zapnuto odsavani.

o Lak nesmi prijit do kontaktu s ocima/Kkuzi. Pri aplikaci silikonového laku pouZivejte osobni ochranné pomicky (ochranné rukavice,
ochranné bryle, tstenku). Nevdechujte vypary.

 P¥ifindinim opracovavani vytvrzeného materialu pouZivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (ochranné rukavice, ochranné bryle,
Ustenku).

 Nalakovanou sluchovou pomticku nasadte teprve tehdy, kdyzZ je Upiné bez zapachu.

 Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpetnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

o DETAX neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci.

o Okraj lahvicky a vnitiek vicka po pouZiti okamZzité ocistéte a lahvicku peclivé uzavrete!

o Aby nedoslo k degradaci kvality silikonového laku, nedévejte prebyvajici lak po pouZiti zpatky do plvodni lahvicky. Neskladujte v lednicce.
* Doba schnuti zavisi na pokojové teploté a vihkosti vzduchu.

o Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty

Jakdkoli zdvaznd nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt neprodlené hidena vyrobci na adrese
incident@detax.com a prisluSnému organu ¢lenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.
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Kontraindikace H

Silikonové hmoty jsou bohaté provéfeny v praxi. Pri odpovidajicim pouZiti se neocekavaji zadné nezadouci ticinky. Obecné vSak nelze vyloucit
imunitni reakce, jako napriklad alergie nebo podrazdéni. V pripadé pochybnosti doporucujeme provést pied pouZzitim test na alergii.

Likvidace
Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/ regiondlnimi/ndrodnimi a mezinarodnimi predpisy.

Vysvétlivky uzitych symboll

Skladovani:

Mo 25°¢

T\ 77°F
\ 15°C
59°F

I)\\ /,
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Rendeltetési cél
fellletkezelés otoplasztikakhoz, ill. szilikon lenyomatokhoz

Indikécio
Szilikonlakkok a szilikonbdl kész(ilt lenyomatok és/vagy otoplasztikék simitasahoz, kiegyenlitéséhez, lezdrdsahoz.

Paciens célcsoport

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

— fiil mogotti hallokészlék

— szilikon hallasvéds

Rendeltetésszerii felhasznalé
Hallasakusztikai szakember, otoplasztika labor

Termékleiras
A szilikonlakkok a lla osztalyhoz tartozd orvosi termékek és alapjuk a kondenzéciosan térhdlésodd egykomponensti szilikonokon, mely a
levegd paratartalmanak hatdséra kit meg.
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Hasznélat
Stzilikonlakk ajanlott hasznalat jellemzdk feldolgozas szaradasi id6
lenyomatvétel Kieaveniitd
Lack L (A- és C-szilikonok), ! P merités, ecsetelés szobahGmérséklet: 20 perc
. L magasfény(
szilikon-otoplasztikdk
" s e . szobahmérseklet: éjszakdn at
Lack opaco szilikon-otoplasztikak selyemmatt merités, ecsetelés 100°C: 15 perc
lenyomatvetel orron vulkanizalddo
Lack signo (A- és C-szilikonok), o ! merités, ecsetelés 100°C: 15 perc
" L magasfény(i
szilikon-otoplasztikdk
Lack L nano szilikon-otoplasztikak eziist részecskekkel, merités, ecsetelés Szobahtmérseklet

magasfény(i

éjszakan at 80 °C: 20 perc
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Eljarasmod m

A lakkozasra kerilg szilikon lenyomatoknak és otoplasztikdknak teljesen tisztdnak, szdraznak és zsirmentesnek kell lenniiik. Javaslat:
Tisztitsa meg felllettisztitoval (pl. izopropanol) és hagyja 10 percig szaradni. Lakkozds meritéssel/ ecseteléssel. A felesleges lakkot rézza le.
Az egyenletes rétegvastagsag eléréséhez ajanlott egy forgatémotor hasznalata (szaritas csak szobahGmérsékletnél).
e Alack opaco flakonnal erdsen razza fel addig, amig hallhatok lesznek a fém golyok (sziikség esetén fém spatulaval tegye
a goly ), ezt kovetden razza tovabb 60 mp.-ig. Hagyja a felrdzott lakkot 30 percig dllni, hogy a levegdbuborékok
felszallhassanak és eltévozhassanak, Csak ez utdn kezdje el a lakkozdst.

Biztonsagi utmutatasok

o (sak a megadott célra, képzett szakember hasznélhatja.

o A szilikonlakkot elszivo alatt kell feldolgozni.

o Keriilje a folyékony lakk szembe jutdsét és a bérrel vald érintkezését. A szilikonlakk hasznalatanal viseljen személyi véddfelszerelést
(védokeszty(i, véddszemiiveg, maszk). Ne Iélegezze be a gézoket.

o A megkotott anyag utdmunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket (véddkeszty(, védGszemiiveg, maszkot)
kell viselni.

o (sak akkor helyezze be az otoplasztikat, ha az teljesen szagmentes.

o Aveszély- és biztonsagi Utmutatasokat a megfeleld biztonsagi adatlapon taldlja.

Megjegyzések

o ADETAX nem vallal feleldsséget a hibds hasznalat dltal okozott kérokért.

o A haszndlat utdn azonnal tisztitsa meg a flakon peremét és a belsd fedelet, majd gondosan zérja le a flakont!

o A szilikonlakk mindségének megtartdsaért a hasznalat utdn ne helyezze vissza az eredeti flakonba a lakkmaradvanyokat. Ne térolja
hiitdszekrényben.

o A széraddsi id6 fligg a szobahdmérseklettdl és a paratartalomtol.

 Vegye figyelembe a biztonsdgi adatlapot!

A felhasznalé és/vagy a paciens szamara

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eldfordult dsszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell az incident@detax.com cimen, valamint a

felhaszndld és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagdllam illetékes hatosaganak.
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Ellenjavallatok m

A szilikonok millidszor bevalt anyagok. Nem kivant hatds szakszer(i hasznalat esetén nem vérhato. Azonban alapvetten nem zarhatdk ki
olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio. Bizonytalansdg esetén azt javasoljuk, hogy az alkalmazas eldtt készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
Atartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/ orszagos és nemzetkozi eldirdsoknak megfeleléen végezze el.

Szimbo6lumok magyarazata

Térolas:

Mo 25°¢

T\ 77°F
\ 15°C
59°F

I)\\ /,
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LleneBoe Ha3HayeHne
I'\o»(pbwe ans OKOHYaTeNbHON o6pa60w NOBEPXHOCT YLWHbIX BKJ'IaJZlbIUJelZ VN CUIMKOHOBbIX CENKoB

Moka3saHue
CUnNKOHOBbIE NaKi ANA 3arnaxnsaHys, BblpaBHMBaHUA, repMeTU3aLnn OTTUCKOB u/vnn YLWHbIX BKJ‘IaJ:lb\UJelZ W3 CUNMKOHa.

LieneBasi rpynna nauueHToB

ﬂaLMSHTb\, KOTOPbIM HSOﬁXOﬂ,V\MO V3roToBUTE yUJHOl7I BKNaabILL:
B CO4eTaHW C

= 3ayLUHbIM C/lyX0OBbIM annapaTtom

= CWIMKOHOBbIMW 3aLLUMTHBIMM YLUHBIMW BKNaablLlammn

Mpepnonaraemble nonb3oBarenu
CriguvianicT-ayanonor, oTonnacTieckas laboparopus

OnwucaHue npopykTa
CUNMKOHOBbIE NaKit SBNSIOTCS MEAVLIMHCKUMU U3[iennamit Knacca ”& B OCHOBE KOTOPbIX COAEPXATCA KOHAEHCALWOHHbIE OAHOKOMMOHEHTHbIE
CUMKOHbI, KOTOPbIE OTBEDXAAIOTCA NOA EOS}JEVICTBMEM BNXHOCTW BO3AyXa.
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WUcnonb3oBanne

CUNMKOHOBBI
nak

Ormck (A- 1 C-cunonsl, BbIDaBHYIBAIOLLWI MOrpyXeHue, HaHeceHne | KomHaTHast Temneparypa:
CUNVKOHOBbIE YLLHbIE P o ! Py s parypa:
Gnectawui KUCTOHKO 20 MuH
BRI
CUNMKOHOBbIE YLLHbIE - MOrpyXeHue, HaHecerne | KomHaTHast Temneparypa:
MaToBblii _ o
BKNagblLm KWUCTOYKON 3a Houb 100°C: 15 MiH
OTTiCKN (A- 1 C-CUIMKOHBI), | BYNKaHU3MPYHOLLMIACS
MOTPYXeHue, HaHeceH!e 5
CUIIMKOHOBbIE YLLHbIE TOpSiHMM CriocoboM, . 100°C: 15 MuH
. KUCTOHKOI
BKIadbILM 6necTsiLyi
CUNMKOHOBbIE YLIHbIE CyacTvuamy cepebpa, | MOrpyxeHue, HaHeceHne | KomHaTHas Temneparypa:
BKNadbILM 6recTsLi KVCTOYKOM 32 Ho4b 80°C: 20 MuH
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Mopsigok pelicTaui
CWAMKOHOBbIE OTTUCKM W YLLUHbIE BKNAALILLM, Ha KOTOPbIE HEOBXOAMMO HaHECTV NakK, AOMKHbI BbiTb COBEPLUEHHO YMCTBIMM, CYXVMIA 1
06e3XVpeHHbIMY. COBET: O4MCTUTL C MOMOLLBIO CPEACTBA N1 YMCTKIN NOBEPXHOCTEN (Hanp., M30MPOMaHoN) 1 OCTaBUTb N1 BbIChIXaHUS Ha
10 MYH. HaHOCHTb Nak NyTem Norpyxerins/ kKeTouKoit, CTpsXVBaTs MMLLIHIIA NaK. HTo6b! fOBUTLCS PaBHOMEPHON TOMLLMHbI CIOS, PEKOMEHAYETCS
1CNOMNb30BaTh ABUraTeNb A5 NOBOPA4MBAHIS (CyLLKA TONBKO MPW KOMHATHOM TemMnepaType).
e [Mepepn kaxpbim ucnons3osaHnem naka Lack opaco CUNbHO b GYTHINOYKY 0 Tex Nop, NoKa He GyaeT
3BYK (npu b UX wnarenewm), nocne
4ero nNpopoMKaTh BCTpsXMBaTh B TeueHue 60 c. Moaoxaats 30 M1H, Noka 13 B36OATAHHOTO Naka He NOAHUMYTCS 1 He BbIAAYT Ny3bipbKi
B03/1yxa. TONbKO MOCAE 3TOr0 HauMHaTh HAHECEHYE Naka.

YKazaHusi no TexHuke 6e30MacHOCTM

. )Ilonycxaech WCNONb30BaHNE TOMbKO B YKa3aHHbIX LEeNax Oﬁ\/‘{eHHbIM KBaﬂMd}ML{MpOBBHHbIM nepcoHanom.

06paboTky CUAMKOHOBOTO Naka CReayeT BbINONHATL MOZ BBITSHKKON.

136eraTb KOHTaKTa XUAKOO Nlaka C radamy/koxet. Mpu crionb30BaHMI CUMMKOHOBOTO Naka HeoBXOAVIMO 1ICMIoNb30BaTL CPECTBA
VlH[le/lBVU]yaﬂbHOV\ 3almTel (BaU_LV\THb\e nep4aTtku, 3alUWTHbIE 04K, MEAVNLMHCKaA MaCKa). He BLbIXaTb Napbl.

Mpu nocnepytoLLei 06paboTke 3aTBepaEBLIEro MaTepyana HeoGXOAVMO UCNIONb30BATL COOTBETCTBYIOLLME NOAXOAAILVE CPeACcTBa
VlH[le/lBVU]yaﬂbHOV\ 3almTel (BaU_LV\THb\e nep4aTtku, 3aLUWTHbIE 04K, MEANLMHCKaA MaCKa).

HOKpb\TbIV\ Nakom yLLIHOlZ BKNafblLL UICMONb30BaTh TOJILKO MOC/Ne NOMHOMO NCHE3HOBEHWA 3anaxa.

YKa3aHus Ha 0nacHOCTM 1 YKa3aHus Nno TeXHWUKe 6€30MaCHOCTI MOXHO HaiATV B COOTBETCTBYOLLEM CepTV\CpV\KaTS 6€30MacHOCT.

YkazaHus

* Komnaria DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3 YLLepO, Bbl3BaHHbIN HEMPaBIbHBIM MCNONL30BAHIEM.

* [locne Ncnonb30BaHMs Cpasdy O4MCTTb Kpait BYTHINONKY 1 BHYTPEHHIOK YaCTb KPBILLIKY, MOCAE Hero TLLATENbHO 3aKPbITh ByThinouKy!

® Y706bI He YXYALWTE KA4ECTBO CUIMKOHOBOTO Naka, MOC/E MCNONb30BaHNS He YBIpaTb OCTATKV Naka B OPUrMHANBHYIO ByThinouky. He xpaHuTs
B XONOAVBHIAKE.

 [IpOAOMKUTENEHOCTL BbICHIXaHS 3aBUCUT OT KOMHATHOI TeMMepaTyphl 1 BN&XKHOCTU BO3AyXa.

® [IpyHVMaTB BO BHUMaHIE cepTudmkar 6e3onacHocTy!
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lMpoTuBonokasaHve

CrnkoHoBble Marepuasbl MHOrOKpaTHO NOATBEPAVN CBOKO HAAEXHOCTb. ﬂpl/l NpasUNbHOM NPUMEHEHUN no6oYHble PeaKLmm OTCYTCTBYHOT.
OJ]HaKO VMMYHHbIE DEaKLK, TaK1E KaK, HanpumMep, anneprig, pasapaxkeHue, B Lenom He MoryT 6bITb UCKNIO4eHbI. B cny4ae COMHEHMI Mbl
pexomeHayem nepe NPUMEHeHeM BbINOHATL aﬂﬂepronpo(im.

Yrunusauus
yTVIﬂVIfiaLll/lﬂ COLLGD)KMMOFO/EMKOCTV\ J0/DKHA BbINOSHATLCS B COOTBETCTBUM C MSCTHb\MV\/peFMOHaﬂbe\MM/HaLlMOHBﬂbeIMM W MeXAYyHapOAHbIMIA
npeancaHnamu,

MosicHeHne cuMBONOB
XpaHeHue:

25°C
T7°F

87



Amag
Otoplastikler veya silikon kaliplar icin yizey bitisi

Endikasyon
Silikonlu lak kaliplari ve/veya silikon otoplastikleri diizlestirme, diizginlestirme, astar kaplama igindir.

Hedef hasta grubu

Kendisi igin kulak kalibr olusturulmasi gereken kisiler:
asagidakilerle birlikte

— HdO isitme cihazi

— Silikon isitme korumasi

Ongriilen kullanici
Isitme cihazi odyologu, otoplastik laboratuvari

Uriin tanim
Silikon laklar lla sinifi tibbi driinler olup hava nemi etkisi altinda sertlesen, kondensasyon baglayici, tek bilesenli silikon bazlidir.
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Uygulama
Silikon lak Onerilme amaci Ozellik isleme Kuruma siiresi
Kaliplar diizgiinlestirilmis Oda sicakig
Lack L (A ve C silikon), gumestirimis, daldirma, fircalama o
- iy cok parlak 20 dak.
silikon otoplastik
Lack opaco silikon otoplastik arn mat daldirma, fircalama Oda sicakig: gece boyunca
P P y G 100°C: 15 dak.
Kaliplar sicak sertlesmeli
Lack signo (A ve C silikon), T daldirma, fircalama 100°C: 15 dak.
L | cok parlak
silikon otoplastik
Lack L nano silikon otoplastik gims partikild, gok daldirma, fircalama Oda sicakig:

parlak

gece boyunca 80 °C: 20 dak.
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Yontem

Cilalanan silikon kaliplar ve otoplastikler tamamiyla temiz, kuru ve yagsiz olmalidir. ipucu: Yiizey temizleyiciyle (6r. izopropanol) temizleyip

10 dakika kurumaya birakin. Daldirma/firgalamayla cilalama yapin. Lak fazlaligini sallayarak giderin. Esit bir tabaka kalinligina ulasmak igin

tersinir motorun kullaniimasi dnerilmektedir (oda sicakliginda kurutma).

e Lack opaco durumunda siseleri kullanmadan dnce, metal kiireler duyulabilene kadar (gerektiginde kiireleri bir metal
spatulayla hareket ettirin) iyice calkalayin, akabinde 60 saniye boyunca yeniden calkalayin. Hava kabarciklarinin yukariya ¢ikip
ayrilabilmesi iin dokilen boyaya 30 dakika boyunca dokunmayin. Bu siire tamamlandiktan sonra boya islemine baslayabilirsiniz.

Giivenlik uyarilari

o Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaclar dogrultusunda kullaniimalidir.

o Silikonlu lake islemesi bir emme sistemi altinda gerceklestirilmelidir.

o Lak swvisini 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.

o Cilalanmis otoplastigi, tamamen kokusuz hale geldiginde kullanin.

o Tehlike ve glvenlik uyanlarini ilgili givenlik veri formunda bulabilirsiniz.

Uyarilar

o DETAX, hatall kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

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

o Silikonlu lakin kalitesini olumsuz etkilememek icin lak kalintilarini kullandiktan sonra orijinal sisesine geri koymayin. Buzdolabina koymayin.
o Kuruma siireleri oda sicakligina ve neme baglidr.

o Glivenlik bilgi formunu dikkate alin!
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Kontraendikasyon

Silikon malzemeleri milyonlarca kez test edilir. Uygun sekilde kullanimasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak or. alerji, irrita-
syon gibi bagisikiik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan 6nce bir alerji testinin yapiimasini
tavsiye ediyoruz.

imha
igengm/haznemn imhasi yerel/bélgesel/ ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapiimalidir.

Sembol aciklamalari

Depolama:
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Kayttotarkoitus ﬂ

Korvakappaleiden tai silikonijaljenndsten pintaviimeistely

Kéayttoaihe

Silikonilakat silikonista valmistettujen jaljenndsten ja/tai korvakappaleiden siloitukseen, tasoittamiseen ja sulkemiseen.

Kohdepotilasryhmé

Henkilot, joille valmistetaan korvakappale:
in Verbindung mit

— korvantauskojeen

— silikonisen kuulonsuojaimen kanssa.

Suunnitellut kéyttajat

Kuulokojeteknikot, otoplastiikkalaboratoriot

Tuotteen kuvaus
Silikonilakat ovat Iuokan lla ladkinnallisid laitteita, ja ne perustuvat yksikomponenttisiin K-silikoneihin, jotka sidostuvat ilmankosteuden
vaikutuksesta.
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Silikonilakka Suositus Ominaisuudet Kasittely Kuivausaika
Jaljennokset ' N
Lack L (A- ja K-silikonit), Tasoittava, Upotus, sivellin Huoneeniampdila
o kiiltéva 20 min
silikonikorvakappaleet
I - A Huoneenldmpdtila: yon yli
Lack opaco Silikonikorvakappaleet Silkinmatta Upotus, sivellin 100°C: 15 min
Jaljenngkset L&mpokovettava,
Lack signo (A- ja K-silikonit), dmpo ! Upotus, sivellin 100°C: 15 min
S kiiltava
silikonikorvakappaleet
I Hopeahiukkasia, A Huoneenl&mpbtila:
Lack L nano Silikonikorvakappaleet Kiltivi Upotus, sivellin y6nyli 80°C: 20 min
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Tuotteen kéyttd ﬂ

Lakattavien silikonijéljenndsten ja -korvakappaleiden on oltava téysin puhtaita, kuivia ja rasvattomia. Vinkki: Puhdista pintapuhdistusaineella

(esim. isopropanolilla) ja anna kuivua 10 minuuttia. Lakkaa upottamalla tai siveltimelld. Ravista yliméérdinen lakka pois. Tasaisen kerros-

paksuuden saavuttamiseksi suositellaan kaéntdmoottorin kdyttéa (kuivaus vain huoneenldmpétilassa).

¢ Lack opaco -pulloa on ravistettava voimakkaasti aina ennen kayttod, kunnes metallikuulat ovat kuultavissa (kuulat voi-
daan tarvittaessa saada liikkeelle metallilastalla), minka jalkeen ravistetaan vield 60 sekuntia. Ravistetun lakan on annettava
seistd 30 minuuttia, jotta iimakuplat nousevat pintaan ja hdvidvat. Lakkauksen saa aloittaa vasta tdmén jélkeen.

Turvallisuusohjeet

o Tuotetta saa kdyttdd vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sitd saa kdyttdd vain iimoitettuun kayttotarkoitukseen.

o Silikonilakkaa kéyttdessé on kéytettéva imulaitteistoa.

o | akkanesteen joutumista silmiin/iholle on véltettava. Silikonilakkaa kéyttdessé on kdytettéva henkilonsuojaimia (suojakésineet, suojalasit,
suusuoja). Hoyryjé ei saa hengittdd.

o Kovettuneella materiaalilla tehtavissa jalkimuokkauksissa on kéytettava henkilénsuojaimia (suojakésineitd, suojalaseja, suusuojaa).

o Kaytd lakattua korvakappaletta vasta, kun se on téysin hajuton.

o | ue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttoturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

o DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesté kéytosta.

o Puhdista pullonreuna ja sisékansi heti kdyton jalkeen, ja sulje pullo sitten huolellisesti.

o Jotta silikonilakan laatu ei heikkene, lakkajaamia ei saa laittaa takaisin alkuperéiseen pulloon kdyton jalkeen. Ald sdilytd jaékaapissa.
o Kuivausajat riippuvat huoneenldmpdtilasta ja ilmankosteudesta.

o Kayttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kayttéjélle ja/tai potilaalle

Kaikista téman tuotteen kayton yhteydessd iimenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymattd osoitteeseen
incident@detax.com seké sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet
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Vasta-aihe ﬂ

Silikonimateriaalit ovat osoittautuneet luotettaviksi miljoonilla kdyttokerroilla. Hai kutuksia ei ole odc issa, kun tuotetta kéytetadn
asianmukaisesti. Inmuunireaktioita, kuten allergiaa tai drsytystd, ei voida kuitenkaan sulkea pois. Epdvarmoissa tapauksissa suosittelemme
tekemaddn allergiatestin ennen tuotteen kayttod.

Hévittdminen
Siséltd/ pakkaus on havitettéva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten maardysten mukaisesti.

Kuvien selitykset

Sailytys:

oA
)/ N
=
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Kasutusotstarve
Korvaotsakute voi silikoonjéljendite pinnaviimistius

Néidustus
Silikoonlakk silikoonist jéljendite ja/vdi kdrvaotsakute silumiseks, tasandamiseks ja tihendamiseks.

Patsientide sihtriihmad

Inimesed, kellele on vaja valmistada korvaotsak
S€0ses

— BTE-kuuldeaparaadiga

— silikoonist kuulmiskaitsega

Kavandatud kasutajad
Kuuldeaparaatide akustik, otoplastikalabor

Tootekirjeldus
Silikoonlakid on lla klassi meditsiiniseadmed ja pdhinevad kondensatsioontarduvatel tihekomponentsetel silikoonidel, mis tarduvad dhuniis-
kuse mojul.
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Kasutamine

Silikoonlakk Soovitatav kasutus Omadused Todtlemine Kuivamisaeg
Jaljendid siluy, Ruumitemperatuur:

Lack L (A- ja C-silikoon), G iéike a sukeldades, pintsliga 20 min P )
Silikoonist korvaotsakud | 04

- o " . Ruumitemperatuur: iile6d

Lack opaco Silikoonist kdrvaotsakud | siidmatt sukeldades, pintsliga 100°C: 15 min
Jaljendid kuumkévastuy,

Lack signo (A- ja C-silikoon), \Graliikega ! sukeldades, pintsliga 100°C: 15 min
Silikoonist kdrvaotsakud glalkeg

LackLnano | Siikoonist korveotsakug | 0o0aosakestega, sukeldades, pintsliga. | L umitemperatuur:

korglaikega (ile6d 80 °C: 20 min
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Lakitavad silikoonjéljendid ja kdrvaotsakud peavad olema téiesti puhtad, kuivad ja rasvavabad. Nouanne. Puhastage pinnapuhastusva-

hendiga (nt isopropanool) ja laske 10 minutit kuivada. Lakkige sukeldades voi pintsliga. Raputage liigne lakk maha. Untlase kihipaksuse

saavutamiseks on soovitatav kasutada pééramismootorit (kuivatamine ainult toatemperatuuril).

¢ Raputage frosty coat pudelit enne iga kasutuskorda tugevalt, kuni on kuulda metallkuule (vajadusel liikake kuulid metall-
spaatliga lahti), seejarel raputage veel 60 sekundit. Laske raputatud lakil 30 minutit seista, et dhumullid saaksid iles tousta ja valja
pddseda. Alustage lakkimisega alles pérast seda.

Ohutusjuhised

o Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

o Silikoonlakiga peab té6tama aratmbestisteemi all.

o Valtida vedela laki kokkupuudet silmade ja nahaga. Silikoonlaki kasutamisel kanda isikukaitsevahendeid (kaitsekindad, kaitseprillid,
kaitsemask). Arge hingake aure sisse.

o Kovastunud materjali jareltdotiemisel kanda selleks sobivaid isikukaitsevahendeid (kaitsekindad, kaitseprillid, kaitsemask).

e Lakitud korvaotsakut tohib kasutada alles siis, kui see on taiesti [ohnatu.

o Tutvuge ohu- ja ohutusteabega asjakohasel ohutuskaardil.

Mérkused

o DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

e Puhastage pudeli 4dr ja sisemine kaas kohe pérast kasutamist, seejérel sulgege pudel hoolikalt!

o Silikoonlaki kvaliteedi séilitamiseks ei tohi laki jééke parast kasutamist originaalpudelisse tagasi kallata. Mitte hoida kilmkapis.

o Kuivamisajad sdltuvad ruumitemperatuurist ja 6huniiskusest.

o Jérgige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/vdi patsientidele

Koigist selle tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/vi patsiendi
asukohaks oleva likmesriigi padevale asutusele.
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Vastundidustus

Silikoonipdhised materjalid on oma vaartust miljoneid kordi tdestanud. Nouetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke mdjusid oodata.
Siiski ei saa pohimotteliselt vélistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja rritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha
allergiatesti.

Korvaldamine
Korvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/ piirkondlikele / riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.

Siimbolite kirjeldus

Sailitamine:

oA
)/ N
=
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MpepHasHayeHve
ﬂOB‘prHOCTHO NOKpWTWE 3a OTOMNACTVKW U CUNMKOHOBK OTreYaTbLn

Moka3saHue
CUNMKOHOBM Nakose 3a V3rnaxpaaHe, n3paeHABaHe, 3ane4arsaHe Ha oTneyarbum U/ VnW OTIMBKY OT CUAMKOH.

Llenesa rpyna nauueHTu

Xopa, 3a KouTo TPsiGBa Aia Ce Chb3Aaze YLLHa OTMBKA:
BbB BPb3Ka CbC

- 3apywweH cnyxos anapar

— CUnvKoHOBY CPepCTBa 3a 3alLVTa Ha Cryxa

Mpensuaexn notpeburenu
CneLwianmcT no aKyCTvKa no cnyxosu aﬂapam/ﬂa(iopampmq no oTonnacTvka

Onucahue Ha NpoAykTa
CUNMKOHOBNTE NakoBe ca MEANLMHCKK 13aennsa Knac llav ca 6a3l/IpaHM Ha NomMMEPU3nPaLL Npu KOHAeH3aUMa eAHOKOMMOHEHTHW CUIMKOHW,
KOWTO Ce BTBbPAABAT Noj Bb3ﬂel;|CTBV\9TO Ha Bnara.
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MpunoxeHue

CHNKoHOB nak MpenopbyBa ce 3a XapakTtep 06p: Bpeme 3a cbXHeHe
Omevareiy 113paBHsBaLLY rioTansHe, NoYucTBaHe | TeMrepaTypa Ha NoMeLLEH1eTo
Lack L (A C cnnnkoHm), ' ’ ’
BICOKa CTEMeH Ha MaHL | C 4eTka 20 MH.
CWANKOHOBY OTOMAACTUKN
rioTansiHe, noncTBaHe | TemrepaTypa Ha MOMELLEHIETO:
Lack opaco CWIMKOHOBY OTOMAACTVKN | MATOBO KOMPUHEHO paryp o i
C YeTka npe3 Hotwta 100°C: 15 MuH.
Omesareiy ropeLLia BykaH13aLws rioTansiHe, No4MCTBaHe
Lack signo (A v C cunmkoHm), ) ! 100°C: 15 MuH.
BICOKa CTEMEH Ha MaHL, | C 4eTka
CUIMKOHOBY OTOMNACTVKN
CbC CPEBBPHI YacTul W, noTtansHe, No41CTBaHe Temneparypa Ha NOMELLEHVETO:
Lack L nano CUIMKOHOBY OTOMNACTVKN PeOED u panyp -

BWCOKA CTeNeH Ha rnaHL,

C YeTKa

npes Howwta 80°C: 20 MUH.
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Metop

CnvMKOHOBWTE OTNEYATBLY 1 OTONNIACTUKM TPAGBa 12 Ca aBCOMIOTHO YMCTH, Cyxv 1 06eamacnei. Cbaer: Mo4ycTeTe ¢ no4McTBaLL npenapar
32 NOBBPXHOCTY (Hanp. M30MPOMaHo) 1 ocTaseTe fa U3chxHe 3a 10 MuHyTY. BosuceaHe Ypes noTanske/no4mcTsaxHe ¢ YeTka. 3Tpbekaitte
VBIIMLLHIA Nk, 3a MoCTUraHe Ha paBHoMePHa AeGenviHa Ha Cos ce MpenopbyBa M3MoN3BaHETo Ha BLPTALL MOTOP (M3CyLIaBaHE Camo Mpy

CTaliHa Temneparypa).
o [pu 6ytunka Lack opaco, pasknatete 6yTunkara eHepridHo Npeau Besika ynotpeba, AoKaTo ce YysT MeTanHuTe Tonyeta (ako
e atac wnatyna), cnefi KoeTo NPob/KeTe Aia pasknaujare 3a 60 cekynau. Octasete

pasknareHns nak fa nocton 30 MWHYTW, 3a ia MOraT Bb3AyLWHUTE MeXyp4eTa Aa Ce U3ANrHaT KbM NOBBbPXHOCTTA U [ia M3Nna3ar. EJZLBa cneq
TOBa MOXETE ia 3anoyHeTe Aa 6osaycsare.

YkazaHusi 3a 6esonacHocT

* [la ce u3nonasa camo N0 NpefHasHaueHve v oT 0By{eHN CrieLManicTi.

o (ObpaboTkarta Ha CUIMKOHOBMS NaK TpsibBa Jja Ce M3BbPLLIBA MO aCnvpaLys,

® /1365rBaiiTe KOHTAKT Ha TE4HOCTTA Ha Nlaka C o4nTe/KoxaTa. HoceTe indHv NpeanasHi CPEACTBa (3aLLMTHY PbKaBILK, 041na, 3alluTa 3a
yCTa), KOraTo M3non3sare CUNMKOHOBYS Nak. He BAVLLIBaIiTE V3napeHusTa.

* [pyn fo06paboTBaHe Ha BTBbPAEHNS MaTepyan HoceTe M4H MPeANasHiN CREACTBA (3ALMTHY PBKaBULM, 3ALLMTHIN O4MNa, 3aLLvTa 3a YCTa).

 /3non3gaiiTe nakyparK OTONMACTVKMA, KOraTo MUpI3MaTa M U34e3He HambAHO.

* BuxTe npeaynpexaeHnaTa 3a ONacHoCT 1 MPEropbKITe 3a 6e30MacHOCT OT COTBETHIA H(DOPMALIOHEH NIMCT 3a 6830MaCHOCT.

Ykasanus

o DETAX He HOCY OTFOBOPHOCT 3a LLETH, NPUHIHERN OT HenpasiiiHa ynoTpeda.

* [ounctete pbba Ha GyTukaTa 1 BBTPELLHVS Kanak BefHara crieg yroTpeba, cnef KOeTo 3aTBopeTe ByTunkaTa BHMATeNHo!

* 3a /ja He BIOLIUTE KA4ECTBOTO Ha CUNIMKOHOBYS NaK, Cef yroTpe6a He BPbLLAITE OCTATLLWTe OT Naka B OpuruHanHara 6yinka. He
CbXpaH?IBaVITG B XNaUnHUK.

* BpemeTo 3a CbXHeHe 3aBYCH OT TeMnepaTypara Ha MOMELLIHVETO 1 BNaXHOCTTa Ha Bb3fyXa.

* O6bpHETe BHIMAHIE Ha MHOPMALWOHHS INCT 3a 6e30macHoCT!

3a noTpe6uTeny u/unm naumeHT

Beuiki cepuoaHin MHUMAEHTY, Bb3HWKHAW BbB BPb3ka C TO31 NPOfyKT, Tsi6ea a Gbaat cbobliasari He3abasHo Ha incident@detax.com, kakTo

W Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abpxxasara 4neHka, B KOATO € yCTaHoBeH noTpebuTensT n/wm NauyeHTbT.
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lMpoTuBonokasaHve

CunkoHoBITe marepuamm ca manpoﬁsam 11 TECTBAHI MUIMOHY MbTH. He Tpﬂ6Ba Aa Ce 04aKBaT HeXefaHn BbBJJ.SV\CTBVIR npv NpasuiHO
u3nonasaxe. Mo MPUHLMN HE MOraT Aa Ce USKNK0HAT UMYHHW DeaKLW KaTo aneprim 1 ApasHeHns. ﬂpM CbMHeHWe, npenopb4same npeau
ynotpe6a fia M3BbPLLUTE TECT 32 anepruis.

Cb6upaHe Ha oTnagbLuTe
CrbupaiiTe OTNaAbLMTE OT ChABLPXAHNETO/ KOHTEHEPa B CbOTBETCTBIE C MECTHY/ PErYOHANHY/ HALWOHANHI 1 MeXayHapOaHIA pasnopeaou.

0GsiCHeHUe Ha CUMBONUTE

CbXpaHeHue:

ND 25°C
~Neo— of
VN

/\\ 15°C

59°F
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Ordering information

Lack L Lack L nano Lack opaco

30ml 375030 30ml 375130 100ml 37527
100ml 37501 100ml 37511

250ml 37502 500ml 37512 Lack signo

500ml 37503 250ml 39413
1000ml 37506 500ml 39412
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Notes
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