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Technical
Specifications

approx. 15 min.*
at room temperature
(approx. 23 °C /73,4 °F)

not applicable (Automix2
system)

approx.
2 min 30 sec.”

approx. 60 Shore A

Processing: Storage: * from start of mixing at 23 °C + 2 °C/ 73,4 °F + 35,6 °F,

At23°C+2°C/ 73,4 °F+ 356 °F N 50 +5% rel. humidity.

50 £5% rel. humidity \\:// 1_’,?, °(F: Higher temperatures shorten, lower temperatures extend the
ﬁt 15°¢ /ﬂ/ indicated times.

| ] 59 °F




Zweckbestimmung E

Otoplastiksilikon

Indikation
* Indirekte Herstellung von Otoplastiken zum Anschluss an ein HdO-Hérsystem
o Indirekte Herstellung von Gehdrschutzplastiken

Patientenzielgruppe
Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

Vorgesehene Anwender
Horgeréteakustiker/-in, Otoplastiklabor

Technische Daten
siehe Seite 5

1. Mischen und Dosieren

Das Auspressen der Kartuschen erfolgt mit der Automix2-Pistole (Abb.1). Nach dem Einsetzen der Kartusche in die Mischpistole den Kartuschenver-
schluss durch Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material extrudieren, bis aus beiden Austrittsdffnungen gleichméBig Silikon geftrdert wird (Abb. 2).
Zum Aufsetzen der Mischkantile die Fiihrungen an der Kantile und Kartusche beachten. Durch Drehen im Uhrzeigersinn arretieren (Abb. 3). Material mit
gleichméBigem Druck fordern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und Kataly-
satorpaste homogen vermischt sind (Abb. 4). Erst dann kann die Dosierung individuell erfolgen. Nach Gebrauch die Mischkaniile als Verschlusskappe bis
zur néchsten Anwendung auf der Kartusche belassen.

2. Verarbeitung im Labor

Als Materialien fiir die Negativformen kdnnen Kunststoff, Gel oder Gips verwendet werden. Kunststoffnegativformen bendtigen im Allgemeinen keine
Isolierung, jedoch kann durch Spiilen mit dem Trennmittel €3D.CS01 und anschlieBendem Trocknen die Entformung vereinfacht werden. Wird die
Negativform mit e3D.C01 gedruckt, muss kein Separator verwendet werden. egger flex/AB 60 (indirekte Methode) (siehe Punkt 1) blasenfrei in die
Cast-Form einfilllen (Abb.5). Die Vulkanisation des blasenfrei eingespritzten Materials erfolgt bei Raumtemperatur (Abb.6). Um die Bildung von Luftblasen
zu vermeiden, wird die Aushartung unter Druck (Drucktopf) empfohlen. Nach der Vulkanisation Negativform oder Cast-Form teilen bzw. zerbrechen und
Rohling entnehmen.

3. Ausarbeiten und Lackieren

Die Ausarbeitung kann mit EF-Frasen, Schwammstein oder Schieifhiilsen erfolgen. Als Oberfléchenfinish kénnen die egger Silikonlacke Lack L nano (mit
Silberpartikeln), Lack opaco (mattierend) oder Lack signo (heiBvulkanisierend), entsprechend den jeweiligen Verarbeitungsanleitungen eingesetzt werden.
(Abb. 7).




Sicherheitshinweise

* Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

* Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Silikonmaterialien sind chemisch besténdig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

Latex-Handschuhe und latexkontaminierte Oberflachen kénnen die Aushartung inhibieren (wir empfehlen Nitril- oder Polyethylenhandschuhe).
Im Falle von Schwergéngigkeit oder Verstopfung Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt.

Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen sind einzuhalten

Die Kartuschen werden unter Vakuum abgefillt, bei der Qualitatspriifung eingehend kontrolliert und nur luftblasenfrei freigegeben. Da sich unter
bestimmten Umgebungskonditionen (z.B. Temperatur, Luftdruck) im Nachhinein Luftblasen in der Kartusche entwickeln kénnen, wird die Aushartung
im Drucktopf generell empfohlen.

o Wahrend der Nachbearbeitung des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen tragen

o Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise
o DETAX haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
 Sicherheitsdatenblatt beachten!

e o o 0 o

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter incident@detax.com sowie an die zusténdi-
ge Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikonmaterialien sind millionenfach
bewdhrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen z.B. Allergien, Irritationen konnen jedoch
grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung

Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB den drtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.



Intended use
Earmould silicone

Indication
* Indirect fabrication of earmoulds for connection to a BTE hearing system
o Indirect fabrication of earplugs

Patient target group
Persons for whom an earmould is to be created

Intended users
Hearing aid acoustician, earmould laboratory

Technical data
See page 5

1. Mixing and metering

The cartridges are emptied with the Automix2 gun (Fig. 1). After inserting the cartridge into the mixing gun, remove the cartridge closure by turning it.
Extrude a small amount of material until silicone is being uniformly emitted from both outlet openings (Fig. 2). To attach the mixing cannula, pay attention
to the guides on the cannula and cartridge. Lock by turning clockwise (Fig. 3). Emit material with uniform pressure. Spread a small amount of material
before use and visually check that the base and catalyst pastes are homogeneously mixed (Fig. 4). Only then can the metering be carried out individually.
After use, leave the mixing cannula as a closure cap on the cartridge until the next application.

2. Processing in the lab

3D-printing polymers, gel or plaster can be used as materials for the negative molds. 3D-printed negative moulds generally do not require isolation,

but demoulding can be simplified by rinsing with e3D.CSO01 separating agent and subsequent drying. If the negative mould is printed with 3D.C01, no
separator needs to be used. Fill egger flex/AB (indirect method) (see Section 1) into the Cast mould, taking care to avoid bubbles (Fig.5). Vulcanization of
the material injected without bubbles takes place at room temperature (Fig. 6). To avoid formation of air bubbles, curing under pressure (pressure pot) is
recommended. After vulcanization, split the negative mould or break the Cast mould and withdraw the blank.

3. Final trimming and varnishing

Final trimming can be carried out with EF milling cutters, pumice stones, or abrasive sleeves. The egger silicone varnishes Lack L nano (with silver
particles), Lack opaco (matting) or Lack signo (hot-vulcanizing) can be used as surface finishes in accordance with the respective processing instructions.
(Fig. 7).



Safety information

Only for the specified intended use by trained specialists.

Do not bring into contact with condensation-curing silicones.

Cured silicon materials are chemically resistant — avoid stains on clothing.

Latex gloves and latex-contaminated surfaces can inhibit curing (we recommend nitrile or polyethylene gloves).

In case of stiffness or clogging discard the cartridge; do not use force for application.

The processing instructions and precautionary measures must be observed.

The cartridges are filled under vacuum, thoroughly checked during quality inspection and released only if free of air bubbles. Since under certain
ambient conditions air bubbles may subsequently develop in the cartridge (e.g. temperature, air pressure), curing in the pressure pot is generally
recommended.

Wear suitable personal protective equipment during the finishing of the cured material.

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

Notes
* DETAX does not accept liability for any damage caused by misuse of the impression material
* 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

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies.

Silicone materials have been tried and tested millions of times; undesired 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.
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Destination
silicone otoplastique

Indication
* Fabrication indirecte d'otoplastiques a raccorder a un appareil auditif derriere I'oreille
* Fabrication indirecte de protections auditives en plastique

Groupe de patients ciblés
Personnes pour lesquelles une otoplastique doit étre produite.

Utilisateurs visés
Audioprothésistes, laboratoires d'otoplastie

Caractéristiques techniques
voir page 5

1. Mélange et dosage

L'extrusion des cartouches s'effectue a I'aide du pistolet mélangeur Automix2 (ill. 1). Monter la cartouche sur le pistolet mélangeur puis enlever le
bouchon de la cartouche en le tournant. Extruder une petite quantité du matériau, jusqu'a ce qu'il sorte un silicone homogene des deux orifices de la
cartouche (ill. 2). Poser la canule de mélange en suivant les guides de la canule et de la cartouche. Bloquer en tournant dans le sens horaire (ill. 3).
Expulser le matériau en exercant une pression réguliére. Avant toute utilisation, appliquer une petite quantité de matériau et vérifier visuellement que le
mélange de la pate de base et du catalyseur est homogene (ill. 4). Ce n’est qu’alors que le dosage personnalisé est possible. Aprés utilisation, laisser la
canule de mélange en place sur la cartouche en guise de bouchon jusqu'a la prochaine application.

2. Traitement en laboratoire

Les polymeres imprimés en 3D, le gel ou le platre peuvent étre utilisés comme matériaux pour les moules négatifs. Les moules imprimés en 3D ne
nécessitent généralement aucune isolation, mais le démoulage peut étre simplifié via rincage a I'aide de I'agent de démoulage e3D.CSO01 suivi d'un
séchage. Si le moule négatif est imprimé avec e3D.C01, il n’est pas nécessaire d'utiliser un séparateur. Remplissez le moule de coulée de egger flex/AB
(méthode indirecte) (voir point 1) sans bulles (ill. 5). La vulcanisation du matériau injecté sans bulles s'effectue a température ambiante (ill. 6). Pour éviter
la formation de bulles d'air, il est recommandé de procéder a une polymérisation sous pression (cuve sous pression). Au terme de la vulcanisation, fendre
ou ouvrir le moule négatif ou le moule de coulée et retirer la préforme.

3. Finition et vernissage

La finition peut étre réalisée avec des fraises egger flex, une pierre éponge ou des manchons abrasifs. Comme finition de surface, les vernis silicone
egger Lack L nano (avec particules d‘argent), Lack opaco (matifiant) ou Lack signo (vulcanisant a chaud) peuvent étre utilisés, conformément aux
instructions de traitement correspondantes. (ill. 7).
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Consignes de sécurité

Uniquement pour la destination indiquée par un personnel formé a cet effet.

Ne pas mettre en contact avec des silicones réticulant par condensation.

Les matériaux en silicone sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.
Les gants en latex et les surfaces contaminées par le latex peuvent nuire au durcissement (nous recommandons des gants en nitrile ou en polyéthy-
lene).

En cas de rigidité ou d’obstruction, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force.

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité.

Les cartouches sont remplies sous vide, vérifiees minutieusement lors du controle de qualité et mises en circulation uniquement sans bulles d'air.
Etant donné que des bulles d'air peuvent se former ultérieurement dans la cartouche sous certaines conditions ambiantes (par ex. la température, la
pression de I'air), la polymérisation dans la cuve sous pression est généralement recommandée.

Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle adapté.

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

Remarque
* DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une utilisation incorrecte.
* Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :
Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a 'adresse incident@detax.com, de méme qu'aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi

Contre-indication

Ne pas utiliser le matériau en présence d'allergies connues a un des composants ou en cas d'allergies de contact.

Les matériaux & base de silicone ont fait leurs preuves des milliers 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 pas étre completement 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.

. e o o o
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Finalidad prevista

Silicona para moldes auriculares

Indicacion

* Elaboracién indirecta de moldes auriculares para utilizar con un audifono retroauricular
 Produccion indirecta de moldes auriculares

Grupo diana de pacientes
Personas para quienes se debe elaborar un molde auricular.

Usuarios previstos
Técnicos audioprotesistas/laboratorios de otopléstica

Datos técnicos
véase pagina 5

1. Mezcla y dosificacion

Los cartuchos se extruden con la pistola Automix2 (fig. 1). Tras colocar el cartucho en la pistola de mezcla, quitar la tapa del cartucho girandola. Extraer
una cantidad reducida de material hasta que de los dos orificios salga silicona de modo uniforme (fig. 2). Para colocar la canula de mezcla, prestar
atencion a las guias de la canula y el cartucho. Bloguear girando en sentido horario (fig. 3). Extraer material aplicando una presién uniforme. Antes de la
aplicacién, extraer una pequefia cantidad de material y asegurar mediante un control visual que la pasta de base y catalizador esté mezclada de modo
uniforme (fig. 4). Solo entonces es posible realizar la dosificacion de forma individual. Tras el uso, dejar la canula de mezcla puesta como capuchon de
cierre en el cartucho hasta la siguiente aplicacion.

2. Procesamiento en laboratorio

Como material para los negativos es posible utilizar resina, gel o yeso. Si bien los moldes de fundicion impresos en 3D no requieren en general ningdn
aislamiento, el lavado con el agente separador e3D.CS01 y el secado subsiguiente pueden facilitar el desmolde. Si el negativo se imprime con
€3D.C01, no hace falta usar ningtin separador. Llenar el molde de colada con egger flex/AB (método indirecto) (véase punto 1) sin formar burbujas
(fig. 5). La vulcanizacion del material inyectado sin burbujas se realiza a temperatura ambiente (fig. 6). Para evitar la formacion de burbujas, se recomi-
enda fraguar bajo presion (olla a presion). Tras la vulcanizacion, separar el negativo o abrir el molde de colada y retirar la pieza en bruto.

3. Acabado y barnizado

El'acabado se puede efectuar con fresas EF, piedra porosa 0 manguitos abrasivos. Como acabado de superficies se pueden usar las lacas de silicona de
egger L nano (con particulas de plata), opaco (con efecto mate) o signo (de vulcanizacién en caliente), conforme a las instrucciones de procesamiento
correspondientes. (fig. 7).



Advertencias de seguridad

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

No poner en contacto con siliconas de polimerizacion por condensacion

Los materiales polimerizados de silicona son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.

Los guantes de latex y las superficies contaminadas con Iatex pueden inhibir el fraguado (recomendamos usar guantes de nitrilo o de polietileno).
En caso de falta de fluidez u obstrucciones, desechar el cartucho. No aplicar ejerciendo fuerza.

Se observaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion.

Los cartuchos se envasan al vacio, se controlan detenidamente durante la comprobacidn de calidad y solo se comercializan exentos de burbujas de
aire. Dado que bajo ciertas condiciones ambientales (p. ej., temperatura, presion del aire) pueden formarse posteriormente burbujas en el cartucho,
se recomienda en general el fraguado en una olla a presién.

Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado durante el acabado del material endurecido.

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

Indicaciones
o DETAX no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.
* Observar 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

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto.

Los materiales de silicona se han probado millones de veces, de modo que en la aplicacién debida no es de esperar que se produzcan efectos no desea-
dos. No obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias, p. €., 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.

e o 0 00 0 0




Destinazione d’uso
Silicone per inserti auricolari

Indicazione
* Realizzazione indiretta di inserti auricolari da collegare a un sistema acustico BTE
® Realizzazione indiretta di stampi per orecchie

Pazienti destinatari
Persone per cui & necessario realizzare un inserto auricolare.

Utenti previsti
Tecnici audioprotesisti, laboratorio per inserti auricolari

Dati tecnici
V. pag. 5

1. Miscelazione e dosaggio

La cartuccia viene spremuta con la pistola Automix2 (fig. 1). Una volta inserita la cartuccia nella pistola, svitare e rimuovere la chiusura della cartuccia.
Fare fuoriuscire una piccola quantita di materiale, finché il silicone non uscira uniformemente dai due fori (fig. 2). Per inserire la cannula mista servirsi
delle guide sulla cannula e sulla cartuccia. Bloccare in posizione ruotando in senso orario (fig. 3). Fare fuoriuscire il materiale esercitando una pressione
uniforme. Prima dell’uso, fare fuoriuscire una piccola quantita di materiale e controllare visivamente che la miscela di base e catalizzatore sia omogenea
(fig. 4). Solo a quel punto si puo procedere a dosare secondo necessita. Dopo I'uso, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia come cappuccio
di chiusura fino al successivo impiego.

2. Lavorazione in laboratorio

Come materiali per i calchi negativi & possibile usare polimeri stampati in 3D, gel o gesso. Gli stampi realizzati in 3D non richiedono generalmente
I'isolamento, ma & possibile rendere la rimozione dell'impronta pitl agevole usando I'agente distaccante e3D.CS01 e successivamente lasciando
asciugare. Se il calco negativo viene stampato con €3D.C01, non & necessario utilizzare alcun separatore. Introdurre il egger flex/AB (metodo indiretto)
(v. Punto 1) nello stampo per colata senza formare bolle (fig. 5). La vulcanizzazione del materiale iniettato senza bolle avviene a temperatura ambiente
(fig. 6). Per evitare la formazione di bolle d'aria, si raccomanda di procedere all'indurimento sotto pressione (pentola a pressione). A seguito della
vulcanizzazione separare il calco negativo o lo stampo per colata oppure aprire e prelevare il pezzo grezzo.

3. Rifinitura e verniciatura

La rifinitura pud essere eseguita con frese egger flex, pietra spugna o manicotti abrasivi. Come finitura superficiale & possibile utilizzare la lacca
siliconica L nano egger (con particelle d'argento), la lacca opaco (opacizzante) o la lacca signo (vulcanizzante a caldo), seguendo le rispettive istruzioni
di lavorazione. (Fig. 7).
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Avvertenze di sicurezza

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

Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

I materiali siliconici polimerizzati sono chimicamente inerti - evitare le macchie sui vestiti.

| guanti in lattice e le superfici contaminate da lattice possono inibire I'indurimento (consigliamo guanti in nitrile o polietilene).

Se la cartuccia & ostruita o non scorre eliminarla. Non forzare I'applicazione.

Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate.

Le cartucce vengono riempite sotto vuoto, controllate accuratamente durante il controllo di qualita e rilasciate solo senza bolle d'aria. Poiché, in
determinate condizioni ambientali (ad es. temperatura, pressione ad aria), nella cartuccia possono formarsi successivamente delle bolle d'aria, si
raccomanda generalmente di procedere con I'indurimento in pentola a pressione.

Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei.

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.
 Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e all'autorita c dello Stato
membro in cui |'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

Controindicazioni

Non utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto.

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

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

e o 0 00 0 0




Tilsigtet anvendelse
Otoplastiksilikone

Indikation

 Indirekte fremstilling af otoplastikker il tilslutning til et bag-eret-heresystem
o Indirekte fremstilling af ereforme

Patient-malgruppe

Personer, til hilke der skal fremstilles en otoplastik.

Tilsigtede brugere

Audiologiassistenter, otoplastik-laboratorier

Tekniske data
se side 5

1. Blanding og dosering

Patronernes indhold presses ud med Automix2-pistolen (fig. 1). Efter at have sat patronen i blandingspistolen fiernes patronlukningen ved at dreje den.
Ekstrudér en lille meengde af materialet ud, indtil der ud af begge udgangsabninger udledes silikone i en jaevn masse (fig. 2). Benyt feringerne til kanyle
0g patron, nar blandingskanylen settes pé. Fastger ved at dreje med uret (fig. 3). Udled materialet med et jeevnt tryk. Inden selve anvendelsen udledes
en lille ma&ngde materiale, som kontrolleres visuelt for at sikre, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig. 4). Ferst herefter kan der
doseres individuelt. Efter brug af blandingskanylen skal blandingskanylen blive pa patronen og saledes fungere som lukkehztte, indtil den skal bruges
naste gang.

2. Forarbejdning i laboratoriet

Til negativ-formerne kan der anvendes 3D-polymerprint, gel eller gips som materiale. 3D-printede stebeforme behgver generelt ingen isolering, men ved
at skylle med skillemidlet e3D.CS01 og efterfalgende tarring kan formningen forenkles. Hvis negativformen printes med e3D.C01, skal der ikke anvendes
en separator. egger flex/AB (indirekte metode) (se punkt 1) pafyldes uden luftbobler i cast-formen (fig.5). Materialet, der sprejtes ind uden luftbobler,
vulkaniserer ved stuetemperatur (fig.6). For at undgé at der dannes Iuftbobler, anbefales det at foretage heerdningen under tryk (trykgryde). Efter vulkani-
seringen deles eller &bnes cast-formen, og réemnet tages ud.

3. Forarbejdning og lakering

Forarbejdningen kan udfgres med egger flex-fraesere, svampesten eller sliberinge. egger silikonelakkerne lak L nano (med sglvpartikler), lak opaco
(mattering) eller lak signo (varmvulkanisering) kan benyttes som overfladefinish i overensstemmelse med de respektive vejledninger. (Fig. 7).



Sikkerhedsanvisninger

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

Ma ikke komme i kontakt med kondenserings-hardende silikone.

Silikone-materialer er kemisk resistente — undga pletter pa tojet

Latex-handsker og latex-kontaminerede overflader kan haemme hardningen (vi anbefaler nitril- eller polyethylenhandsker).
Pafering under stor kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller tilstopning i patronen, er ikke tilladt.
Anvisninger til forarbejdning og forsigtighedsregler skal overholdes

Patronerne fyldes under vakuum, kontrolleres under proceduren for kvalitetssikring og godkendes kun, hvis de ikke indeholder luftbobler. Da patroner-
ne under visse omgivende betingelser (f.eks. temperatur, lufttryk) efterfalgende kan udvikle luftbobler, anbefales det generelt at udfare haerdningen i
en trykgryde.

Under den efterfolgende forarbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilnarende sikkerhedsdatablad.

Vigtige informationer

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

* Las sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med produktet, skal omgaende indberettes til incident@detax.com og til den ansvarlige myndighed i
det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontraindikation

Materialet ma ikke anvendes ved kendte allergier overfor et af indholdsstofferne eller i tilfeelde af kontaktallergier.

Silikone-materialerne er afprovet og testet millioner af gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Immunreaktioner,
f.eks. allergier og irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfaelde anbefaler vi at gennemfare en allergitest inden anvendelsen.

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

e o o 0 o
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MNpoopiC6pevn xprion

ZINKOVN WTOTAQOTIKWY

Evéeielg

* 'Eppean kataokeur] wTomacoTKWwy yia c0vdean oe éva orobwTiaio cUoTNUA aKOMG
* ‘Eppeon napaywyr KaAoUTIwY auTiiv

Opadeg-atoxog aobevav
Atopa yia Ta oroia npérel va SnpioupynBel WTOmAAGTIKT KaTAoKeUH.

MpoPAemopevol XpRoTeg

TexviKOG aKOUOTIKWY Bapnkolag, epyaoTrplo WTOMAOTIKAG

TeXVIKA XapaKTnPLOTIKA
BAéme oehida 5

1. Avapei§n kat dogoAoyia

H e€wBnon Tou UKol arno Tic duatyyeg yivetat pe To moToN Automix2 (eik. 1). Adol TonoBeTioeTe T GUCya aTo TOTON QVAUEENG adalpéaTe To
e TG ualyyag pe pia meplatpodr. AdraTe va Byet pia eAaYoTn ToodTnTa ToL UAKOU, péXPL va e€wBeitat n otkikévn opoidpopda kat and Ti GUo
omeg e£odou (ek. 2). Mpoag€Te T BEan Twv odnywv TomoBETaAnG ato pOyXog Kat atn Guctyya dTav TonoBeTeite To piyxog avauel§ne. Aopakiote
TieploTpédovTag mpog Ta Ge€id (ek. 3). E€wdrioTe To uhikd riélovTag opoiduopda. Mpwv T xprion adrioTe va Byet pia pikpr moodtnTa kat Beaiwbeite pe
autarTn éAeyxo 1L N Bdon Kat 0 KATahuTNg éxouv avapelxBel axnuaTi(ovTag éva opoloyeves Heiypa (eik. 4). MOvo Twpa Unopel va yivel n eaTopkeupévn
Sogohoyia. Metd tn xprion adrioTe To plyxoq avduelEng oav Kandki adpayiopatog enavw atn Gualyya PExpL Ty ENopevn xprion.

2. Eme€epyacia oto epyaotripto

Zav UNKA yia apVNTIKG aroTUIWHATA Mool va XpnalpornoinBoldy mohupepr extunuwaong 3D, véhn i yowog. Ta kaholma x0tevong extunwong 3D dev
XPEIGOVTAL KATA KAVOVA KaW{a aop6vWan, woTda0 PEaw MAUONG e To dlaxwpioTik peco e3D.CS01 kat pe To akdhouBo oTéywwpa SlevkoAdveTal To
Eexahoumwpa. Av Tunwdel To apvnTikd anotunwpa pe To €3D.C01, Sev xpealeta va xpnatporoinBei dlaxwpiaTiké pédo. Mepiote To egger flex/AB (Eupean
péBodoc) (BA. anueio 1) xwpic duoahideg o priTpa xUTeuang (. 5). H avaydpwan Tou uhkol Tou Exel eyxuBel xwpic duoahideg yivetal oe Beppokpacia
Swpariou (e. 6). Ma va anodlyeTe To oxnUaTIoNd duoahidwy aépa, cuviaarat n e (okhijpuvan) und Tiean (Soxeio mieang). Metd Ty avaydpwon
KoYt oTa dU0 r) oMAoTE TO aPVNTIKO AMOTUMWHA r) TO AMOTUNWHA XUTEUONG KAl adaIpéTTE TO AKATEQYOOTO TEHAXIO.

3. Eme€epyaoia kat Bepvikt

H eneepyacia prnopet va npayuartornoinel pe dpeleq egger flex, ehadponetpa r kulivopoug Asiavang. Ma To dviplopa TG emdavelag Propolv va
XpnotworoinBouv Ta Bepvikia atikovng L nano (ue owyaridia apydpou), opaco (yia pat edé) f signo (Bepuoakhrpuvang) TG egger, oUudwva Le TG
£KAOTOTE 08NYieg emefepyaaiag. (ei. 7).
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Ynodeielg aopaleiag

Mavo yia Tn SnhwBeioa mpooplduevn Xpron ano eMAIGEUUEVO EIBIKG TTPOCWITIKG.

Na anodetyetal n enadr| e GINKOVES GUUMUKVWONG.

Ta uhikd atikovng Tou €xouv okANEUVEL eival XNUIKG oTaBepd - anodeUyeTe Toug AekEdEC aTa pouxa.
Tavtia and AATe€ Kat emdaveleg ou POAOVBNKav pe AATeE Uropoy va eprnodioouy Tov MOAUHEPIOUO (GuVIoTOUHE yavTia and vitpihio A TIOAUAIBUAEVIO).
Ze TepimTwon mou N GUoIyya HayKwael A Boukwaogl, TOTE aTAUATATTE TN XPrion Kal aroppiTe TNy, Uy KAVETE edapuoyr pe Bia.

Tnpriote Tig umodeifelg emefepyaoiag kai Ta pétpa mpodUAagnG.

O1 pUalyyec yepilovTal oe Kevd, Katd Tov EAeyX0 MOIGTNTAC VAl EAEYXOVTAL EEOVUXIOTIKA Kall LIdvO OTav Sev £xouv GUoaNiSeg aépa eival eEAeUBEPEC

yia xprion. Emetd katw and ouykexpipéves ouVBIkeg mepIBAMOVTOC (T.x. BepUoKpacia, miean aépa) uropolv va avarTuxBolv Gpuoakide agpa
LeTayeveaTePa, CUVIOTATAN yevikd ) akArjpuvon oTo Goxeio mieang.

Na popdre Ta avéhoya katdMnha aTopkd péoa TipoaTaciag Katd Ty PeTénerta enefepyacia Tou UNKOU Tou €xel el

Yodei€eic Kivdivou Kal aodaleiag MepIEKoVTal OTO avTIaTOKO GUMO Gedopévu aodaleiag.

Yrodei€eig

* H etaipeia DETAX Sev eubuvetat yia {nuiég mou Ba mpokAnBoulv aro eadatyévn xpron.

o Tnpriote TIC LNOGeiEeIC Tou GUMOU Sedopéviwy aodareiac!

TMa Toug XpRoTeg fi/kat Toug aoBeveic:

KéBe ooapd neplatatiké mou oxeTiCeTal pe To mpoiov mpéret va avadépetal apeoa atn SiebBuvan incident@detax.com kaBug kat oty appddia apxr) Tou
KPATOUG IEAOUG OTO OTOI0 Eival eykaTeDTNLEVOG O XPRaTNG f/kal 0 acBeviig.

Avtevéeigelg

Mnv xpnatuoroleite To UAKG av eival ywaTEG al\epyieg e €va armo Ta ouaTaTikd Tou UNKoU fj av undpyouy aMepyieg enagric.

Ta anotunwTikd UNKA oAkOvnG eival SOKIAOUEVa O EKATOPLUPIA TIEPITTWOELS, SEV aVaPEVOVTal €K TOUTOU TIGPEVEPYELEG OTaV ) Xprian Sle€ayeTal e Tov
KATGAANAO TPOMO. AVTIGPATEIQ TOL QVOCOTIOINTIKOU BTG TL.X. GAAEQYiES, £peBIopOL, Sev HMOPOLY val AMOKAEIOTOUY EVTOUTOIG KATG KavOVa. € MepiTTwon
apdiBoiag ouviatoupe T Slefaywyr) GAAEPYIKOU TETT TPV TN XProN.

Amokopdn
H arokopi6r Tou mepieXOLEVOU/TEPIEKTN va Sle§ayeTal cUpdwVa P TIC TOTIKES/eyXWPIES/EBVIKEG Kat SieBueic podiaypadég.

e 0o 000 0 0
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Namjena

silikon za otoplastiku

Indikacije

* indirektna izrada otoplastika za prikljucak na zau$ni slusni sustav
® neizravna proizvodnja plastike za zastitu sluha

Ciljna skupina pacijenata

0Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici

tehnicar/ka za slune aparate, laboratorij za otoplastiku

Tehnicki podaci

pogledajte stranicu 5

1. MijeSanije i doziranje

Istiskivanje iz spremnika provodi se pomo¢u Automix2 pistolja (sl.1). Nakon stavijanja spremnika u pistolj za mijeSanje, ukloniti zatvara¢ spremnika
njegovim zavrtanjem. Istiskati malu koli¢inu materijala sve dok silikon iz oba otvora ne po&ne ravnomjerno izlaziti (sl. 2). Za stavljanje kanile za mijeSanje
obratiti paznju na otvore na kanili i spremniku. Zakljugati polozaj okretanjem u smjeru kazaljki na satu (sl. 3). Potisnuti materijal ravnomjernim pritiskom
Prije primjene istisnuti malu koli¢inu materijala i vizualno provieriti da je pasta baze i katalizatora homogeno pomije$ana (sl. 4). Tek nakon toga se moze
provesti pojedinacno doziranje. Nakon upotrebe ostaviti kanilu za mijeSanje na spremniku da posluzi kao zatvarac do sljedece primjene.

2. Obradivanje u laboratoriju

Kao materijali za izradu negativnog otiska mogu se primijeniti 3D-otisnuti polimeri, gel ili gips. 3D-otisnute forme za izlijevanje opéenito ne trebaju izoli-
ranje, ali ispiranje razdvajacem e3D.CS01 i naknadno susenje moZe pojednostavniti vadenje otiska. Ako se negativan otisak otisne pomocu €3D.CO1, ne
mora se primijeniti Separator. Materijal egger flex/AB (indirektna metoda) (vidjeti tocku 1) nanijeti bez mjehurica u kalup za izlijevanje (sl.5). Vulkanizacija
materijala injiciranog bez mjehuri¢a provodi se na sobnoj temperaturi (sl. 6). Za sprjecavanje nastanka mjehurica zraka, preporucuje se stvrdnjavanje pod
tlakom (lonac na pritisak). Nakon vulkanizacije, razdvojiti odn. otvoriti negativni otisak ili kalup za izlijevanje te izvaditi otisak.

3. Obradivanije i lakiranje

Obrada se moZe provesti pomocéu EF glodalice, kamena plovuéca ili tulicem za brusenje. Za zavr$nu obradu povr$ine mogu se primijeniti egger silikonski
lakovi Lack L nano (sa Cesticama srebra), Lack opaco (matirajuci) ili Lack signo (s vruéom vulkanizacijom), prema odgovaraju¢im uputama za obradu.
(sl 7).

20



Sigurnosne napomene

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

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

Stvrdnuti silikonski materijali su kemijski postojani - izbjegavati mrlje na odjeci.

Rukavice od lateksa i povrsine kontaminirane lateksom mogu inhibirati stvrdnjavanje (preporucujemo rukavice od nitrila ili polietilena).
U slucaju zaceplienosti ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nano3enja.

Obavezno pridrzavanje napomena o upotrebi i mjera opreza.

Spremnici se pune pod vakuumom, detaljno kontroliraju tijekom ispitivanja kvalitete i pustaju u promet samo ako ne sadrze mjehurice zraka. Buduci
da mjehurici zraka pod odredenim okoliSnim uvjetima (npr. temperaturom, tlakom zraka) mogu naknadno nastati, op¢enito preporuéujemo stvrdnja-
vanje u loncu na pritisak.

Tijekom obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu osobnu zastitnu opremu.

Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovarajuéem sigurnosno-tehnickom listu

Napomene

o DETAX ne jamci za $tete koje nastanu uslijed pogre$ne primjene proizvoda.

* Qbratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg je doslo 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.

Kontraindikacije

Materijal se ne smije primijeniti u sluéaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slu¢aju kontaktnih alergija.

Silikonski materijali dokazani su vec vi$e milijuna puta, kod pravilne upotrebe ne ocekuju se neZeljena djelovanja. Medutim, imunoloske reakcije, kao npr.
alergije, nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuéiti. U slucaju nedoumica preporuéujemo da se prije primjene napravi alergoloski test.

Zbrinjavanje

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

e o o 0 o
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LietoSanas mérkis

Ausu ielikinu silikons

Indikacijas

* NetieSa ausu ieliktnu izgatavo$ana pieslégsanai aizauss dzirdes aparatam
o Netie3a ausu veidnu razo$ana

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram ir nepiecieSams izgatavot ausu ieliktni.

Paredzamie lietotaji
Dzirdes aparatu akustikis, ausu ieliktnu laboratorija

Tehniskie dati
skafit 5. Ipp.

1. Maisi$ana un dozéSana

Kasetnes satura izspieSanu veic ar Automix2 pistoli (1. att.). Péc kasetnes ievietoSanas maisiSanas pistolé kasetnes vacinu pagrieZot nonemiet. Izspiediet
nelielu daudzumu materiala, idz no abam atverém vienmérigi plast silikons (2. att.). Maisi$anas kanulas piestiprinaSanai nemiet véra norades uz

kanulas un kasetnes. Nostipriniet, pagriezot pulkstenraditaja virziena (3. att.). Izspiediet materialu vienmérigi. Pirms lietoSanas izspiediet nelielu materiala
daudzumu un, veicot vizualo parbaudi, konstatgjiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisijusas (4. att.). Tikai tad var veikt individualu
dozesanu. Péc lietoSanas maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes ka vacinu lidz nakamajai lietosanas reizei.

2. Apstrade laboratorija

Ka lieSanas formas materialu var izmantot 3D drukas polimérus, gelu vai gipsi. 3D drukas lieSanas formam nav nepiecie$ama izolacija, tomer

skalo$ana ar atdali$anas lidzekli e3D.CSO1 un sekojo$a Zavesana var vienkarsot iznemsanu no formas. Ja lieSanas forma tiek izprintéta ar €3D.C01,
nav nepieciesams lietot atdalitaju. lepildiet egger flex/AB (netie$a metode) (skat. 1. punktu) bez burbuliem Cast forma (5. att.). Bez burbuliem iepildita
materidla vulkanizacija notiek istabas temperatira (6. att.). Lai izvairitos no gaisa burbulu veido$anas, ir ieteicama sacietéSana zem spiediena (spiediena

katls). Péc vulkanizacijas liesanas formu sadaliet vai atveriet un iznemiet sagatavi.

3. Izstrade un lakoSana
Izstradi var veikt ar Egger Flex frézém, $inakmeni vai slipgSanas uzmavam. Virsmas gala apstradei var izmantot egger silikona laku L nano (ar sudraba
dalinam), laku opaco (matéjosa) vai laku signo (karsti vulkanizéta) atbilstosi attiecigajam apstrades instrukcijam. (7. att.).
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Drosibas noradijumi

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

Silikonu saturosie materiali ir Kimiski izturigi — izvairieties no traipiem uz apgérba.

Lateksa cimdi un ar lateksu piesarnotas virsmas var traucét sacietéSanu (mes iesakam nitrila vai polietiléna cimdus).
Ja kasetne darbojas ar gritibam vai aizsprostojas, izmetiet to, ieklajot nelietojiet spéku.

levérot apstrades noradijumus un dro$ibas pasakumus.

Kasetnes tiek uzpilditas vakuuma, pamatigi kontrolétas kvalitates parbaude un akceptétas tikai bez gaisa burbuliem. Ta ka noteiktos apkartejas vides
apstaklos (piem., temperatira, gaisa spiediens) gaisa burbuli kasetné var izveidoties vélak, vispargji tiek ieteikts sacietéSanu veikt spiediena katla.
Veicot sacietgju$a materiala pecapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas [lidzek|us.

Par riskiem un drogibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

o DETAX neatbild par kaitgjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lietoSanas dél.
 Nemiet véra drogibas datu lapu!

e o 0 00 0 0

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava esoso vielu vai kontakta alergija.

Silikona materials ir parbaudits miljons reizu, nevélama iedarbiba, pareizi lietojot, nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt iminreakcijas, pieméram,
alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lieto3anas veikt alergijas testu.

LikvideSana

Satura/iepakojuma likvide3anu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.
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Naudojimo paskirtis

Otoplastikos silikonas

Indikacija

* Netiesioginei minkty ausiniy, skirty prijungti prie HdO klausos aparato, gamybai
o Netiesioginé ausy formy gamyba

Pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procedros.

Numatytasis naudotojas
Klausos aparaty technikas, otoplastikos technikas

Techniniai duomenys
Zr. puslapj 5

1. MaiSymas ir dozavimas

MedZiaga i$ kasetés iSspaudziama per ,Automix2“ pistoleta (1 pav.). |déje kasete j maiSymo pistoleta pasukite ir nuimkite kasetés juostele. ISleiskite Siek
tiek medziagos, kol i§ abiejy iSleidimo angy bus i$stumiamas vienalytis silikonas (2 pav.). MaiSymo kaniule tinkamai uzdékite pagal angas ant kaniulés ir
kasetés. I8lyginkite sukdami pagal laikrodZio rodykle (3 pav.). Spauskite medziaga vienoda spaudimo jéga. Prie§ naudodami paimkite nedidelj medziagos
kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus pasta susimaise iki vienalytés masés (4 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Baige maisymo kaniulg
palikite ant kasetés kaip dangtelj iki kito naudojimo.

2. Apdirbimas laboratorijoje

Kaip medziaga atvirkstinei formai galima naudoti 3D spausdinta polimera, gelj arba gipsa. 3D spausdintoms polimero atvirkstinems formoms paprasta\
nereikia jokios izoliacijos, taiau atskyrima galima supaprastinti skalaujant ,e3D.CS01* atpalaiduojancia priemone ir dziovinant. Jei atvirkstiné forma
i8spaudziama su ,e3D.C01", atpalaiduojancios priemonés naudoti nereikia, ,egger flex/AB (netiesioginis metodas)“ (Zr. 1 punkta) supilkite | ligjinio forma
neplisdami (5 pav.). Supilta be burbuliuky medZiaga vulkanizuojama kambario temperatiroje (6 pav.). Norint iSvengti oro burbuliuky susidarymo, reko-
menduojama Kietinti esant slégiui (sléginiame inde). Po vulkanizavimo atskirkite arba atidarykite atvirksting forma arba lijinio forma ir iSimkite ruosinj.

3. Apdirbimas ir lakavimas
Apdailos darbus galima atlikti EF frezomis, kempinémis arba abrazyvinémis jvorémis. ,Egger" silikoninis lakas ,L nano* (su sidabro dalelémis), lakas
,opaco” (matinis) arba lakas ,signo” (karsto vulkanizavimo) gali biti naudojami pavirSiaus apdailai pagal atitinkamas apdorojimo instrukcijas. (7 pav.).
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Saugos nuorodos

* Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams

* MedZiaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.

* Sumaiytos silikoninés medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todél saugokités démiy ant drabuziy.

* Pirdtings i8 latekso ir lateksu padengti pavirSiai gali slopinti kietéjima (rekomenduojame maveti nitrilo arba polietilenines pirstines).

* Jei kasete uzsikimdo arba sunkiai juda, nespauskite per jéga.

o Laikykités paruo$imo nurodymy ir atsargumo priemoniy.

o Kasetés uzpildomos vakuume, kruopsciai patikrinamos kokybes patikrinimo metu ir iSleidziamos tik be oro burbuliuky. Kadangi tam tikrose aplinkos

salygose (pvz., temperatdroje, oro slégyje) kasetéje gali atsirasti oro burbuliuky, paprastai rekomenduojama kietinti sléginiame inde.
Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones.
Informacijg apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.

Nurodymai

o DETAX neatsako uZ Zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

o Laikykités saugos duomeny lapo nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

Kontraindikacijos

Nenaudokite medZiagos, jei yra Zinoma apie alergija kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiskia alerginé reakcija po kontakto.

Silikoniniy atspaudy medziagy naudojimas yra patikrintas su tikstanciais pacienty, todel néra tikétina, kad gali pasireiksti nepageidaujamy pasaliniy
poveikiy, kai jos naudojamos tinkamai. Ta¢iau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas.
Jei abejojate, prie$ naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

Atlieky tvarkymas

Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
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Beoogd gebruik
Silicone voor otoplastieken

Indicatie
* Indirecte vervaardiging van otoplastieken voor aansluiting op een AHO-hoortoestel
 Indirecte productie van oorstukjes

Doelgroep van patiénten
Personen voor wie een otoplastiek moet worden gemaakt.

Beoogde gebruikers
Audicien, laboratorium voor otoplastieken

Technische gegevens

Zie pagina 5

1. Mengen en doseren

De patronen worden uitgeperst met het Automix2 pistool (afb. 1). Na het aanbrengen van de patroon in het mengpistool, de patroonsluiting afdraaien.
Een kleine hoeveelheid materiaal uitpersen, tot uit de beide uitlaatopeningen gelijkmatig silicone wordt gepompt (afb. 2). Bij het opzetten van de mengca-
nule, op de geleidingen aan de canule en patroon letten. Vastzetten door met de klok mee te draaien (afb. 3). Met gelijkmatige druk materiaal uitpompen.
Voor gebruik eerst een kleine hoeveelheid materiaal uitpompen en visueel controleren of de base- en katalysatorpasta’s homogeen gemengd zijn (afb. 4).
Pas dan kan de dosering individueel plaatsvinden. Na gebruik de mengcanule als sluitdop op de patroon laten tot het volgende gebruik.

2. Verwerking in het laboratorium

Als materialen voor de negatieve vormen kunnen 3D-geprinte polymeren, gel of gips worden gebruikt. 3D-geprinte gietvormen vereisen over het algeme-
en geen isolatie, maar door ze met het scheidingsmiddel e3D.CSO01 te spoelen en vervolgens te drogen kan het ontvormen worden vereenvoudigd. Als de
negatieve vorm met e3D.C01 wordt geprint, hoeft geen separator te worden gebruikt. egger flex/AB (indirecte methode) (zie punt 1) zonder luchtbellen in
de castvorm aanbrengen (afb. 5). Het zonder Iuchtbellen ingespoten materiaal vulkaniseert bij kamertemperatuur (afb. 6). Om de vorming van luchtbellen
te voorkomen, wordt een uitharding onder druk (drukpot) aanbevolen. Na de vulkanisatie de negatieve vorm of castvorm splitsen of openen en het ruwe
werkstuk uitnemen.

3. Uitwerken en lakken

Voor de uitwerking kunnen EF-frezen, sponsstenen of slijphulzen worden gebruikt. Als opperviaktefinish kunnen de egger siliconenlakken Lak L nano
(met zilverdeeltjes), Lak opaco (matterend) of Lak signo (warm vulkaniserend) worden gebruikt in overeenstemming met de betreffende verwerkingsins-
tructies (afb. 7).
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Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette siliconen materialen zijn chemisch bestendig — viekken op kleding vermijden.

Latex handschoenen en met latex verontreinigde oppervlakken kunnen de uitharding inhiberen (wij adviseren nitril- of polyethyleenhandschoenen).
In geval van stroefheid of verstopping de patroon weggooien. Niet met kracht uitpersen.

De ver i structies en voorzore moeten in acht worden genomen

De patronen worden onder vacuiim gevuld, tijdens de kwaliteitscontrole zorgvuldig gecontroleerd en alleen goedgekeurd als ze vrij van luchtbellen zijn.
Omdat zich onder bepaalde omgevingsomstandigheden (bijv. temperatuur, luchtdruk) achteraf luchtbellen in de patroon kunnen ontwikkelen, wordt
algemeen aanbevolen om de uitharding in een drukpot te laten plaatsvinden.

Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies
* DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.
* Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten
Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en aan de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Contra-indicatie

Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén.

Siliconen materialen worden zeer veel gebruikt en leiden doorgaans niet tot problemen. Bij juist gebruik zijn geen ongewenste bijwerkingen te verwach-
ten. 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.

e o 0 00 0 0
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Tiltenkt bruk m

Otoplastisk silikon

Indikasjon
* Indirekte fremstilling av otoplastikker for tilkobling til et BTE-hgresystem
o Indirekte produksjon av greformer

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en otoplastikk for.

Brukermalgruppe
Horeapparatakustiker, otoplastisk laboratorium

Tekniske spesifikasjoner
Se side 5

1. Blanding og dosering

Patronene presses ut med Automix2-pistolen (fig. 1). Etter innsetting av patronen i blandepistolen, fiern patronlukkingen ved a dreie. Press ut en liten
mengde materiale inntil silikon kommer ensartet ut av begge utslippsapninger (fig. 2). For pasetting av blandekanylene ta hensyn til feringene pa kanylen
0g patronen. Stopp ved & dreie med klokka (fig. 3). Transporter materiale med jevnt trykk. Fer bruk fer ut en liten materialmengde og sikre gjennom
visuell kontroll at base- og katalysatorpastaene er blandet homogent (fig. 4). Ferst da kan doseringen foretas individuelt. Etter bruk: La blandekanylen bli
varende pé patronen som hette til neste gangs bruk.

2. Bearbeiding i laboratorium

Som materialer for negativformene kan det brukes gel, gips eller 3D-utskrift med polymer. 3D-utskrevne stapeformer trenger generelt ikke isolering, men
formingen kan forenkles gjennom & skylle med skillemiddelet €3D.CS01 og deretter la torke. Hvis negativformen skrives ut med e3D.CO1, trengs det
ikke & brukes skillemiddel. Fyll egger flex/AB (indirekte metode) (se punkt 1) bleerefritt i stopeformen (fig. 5). Materialet, som innspraytes uten luftblaerer,
vulkaniseres ved romtemperatur (fig. 6). For & unngé dannelse av luftbleerer anbefales det & herde under trykk (trykkoker). Del/apne negativformen eller
stepeformen etter vulkanisering, og ta ut raelementet.

3. Forme og lakkere

Bearbeidingen kan foretas med egger flex-freser eller slipehylser. Som overflatefinish kan egger silikonlakk lakk L nano (med sglvpartikler), lakk opaco
(matt) eller lakk signo (varmvulkaniserende) brukes i samsvar med de respektive bearbeidelsesanvisningene. (Fig. 7).
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Sikkerhetsanvisninger

© Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.

 Skal ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

* Herdende si ialer er kjemisk ige — unnga flekker pa klar.

* Latekshansker og latekskontaminerte overflater kan hemme herdingen (vi anbefaler nitril- eller polyetylenhansker).
 ltilfelle den gar langsomt eller er forstoppet, skal patronen forkastes, det skal ikke utfores pafering med makt.
.
.

Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes.
Patronene fylles under vakuum, inngaende kontrollert under kvalitetstesten og kun godkjent hvis de er uten luftbleerer. Siden det senere kan danne
seg luftbleerer i patronen senere pa grunn av betingelse i omgivelsene (f.eks. temperatur, lufttrykk), anbefaler vi generelt herding i trykkoker.
* Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.
o Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
Merknader
o DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.
* Overhold sikkerhetsdatabladet!
Kontraindikasjoner
Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi.
Silikonmaterialene er utprvd millionvis av ganger, uanskede virkninger er ikke @ forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som allergier eller
irritasjoner, kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi & giennomfare en allergitest for bruk.
Avfallshandtering
Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.
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Przeznaczenie
Silikon do produkcji wkfadek usznych

Wskazania
* Pogrednia produkcja wkiadek usznych taczonych z zausznymi aparatami stuchowymi
* Posrednia produkcja form do uszu

Grupa docelowa

Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkfadka uszna.
Przewidywany uzytkownik

Protetyk stuchu, laboratorium produkcji wkiadek usznych

Dane techniczne
patrz strona 5

1. Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania nabojéw stuzy pistolet Automix2 (rys.1). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania usuna¢ zamkniecie naboju obracajac go. Wycisnacé
niewielka ilo$¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie sig wydostawac silikon (rys. 2). Przy zaktadaniu kaniuli mieszajacej wyréwnac ze soba
prowadnice na kaniuli i naboju. Zablokowac kaniule obracajac w prawo (rys. 3). Wyciska¢ réwnomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisna¢ niewielka
ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy pasta bazowa i dodatek (katalizator) sa réwnomiernie wymieszane (rys. 4). Nastgpnie rozpocza¢ indywidualne dozowanie
Po uzyciu pozostawic kaniule mieszajaca jako pokrywke do nastgpnego zastosowania na naboju.

2. Przygotowanie w laboratorium

Jako materialy dla form do negatywéw mozna uzywac polimeréw do druku 3D, zelu lub gipsu. Formy negatywowe drukowane metodg 3D zazwyczaj

nie wymagaja izolacji, jednak wyjecie z formy mozna sobie ufatwi¢ poprzez przeptukanie $rodkiem oddzielajacym e3D.CS01, a nastgpnie wysuszenie.
Jezeli negatyw jest drukowany w materiale e3D.C01, nie trzeba uzywac separatora. egger flex/AB (metoda posrednia) (patrz punkt 1) nalezy aplikowac
do formy wyciskowej (rys.5). Wulkanizacja materiafu zaaplikowanego bez pecherzykow nastepuje przy temperaturze pokojowej (rys. 6). Aby zapobiec
tworzeniu sie pecherzykéw powietrza, zaleca sig utwardzenie pod ci$nieniem (autoklaw). Po wulkanizacji rozdzieli¢ lub pofamac forme negatywowa lub
wyciskowa i wyja¢ wkiadke.

3. Wykoniczenie i lakierowanie

Wykoniczenie jest mozliwe za pomoca frezu EF, porowatego kamienia szlifierskiego lub tulei szlifierskich. Jako warstwe powlokowa mozna zastosowac la-
kiery silikonowe L nano (z czastkami srebrna), opaco (matujace) oraz signo (wulkanizujace na goraco), zgodnie z odpowiednimi instrukcjami dotyczacymi
przetwarzania. (rys. 7).
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Wskazowki bezpieczenstwa

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowar przez wykwalifikowany personel

Nie dopuscic do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

Usieciowane masy silikonowe sa odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

Rekawiczki lateksowe oraz powierzchnie skazone lateksem moga zatrzymaé utwardzenie masy (zalecamy stosowanie rekawiczek nitrylowych lub
polietylenowych).

W przypadku trudnosci w wyciskaniu lub zapchania usunaé nabdj, nie aplikowac z uzyciem siy.

Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkow ostroznosci.

Naboje sa napetniane pod préznia, a podczas kontroli jakosci sa dokfadnie kontrolowane i ich aplikacja musi nastgpowac bez pecherzykéw powietrza.
Ze wzgledu na to, Ze w niektérych warunkach otoczenia (np. temperatura, ci$nienie powietrza) w péZniejszym czasie w naboju moga powsta¢
pecherzyki powietrza, zasadniczo zaleca sig utwardzanie w autoklawie.

Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiafu nosic odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.

. owki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.

Wskazowki
* DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.
* Nalezy postepowac wedtug Karty charakterystyki bezpieczeristwa preparatu!

Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:
Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z tym produktem nalezy natychmiast zgtasza¢ pod adresem incident@detax.com i wiasciwemu
organowi panistwa czionkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania

e o o o

e o o

Przeciwwskazania
Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, Ze pacjent ma alergie na jeden ze skfadnikéw lub alergie kontaktowa
Materialy silikonowe sa sprawdzone miliony razy, dlatego nie nalezy spodziewac sie ienia dziatan niepozadanych w przypadku wiasciwego uzycia

materiatu. Nie wyklucza sig jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, np. alergii i podraznien. W razie watpliwo$ci zalecamy sprawdzenie
potencjafu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi oraz miedzynarodowymi.
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Finalidade

Silicone otoplastico

Indicacao

* Producdo indireta de modelos otopldsticos para a conexdo a um sistema auditivo retroauricular
e Producao indireta de moldes para orelhas

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas para as quais deve ser criado um modelo otopldstico.

Utilizadores pretendidos
Audioprotetista/Laboratdrio de otoplésticas

Dados técnicos
Ver a pagina 5

1. Mistura e dosagem

A expulsdo do contetido dos cartuchos € feita com a pistola Automix2 (Fig.1). Depois de introduzir o cartucho na pistola de mistura, deve-se girar o fecho
do cartucho para a retirar. Extrudar uma pequena quantidade de material até que o silicone seja transportado uniformemente por ambas as aberturas de
saida (Fig. 2). Para aplicar a canula de mistura, prestar atencéo as guias na cnula e no cartucho. Imobilizar rodando para a direita (Fig. 3). Transporte

de material com pressao uniforme. Aplicar uma pequena quantidade de material antes da utilizagao e verificar visualmente se a pasta da base e a do
catalisador estdo homogeneamente misturadas (Fig. 4). SO ento a dosagem pode ser executada individualmente. Apds o uso, a canula de mistura deve
permanecer como tampa no cartucho até a préxima aplicacéo.

2. Processamento no laboratdrio

Polimeros impressos em 3D, gel ou gesso podem ser usados como materiais para os moldes negativos. Os moldes de fundicao impressos em 3D
geralmente ndo precisam de nenhum isolamento, mas a desmoldagem pode ser simplificada enxaguando com o agente de desmoldagem e3D.CSO01
€, em seguida, secando. Se o molde negativo for imprimido com e3D.C01, ndo deve ser utilizado nenhum separador. Encher egger flex/AB (método
indireto) (ver Ponto 1) sem bolhas no molde de fundicéo (Fig.5). A vulcanizacdo do material injetado sem bolhas € feita & temperatura ambiente (Fig. 6).
Para evitar a formacao de bolhas de ar, recomenda-se cimentacao sob pressao (panela de pressdo). Depois da vulcanizacéo, deve-se abrir o molde
negativo ou o molde de fundicdo e retirar a peca em bruto.

3. Acabamento e envernizamento

0 acabamento pode ser efetuado com fresas EF, pedra de retificacdo ou mangas abrasivas. Para o acabamento da superficie, podem ser utilizados
vernizes de silicone egger Verniz L nano (com particulas de prata), Verniz opaco (acabamento mate) ou Verniz signo (vulcanizacao a quente), de acordo
com as respetivas instrugdes de aplicagdo. (Fig. 7)
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Indicacdes de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensagao.

0Os materiais de silicone reticulados s&o resistentes a substancias quimicas — evitar manchas no revestimento.

As luvas de latex e as superficies contaminadas com l&tex, podem inibir o endurecimento (recomendamos luvas de nitrilo ou de polietileno).
Em caso de rigidez ou entupimento, deve-se descartar o cartucho, sem aplicar forca.

Devem ser respeitadas as indicacdes de aplicacdo e as medidas de precaugéo.

Os cartuchos sdo enchidos sob vécuo, cuidadosamente verificados durante o controlo de qualidade e apenas liberados sem bolhas de ar. Visto que
bolhas de ar podem desenvolver-se no cartucho sob certas condi¢Bes ambientais (por exemplo, temperatura, presséo do ar), a cimentacao na panela
de pressdo é geralmente recomendada.

Usar equipamento de protecdo individual apropriado durante o pés-processamento do material cimentado.

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

Indicacoes

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

* Observar a ficha de dados de seguranga!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado & incident@detax.com e a autoridade competente do Estado-Membro em que os
utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

Contra-indicacao

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias de contacto. Os materiais de
silicone foram comprovados milhdes de vezes, em caso de utilizagéo correta, ndo séo de esperar efeitos indesejados. No entanto, ndo é possivel excluir
por completo a ocorréncia de reagdes do sistema imunoldgico, como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de duvida, recomendamos a realizago de
um teste alergolégico antes da aplicacao.

Eliminacéao

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

e o 0 00 0 0
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Definirea scopului

Silicon pentru piese auriculare

Indicatie

* Fabricarea indirectd a pieselor auriculare pentru conectarea la un sistem auditiv auricular
e Fabricarea indirectd a matritelor pentru urechi

Grupul tinta de pacienti

Persoanele pentru care trebuie sé se realizeze o piesa auriculard.
Utilizatorii tinta

Acustician, laborator pentru piese auriculare

Date tehnice

a se vedea pagina 5

1. Amestecarea si dozarea

Presarea cartuselor se face cu pistolul Automix2 (fig. 1). Dupd introducerea cartusului in pistolul de amestecare, scoateti capacul cartusului prin rotire.
Extrudati o cantitate mica de material, pana cand siliconul este distribuit in mod egal din ambele orificii de iesire (fig. 2). Pentru asezarea varfului de
mixare, respectati ghidajele de pe varf si cartus. Blocati prin rotire in sens orar (fig. 3). Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare,
scoateti o cantitate mica de material si verificati vizual ca pasta de baza si pasta de catalizator sa fie amestecate omogen (fig. 4). Numai apoi se poate
face dozajul individual. Dupd utilizare, I&sati canula de mixare drept capac de inchidere pe cartus, pand la urmatoarea utilizare.

2. Prelucrare in laborator

Ca material pentru formele de turnare se pot utiliza polimeri imprimati 3D, gel sau ghips. Formele de turnare imprimate 3D de regula nu necesitd izolare,
cu toate acestea extractia poate fi simplificata prin spélarea cu agentul de separare e3D.CS01. si prin uscarea ulterioard. Dacd forma de turnare este
imprimata cu e3D.C01, nu trebuie utilizat niciun Separator. Umpleti egger flex/AB (metoda indirectd) (a se vedea punctul 1) fard goluri de aer in forma
de mulgj (fig. 5). Vulcanizarea materialului injectat fard goluri de aer are loc la temperatura camerei (Fig. 6). Pentru evitarea formarii de goluri de aer se
recomandd intdrirea sub presiune (recipient sub presiune). Dupd vulcanizare, rupeti resp. deschideti forma de turnare sau forma de mulaj si extrageti
piesa brutd.

3. Ajustare si lacuire
Ajustarea poate sa se realizeze cu freze Egger Flex, piatrd ponce sau smirghel. Pentru finisarea suprafetei se pot utiliza conform instructiunilor de preluc-
rare respective lacurile siliconice egger lac L nano (cu particule de argint), lac opaco (matifiant) sau lac signo (vulcanizare la cald). (Fig. 7).
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Indicatii de siguranta

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

o Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.

* Materialele din silicon cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic — evitati patarea hainelor.

* Manusile din latex si suprafetele contaminate cu latex pot inhiba intdrirea (recomand@m ménusile din nitril sau polietilend).

* In caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta.

 Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si méasurile de precautie.

o Cartusele sunt umplute in vid, sunt controlate in detaliu in cadrul controlului de calitate si eliberate fard goluri de aer. Dat fiind ca pe parcurs, in
anumite circumstante (de ex., temperatura, presiunea aerului) se pot forma goluri de aer in cartus, se recomanda in general intdrirea in recipientul
sub presiune.

o In timpul prelucrarii ulterioare a materialului intdrit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.

* Consultati fisa tehnicd de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

Indicatii

e DETAX nu este raspunzdtor pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

* Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

Contraindicatie

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la oricare dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact.

Materialele din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza 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 recomanddm sd efectuati un test de alergie inainte de
utilizare.

Eliminarea

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

Sillikon till otoplastik

Indikation
* Indirekt tillverkning av otoplastik for att anvandas med ett HdO-hérsystem
e Indirekt tillverkning av dronformar

Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedda anvéndare
Horapparatakustiker, otoplastiklaboratorier

Tekniska data
se sidan 5

1. Blandning och dosering

Utpressning av patronen utférs med automix2-pistolen (bild 1). Efter att patronen har satts in i blandningspistolen ska patronens sténgningsanordning
avlagsnas genom att den vrids. Extrudera en liten mangd material, tills det jamnt transporteras silikon ut ur bada utmatningséppningarna (bild 2). For att
sétta pa blandningskanylen ska styringarna pa kanylen och patronen beaktas. Las genom att vrida medurs (bild 3). Transportera material med jamnt
tryck. Mata innan anvéndningen ut en liten méngd material och sékerstéll med okuldrbesiktning att bas- och katalysatorpasta har blandats homogent
(bild 4). Forst da kan doseringen utféras individuellt. Efter anvandning lamnar man mixerspetsen pa patronen som ett lock tills nésta applicering.

2. Bearbetning i laboratoriet

3D-tryckta polymerer, gel eller gips kan anvandas som material for de negativa formarna. Negativformar av polymerer behdver i allménhet inte isoleras,
men avformningen kan forenklas genom att skdlja med det klumpforebyggande medel e3D.CSO01 och darefter lata torka. Om negativformen &r tryckt
med e3D.CO1 behdvs ingen separator. Fyll egger flex/AB (indirekt metod) (se punkt 1) i den gjutna formen utan bubblor (bild. 5). Vulkaniseringen av
det bubbelfria injicerade materialet bor ske vid rumstemperatur (bild 6). For att undvika att luftbubblor bildas rekommenderas hardning under tryck
(tryckkaérl). Efter vulkanisering, delar eller bryter man den negativa formen eller gjutformen och tar bort pressémnet.

3. Utarbetning och lackering
Utarbetningen kan goras med EF-frasar, pimpsten eller sliphylsor. Som ytbeléggning kan egger silikonlacker Lack L nano (med silverpartiklar), Lack opaco
(matt beldggning) eller Lack signo (varmvulkanisering) anvéndas enligt respektive bearbetningsanvisningar. (Bild 7).
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Sakerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

Forhindra kontakt med kondensationstvérbindande silikoner.

Tvdrbundna silikonmaterial &r kemiskt bestandiga - undvik flackar pa klader.

Latex-handskar och latexkontaminerade ytor kan hindra hérdningen (vi rekommenderar nitril- eller polyetylenhandskar).
Om den gar trogt eller &r tilltdppt ska patronen kasseras. Anvand ingen vald vid applicering!
Bearbetningsanvisningama och forsiktighetstgarderna ska iakttas.

Patronerna fylls under vakuum, kontrolleras noggrant under kvalitetskontrollen och slapps endast, om de r fria fran luftbubblor. Eftersom det under
vissa miljoforhallanden (t.ex. temperatur och lufttryck) kan uppsta luftbubblor i patronen, rekommenderas i allménhet hardning i tryckkarl.

Bér 1&mplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet.

Faro- och sdkerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

Anvisningar

o DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning

* Beakta sékerhetsdatabladet!

For anvandaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten br rapporteras till incident@detax.com och den behdriga myndigheten i den medlems-
stat dar anvandaren och/eller patienten ar bosatta.

Kontraindikation

Anvand inte materialet vid kénda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier.

Silikonavtrycksmaterial & beprovade miljontals ganger, oonskade biverkningar bor inte forvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex.
allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att innan anvandningen utfora ett allergitest.

Bortskaffning

Utfor bortskaffningen av innehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella féreskrifterna.

e o 0 00 0 0
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Ugel pouzitia

Silikén na vyrobu usnych koncoviek

Indikacia

* Nepriama vyroba usnych koncoviek, uréenych na pripojenie k zdvesnému nactvaciemu systému
* Nepriama vyroba u$nych foriem

Ciel'ova skupina pacientov

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia

Akustik/akustika nacuvacich pristrojov, laboratérium na vyrobu usnych koncoviek
Technické udaje

pozri stranu 5

1. MieSanie a davkovanie

VytidCanie kartuse prebieha prostrednictvom vytldcacej pistole Automix2 (obr.1). Po nasadeni kartu$e do miesacej pistole uzaver kartuse otdcanim
odstrérite . Vytlacte malé mnoZstvo materiélu, az kym z obidvoch otvorov zaéne vychéadzat rovnomerné mnoZzstvo silikénu (obr. 2). Pri nasadzovani kanyly
dbajte na vodiace listy na kanyle a na kartusi. Kanylu upevnite a aretujte otd¢anim v smere hodinovych ruiciek (obr. 3). Material postvajte rovnomernym
tlakom. Pred pouZitim vystreknite malé mnoZstvo materidlu a opticky skontrolujte, Ze béza a pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 4). AZ
potom mdZete zacat s individudinym davkovanim. Po ukonceni aplikécie ponechajte miesaciu kanylu ako uzaver aZ do nasledujiceho pouZitia na kartusi.

2. Spracovanie v laboratériu

Na ziskanie negativnych foriem je mozné pouzit nasledujlice materidly: 3D tlacené polyméry, gél alebo sadru. Pri pouZiti 3D tladenych foriem odliatku nie
je v zasade potrebna izolécia, napriek tomu vSak uvolnenie obrobku z negativnej formy méZete ulahcit opldchnutim oddefovacim prostriedkom e3D.CSO01
a naslednym vyschnutim. Ak negativnu formu tlacite za pomoci materialu €3D.C01, nemusite pouZit separacny prostriedok. egger flex/AB (nepriama
metdda) (pozri bod 1) napliite do odlievacej formy (obr. 5) tak, aby nevznikli vzduchové bubliny. Vulkanizcia vstreknutého materidlu, zbaveného vzdu-
chovych bublin, prebieha pri izbovej teplote (obr. 6). Aby ste sa vyhli tvorbe vzduchovych bublin, odporti¢ame vytvrdzovanie pod tlakom (tlakovy hrniec).

Negativnu formu alebo odlievaciu formu po vulkanizacii rozdelte, resp. rozlomte a obrobok vyberte.
3. Dopracovanie a lakovanie

Dopracovanie moZete vykonat pomocou frézy Flex znacky egger, Spongiového kameia alebo brisnych puzdier. Na konecnu Upravu povrchu mézete
v zdvislosti od prislusného navodu na spracovanie pouzit silikénové laky L nano (so striebornymi ¢asticami), lak opaco (matovany) alebo lak signo

(vulkanizujtci za hortica) znacky egger. (Obr. 7).
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Bezpeénostné pokyny

Viyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel poufitia, a to zaskolenym odbornym persondlom.

Zabrarite kontaktu s kondenzacne zosietovanymi silikénmi.

Zosietované silikonové materidly st chemicky stabilnymi materidlmi— vyhybajte sa znecisteniu odevov.

Latexové rukavice a latexom kontaminované povrchy mozu negativne ovplyvnit tvrdnutie pripravku (odportiéame pouzivanie nitrilovych alebo
polyetylénovych rukavic).

“Tazkopriechodn(i alebo upchatti kartusu vyhodte, v ziadnom pripade neaplikujte.

DodrZiavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozorenia.

Kartu$e sa naplfiaju vo vakuovom prostredi, podliehaji dokladnej kontrole kvality a povolujui sa iba dokonale zbavené vzduchovych bublin. KedZe v
kartusi sa za urcitych podmienok okolitého prostredia (napr. teplota, tlak vzduchu) mézu vytvorit vzduchové bubliny, odpord¢ame v zsade vytvrdnutie
v tlakovom hrnci

Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materilu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

Venujte pozornost informéciam o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpe¢nostnych tdajov.
Upozornenia

* Spolocnost DETAX neruci za $kody, spdsobené nespravnym pouZzitim.

* Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

. e o o o
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Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zdvaznej nehody spdsobenej pomdckou tlito udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj prislu$nému dozornému
organu ¢lenského Statu, v ktorom md pouZivatel a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikacia

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergif na niektorti zo sticasti materiélu alebo pri kontaktnej alergii.

Silikonové materidly sa uz nespocetnekrat osvedCili, neZiadtice Gcinky preto nie st pri spravnom a riadnom pouZiti pravdepodobné. Viyskyt imunitnych
reakcif, napr. alergif alebo iritaci vSak napriek tomu nie je mozné celkom wylUcit. V pripade pochybnosti odporti¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie
alergického testu.

Likvidacia

Likviddcia obsahu/nédoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regiondlnymi/narodnymi a medzinrodnymi predpismi.
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Namembnost

Silikon za otoplastiko

Indikacija

* Posredna izdelava otoplastik za prikljucitev na HdO-slusni sistem
* Posredna proizvodnja kalupov za usesa

Ciljna skupina pacientov

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki
Akustiki sludnih aparatov, laboratoriji za otoplastiko

Tehniéni podatki
glej stran 5

1. MeSanje in odmerjanje

Kartude iztisnete z Automix2-pistolo (sl. 1). Po vstavitvi kartue v meSalno pistolo odvijte zapiralo kartuse. Iztisnite majhno koli¢ino polnila, dokler silikon
ne izstopi enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 2). Med name$¢anjem mesalne kanile opazujte vodila na kanili in viozku. Zaskogite v smeri urinega
kazalca (sl. 3). Material iztiskajte z enakomernim pritiskom. Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte,
da se osnova in katalizatorska pasta homogeno zmesata (sl. 4). Sele po tem lahko individualno dozirate. Po uporabi pustite mesalno kanilo kot zaporni
pokrovéek do naslednje uporabe na kartusi.

2. Obdelava v laboratoriju

Za materiale, kot so negativne oblike, s lahko uporabljajo 3D-natisnjeni polimeri, gel ali mavec. 3D-natisnjeni ulitki na splo$no ne potrebujejo izolacije,
vendar je mogoce s spiranjem s sredstvom proti strjevanju e3D.CS01 in susenjem poenostaviti preoblikovanie. Ce je negativna oblika tiskana z e3D.
CO1, ni potrebno uporabljati sredstva proti strjevanju Separator. egger flex/AB (posredna metoda) (glejte tocko 1) brez mehurékov napolnite v Cast-
obliko (sl. 5). Vulkanizacija brez mehurckov vbrizganega materiala se izvede pri sobni temperaturi (sl. 6). Za preprecitev nastajanja zratnih mehurckov
priporogamo strjevanje pod tlakom (tlacna posoda). Po vulkanizaciji negativno obliko ali Cast-obliko logite oz. odprite ter odstranite surovec.

3. Obdelava in lakiranje
Koncna obdelava se lahko izvede z rezkarjem EF, spuzvastim kamnom ali brusnimi tulci. Silikonske lake egger L nano (s srebrnimi delci), lak opaco
(matiran) ali lak signo (vro¢a vulkanizacija) lahko uporabite kot povrSinsko obdelavo v skladu z ustreznimi navodili za obdelavo. (SI. 7).

40



SL

Varnostni napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Ne izpostavijajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mrezeni

MrezZeni silikonski materiali so kemicno obstojni — preprecite madeze na oblacilih.

Rokavice iz lateksa in z lateksom onesnazene povrsine lahko preprecujejo strjevanje (priporocamo nitrilne ali polietilenske rokavice).

V primeru oteZene uporabe ali zamasitve morate kartu$o zavre¢i, brez nanosa na silo.

Upostevati je treba navodila za obdelavo in previdnostne ukrepe.

Kartuse so polnjenje pod vakuumom, med preverjanjem kakovosti skrbno preverjene in odobrene samo v primeru odsotnosti zraénih mehurckov.
Ker lahko v dolocenih pogojih okolice (npr. temperatura, zraéni tlak) naknadno v kartusi vseeno nastanejo zraéni mehurcki, na splono priporo¢amo
strjevanje v tlacni posodi.

Med naknadno obdelavo strienega materiala nosite ustrezno osebno varovalno opremo.

Upostevajte informacije o nevarnostih in napotke iz ustreznega varnostnega lista.

Napotki

o DETAX ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.
* Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma prijaviti na naslovu incident@detax.com ter pri pristojnih organih drZave ¢lanice, v
kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte v primeru znane alergije na eno od sestavin ali v primeru kontaktnih alergij.

Silikonski materiali so bili preverjeni v nesteto primerih, ob primerni uporabi ni pricakovati neZelenih u¢inkov. Imunskih reakcij, kot so alergije in drazenja,
ni mogoce popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje

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

e o 0 00 0 0
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Ugel pouziti E

Silikon pro sluchovou protetiku

Indikace
* Nepfima vyroba sluchovych pomiicek uréenych k pripojeni na zavésny naslouchaci systém
* Nepiima vyroba unich forem

Cilova skupina pacientii

0Osoby, pro které ma byt zhotovena sluchova pomiicka.

Uzivatelé provadéjici aplikaci

specialista/specialistka na sluchadla, laboratof vyrébgjici sluchové pomticky
Technické udaje

viz strana 5

1. Michani a davkovani

Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplikacni pistoli se systémem Automix2 (obr. 1). Po nasazeni kartuSe do aplikacni pistole otevfete uzavér kartuse
otoGenim. Extrudujte malé mnoZstvi materidlu, dokud z obou vystupnich otvori nebude silikon rovnomerné vytékat (obr. 2). Michaci kanylu nasadte podle
voditek na kanyle a kartusi. Zaaretujte otocenim ve sméru hodinovych rucicek (obr. 3). Materidl vytlacujte rovnomémym tlakem. Pred pouzitim naneste
malé mnoZstvi materidlu a vizudIni kontrolou se ujistéte, Ze je bazdlni i katalyzaéni pasta homogenné promichdna (obr. 4). Teprve potom Ize individuding
davkovat. Po aplikaci ponechte michaci kanylu na kartusi jako uzavér aZ do daliho poufiti.

2. Zpracovani v laboratofi

Jako materidly na zhotoveni negativnich forem Ize pouZit polymery 3D tisku, gel nebo sadru. 3D vytisténé lici formy v principu nepotiebuji Zadnou izolaci,
ovSem po vyplachnuti separdtorem e3D.CSO1 a nasledném vyschnuti se usnadni vyjmuti odlitku z formy. Tisknete-Ii negativni formu z materidlu €3D.
€01, neni nutné pouzivat separétor. Pfipravek egger flex/AB (nepfima metoda) (viz bod 1) bez vzduchovych bublin napliite do lici formy (obr. 5). Vulka-
nizace materidlu, ktery byl do formy bez vzduchovych bublin napInén, se provadi pfi pokojové teploté (obr. 6). Aby se predeslo spojovani vzduchovych
bublin, doporucuje se provést vytvrzeni pod tlakem (v tlakovém hrnci). Po dokonegeni vulkanizace negativni nebo lici formu rozdelte ¢i oteviete a vyjméte
obrobek.

3. Opracovani a lakovani

Opracovani Ize provadét frézkami egger flex, brusnymi houbickami nebo brusnymi kotoucky. Jako fini§ povrehu Ize pouzit silikonové laky znacky Egger

L nano (s ¢asteckami stfibra), opaco (matujici lak) nebo signo (lak vulkanizujici za horka) v souladu s prislunymi pokyny pro zpracovani, a to podle
prislusného ndvodu k pouZiti. (obr. 7).
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Bezpeénostni pokyny

Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym persondlem

Nesmi prijit do kontaktu s kondenzacné tuhnoucimi silikony.

Viytvrzené silikonové materidly jsou chemicky odolné — vyvaruijte se skvrn na obleceni.
Latexové rukavice a povrchové plochy kontaminované latexem mohou inhibovat tuhnuti pifpravku (doporuéujeme pouZiti nitrilovych nebo polyethyle-
novych rukavic).

V pripadé Céstecného nebo tpiného ucpani kartusi vyradte. Neprovédgjte aplikaci nasilim

Je tieba dodrzet pokyny ke zpracovani a bezpecnostni opatieni.

Kartu$e se pinf ve vakuu, jsou kontrolovany pfi kontrole kvality a do prodeje dény, pouze pokud neobsahuiji vzduchové bubliny. Vzhledem k tomu, Ze
se za urcitych podminek (napf. viivem teploty, tlaku vzduchu) mohou v kartusi vzduchové bubliny vytvorit pozdéji, doporucuje se provést vytvrzeni

v tlakovém hrnci

Béhem nasledného opracovani vytvrzeného materidlu pouZivejte odpovidajici osobni ochranné pomdicky.

Informujte se 0 moZnych nebezpecich a bezpetnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

* DETAX neruci za 8kody, které vznikly chybnou aplikaci.

* Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakdkoli zdvaznd nezédouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dottenym prostredkem, by méla byt neprodlené hidena vyrobci na adrese incident@
detax.com a prislu$nému orgénu Clenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Kontraindikace

Materidl nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni alergii.

Silikonové hmoty jsou bohaté provéfeny v praxi. Pfi odpovidajicim pouZiti se neocekavaji Zadné nezédouci Ucinky. Obecné viak nelze vyloucit imunitni
reakce, jako napiiklad alergie nebo podrézdén. V pfipadé pochybnosti doporucujeme provést pred pouZitim test na alergii.

Likvidace

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionélnimi / narodnimi a mezinérodnimi predpisy.

. e o o o
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Rendeltetés

Otoplasztika szilikon

Indikacio

* Otoplasztika kdzvetett készitése fiil mogotti halléredszer csatlakozasahoz
o Kozvetett fiilformagydrtés

Paciens célcsoport
Olyan személyek, akik szamdra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerii felhasznald
Halldsakusztikai szakember, otoplasztika labor

Miiszaki adatok
Lasd az 5. oldalon

1. Keverés és adagolas

A patronok kinyomasa az Automix2-pisztollyal végezhetd el (1. dbra). Miutdn behelyezte a patront a kever6pisztolyba, elforgatassal tavolitsa el a patron
zdrjat. Extrudaljon egy keves anyagot, amig mindkét nyilason egyforman Iép ki a szilikon (2. dbra). A keverdkandil felhelyezésekor vegye figyelembe a ka-
niil és a patron vezetéseit. Ora jardsaval egyezé irdnyba forgatdssal rogzitse (3. dbra). Egyenletes nyomassal adagolja az anyagot. A hasznélat el6tt nyom-
jon ki kisebb mennyiség(i anyagot és szemrevételezéssel dllapitsa meg, hogy a bazis- és a katalizdtorpaszta elkeveredése homogén-e (lasd 4. &bra).
Csak ez utan végezze el az egyedi adagolast. A hasznalat utan a keverdkaniilt a kovetkezd alkalmazasig zarokupakként hagyja a patronon.

2. Feldolgozas laborban

A negativ formdk anyagaként hasznalhaték 3D-nyomtatott polimerek, gél, vagy gipsz. A 3D-nyomtatott nt6formaknal dltalaban nincs sziikség izoldlasra,
viszont egyszer(ibbé tehetd a forma kivétele a 3D.CS01 szeparatorral torténd dblitéssel majd szaritdssal. Ha a negativ formét e3D.CO1 anyaggal
nyomtatték, akkor nem kell szeparatort hasznalni. Toltson be egger flex/AB (kdzvetett modszer) szilikont (Idsd 1. pont) buborékmentesen a Cast-formaba
(5. abra). A buborékmentesen befecskendezett anyag vulkanizacidja szobahémérsekleten torténik (6. abra). A levegdbuborékok keletkezésének elkeriilé-
sére ajdnlott a nyomds alatti kikeményedés (nyomésos edény). A vulkanizacié utan vdlassza szét, ill. nyissa ki a Cast-format és vegye ki a nyersdarabot.

3. Kidolgozas és lakkozas
A kidolgozds EF mardval, horzsakdvel vagy csiszolperselyekkel végezhetd. Az egger Lacquer L nano (eziist részecskékkel), Lacquer opaco (mattitd) vagy
Lacquer signo (forr6 vulkanizald) szilikonlakkok feliletkezelésként a vonatkozo alkalmazasi Utmutatasoknak megfelelden hasznalhatok. (7. dbra).
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Biztonsagi utmutatasok

* (sak a megadott célra hasznalhato, képzett szakszemélyzet dltal.

 Kondenz4cidsan térhaldsodd szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

* Atérhalésodott szilikonanyagok vegyileg ellenallok — ker(ilje a ruhdra jutast.

* Alatex keszty(k és a latex anyaggal szennyezett felliletek meggétolhatjak a kikeményedést (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznalatét javasoljuk).

* A nehezen mikdd, vagy eltomddott patront selejtezze le, erdszakkal ne vigye fel a terméket.

* Be kell tartani a feldolgozési és a biztonségi ttmutatésokat.

o A patronok toltése vakuum alatt torténik, a mindségellendrzésnél alapos vizsgalat ald vetik és csak Iégbuborék mentesen engedélyezik. Mivel bizonyos
kdrnyezeti feltételek mellett (pl. hémérséklet, Iégnyomés) utdlag légbuborékok 1ek a patronban, dltaldnosan a nyomésos edényben torténd
kikeményitést ajanljuk.

o A megkotott anyag utémunkalatai kozben ennek megfelelGen alkalmas személyi véddfelszerelést kell viselni.

o Aveszély- és biztonsdgi ltmutatdsokat a megfeleld biztonségi adatlapon taldlja.

Utmutatésok

* A DETAX nem véllal feleldsséget a hibas haszndlat dltal okozott karokért.

* Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznalo és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult dsszes stilyos esetet haladéktalanul jelenteni kell az incident@detax.com cimen, valamint a felhaszndlé és/
vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ne haszndlja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia &ll fenn valamelyik Gsszetevé ellen.

A szilikon anyagok szd or bizonyitottdk agukat, nem kivant hatas szakszer(i haszndlat esetén nem vérhatd. Azonban alapvetGen nem
zérhatdk ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio. Bizonytalansdg esetén azt javasoljuk, hogy az alkaimazas elétt készittessen allergiatesztet.
Leselejtezés

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/orszagos és nemzetkozi elGirdsoknak megfelelden végezze el.
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LieneBoe HasHaueHue
CUMKOH ANA 0TONNACTUKK

Moka3zaHune
. Heﬂpﬂmoe W3roToBAEHNE YLUHbIX BKﬂa,ClbILIJeV\ Anst NOACOEAMHEHNS K 3ayLUHBIM CAlyXO0BbIM annaparam
* HerpsiMoe NMPOV3BOACTBO YLLHbIX hOpM

Llenesas rpynna nauveHTos
TaLWEHTSI, KOTOPbIM HEOGXOEMMO V3rOTOBITb YLUHO/ BKIAZbILLL.

npennonaraeMble nonb3oBatenu
CreuvianvcT-ayonor, oTonnacTU4eckas nabopatopus

TexHu4eckune xapakTepucTUKn
Cm. c1p. 5

1. CmewumBaHue u A031UpoBKa

KapTpumku BbigaBmvBaioTes ¢ NOMOLLBHo micToneta Automix2 (puc. 1). Mocne ycTaHOBKY KapTPUKa B CMECUTENbHbIA MUCTONET YAAMTL KOANayok
KapTpupka nyTem BpaLLeHis. Bb\,ElaBﬂMEaTb HeBOMbLLIOE KONMYECTBO Marepuana o Tex nop, noka CUINKOH He Ha4HET BbIXOAWTL U3 obonx BbIMyCKHbIX
0TBEPCTII PABHOMEPHO (pUC. 2). YTOGbI HAETb KaHIoNIo ANS CMeLLNBaHIAS, HEOBXOAVMO NPOBEPHTL NONOXKEHME HAMPABASIOLLVX HA Karione 1
KapTpumxe. BeinonH1Tb drkcaLyio nyTem BpaLLgHINs Mo HacoBoii CTpenke (puc. 3). BolgasnveaTb MaTepuan ¢ paBHOMEPHbIM yeunvem. Mepen
1Cnonb30BaHMeM BblAaBnUTb HeGONbLLIOE KONM4ECTBO martepyana v B13yanbHO NPOBEPUTL OAHOPOAHOCTL CMELUVBaHNA NacTbl OCHOBaHWSA 1 Katannsatopa
(pMC. 4). TonbKo nocnie aToro MOXHO BbINONHATL VHOMBWAYasIbHYIO SO3UPOBKY. [Nocne vcnonb3oBaHNs 0CTaBNTb KaHIoNIo Ang CMeLUMBaHNA Kak Konnavok
Ha KapTPUIKE 10 CMIEAYIOLLEO UCTIONb30Ba IS

2. O6paboTka B nabopaTopun

B KavecTse MaTep1anos fns HerateHbIX (HOPM MOTYT MPUMEHATLCS NACcTMAcCa, reflb Wi runc. [1ng n1acTMaccoBbix HeraTuBHbIX hOpM 0BbIHO He
TpeGyeTCs M30NSLYS, OAHAKO 3a CHeT MpoMbiBky pasgenTenem e3D.CS01 1 nocneaytoLLEro BbICYLUMBAHYS MOXHO YTIPOCTUTb M3BEYEHME U3 OPMbI.
Ecnm HeratvBHast (hopma oximMaeTcs ¢ npumeHeriem e3D.C01, nenons3osaTs cenapatop 3anpeLueHo. 3anus egger flex/AB (Henpsimoit MeTop)

(cm. nyHKT 1) Ge3 BKKOYEHNI BO3Zyxa B hOpMyY A1 OTAMBKY (pHC. 5). BynkaHu3aLys BBEAEHHOro 663 BKIIOYEHMI BO3fyXa MaTepuana NpouCXOavT rput
KOMHaTHOI Temneparype (puc. 6). [ins npenoTepaLLeHs 06pa3oBaHys BO3AYyLUHbIX Ny3bIper PEKOMEHAYETCS OTBEPX/EHE NOZ JaBNEHIeM (aBTOKNaB).
Tocne ByNKaHV3aLyN PASAENVTL UM OTKPLITH HeraTiiBHyio hopMy i1 OOPMY ANIA OTIVIBKM 1 3BNEYb 3arOTOBKY.

3. O6paboTka v NOKpbITHE TAKOM
(06paBoTKy MOXHO BIMOMHSATL C MOMOLLBHO (pe3 egger flex, TopyUcToro kamHs MK LWANGoBaNbHbIX BTYNOK. [lnst OKOH4aTeNbHO! 06paBoTKM MOBEPXHOCTH
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MOrYT VCTIONb30BaTLCS CUMMKOHOBBIE flaku egger Nak L nano (¢ Yactvuamm cepebpa), lak opaco (MaTUpYIOLLMiA) Ui nak
Signo (NOMMEPM3MPYIOLLMIACS MPU HarPeBaHIM) COrNACcHO COOTBETCTBYIOLLMM MHCTPYKLMSIM Mo 06paboTke. (puc. 7).

YKasaHus no TexHuke 6e3onacHocTyn

* [lonycKaeTcs 1Cnonb30BaHye TOMBKO B YKa3aHHbIX Liensix 06yHeHHbIM KBANMMLMPOBAHHbIM NEPCOHANOM.

36eratb KoHTaKTa ¢ KOHAEHCALUMOHHbIMM CANMKOHaMK.

OTBSp)NJ'eHHbIe CUIKOHOBbIE MaTepuasbl yCTOVI‘ME!b\ K XUMWU4ECKAM peareHTam — uaberaiite 3arpsi3HeHns oaexael.

JlaTeKCHble nepyaTky 11 3arpsi3HeHHbIE aTEKCOM NOBEPXHOCTV MOTYT MPENSTCTBOBATbL OTBEPXKAEHIIO (Mbl PEKOMEH/YEM VICTIONb30BaTL HUTPUNOBLIE
WM MONMSTUNIEHOBbIE NepHaTki).

B Cly4ae 3aTpyaHeHns Xo4a Uni 3aCopeHns KapTpUmMK He A0MKEH KCNob30BaTLCA, MCNONL30BaHKE CinMbl NPV annnnkaui He A0nyCKaeTes.
Heobxoaumo cobniofiaTb ykasaHus no 06paboTKe 1 Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTY.

KapTpumxin 3anonHsoTCs nof BakyyMOM, MPOXOASAT TLLATENbHbIA KOHTPOMb BO BPEMS MPOBEPKM Ka4eCTBa 1 AOMYCKAIOTCS K CTONb30BaHMIO, TONBKO
€CIIM B HIX HE COLEPXWTCS BO3AYLIHbIX My3bipeit. [MOoCKonbKy Npy onpeaeneHHbIX YCHoBUsIX OKPYXaIoLLEl cpeapl (Hanp., TeMnepatypa, AasneHine
BO3[lyXa) BNOCNEACTBUN B KAPTPUKAX MOTYT 06Pa30BbIBATLCS BO3AYLLHbIE My3bIpH, 0GbIHHO PEKOMEHYETCS, HTOGbI OTBEPX[IEHVE NPOUCXOAUNO B
aBTOKNaBE.

Bo Bpems nocnepyoLLelt 06paboTkit 3aTBepAeBLLIErO MaTepana HEOBXOAMMO 1CNOb30BATL COOTBETCTBYIOLLVE MOAXOASLUME CPEACTBA
WHOVBIALYaIbHOI 3aLLWTHI.

YkaszaHus Ha onacHocTi 1 yKasaHus no TexHKe 6e30MacHOCTY MOXHO HallTh B COOTBETCTBYIOLLEM CepTMdJVIKaTe 6e3onacHocTi.

Ykasanus
® Komnarust DETAX He HECET OTBETCTBEHHOCTI 3a YLLIEPG, BbI3BaHHbI HEMPaBHbHbIM UCTIONb30BAHNEM.
 [pyHiMaTh BO BHUMaHME cepTudmkaT 6esonacHocTu!

MpoTtuBonokasaHue

He ucnons3ogars mMarepvan npu Ham4mm W3BECTHOM annepruv Ha OANH 13 KOMMOHEHTOB Wk KOHTaKTHOM annepruu,

CINMKOHOBbIE MaTepuanbl MHOMOKPATHO MOATBEPAVIM CBOKO HAIEXHOCTb, NPV NPaBINEHOM NPYMEHEHUM MoBO4HbIE peakLii oTeyTeTByoT. OpHaKo
VIMMYHHbIE PEAKLM, HanpUMEp, anneprysi, PaspaxeHue, B LIENOM, He MOTYT GbiTb MCKMI04eHbI. B Crly4ae COMHEHNIA Mbl PEKOMEHTYEM nepen
MPUMEHEHIIEM BbINONHUTL aﬂnepronpoﬁbl

Yrunuzaums
Y'rmnmaaumﬂ CO/J&DN(MMOFO/QMKOCTM [0MmKHa BbINONHATLCSA B COOTBETCTBUN C MeCTHb\MM/peFMOHaﬂbe\MVI/HaLLVIOHaﬂbe\MM W MeXyHapoaHbIMIA
NPeAnUCaHnaMN.
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Amac

Otoplastik silikon

Endikasyon
* HdO isitme sistemine bagjlamak icin otoplastiklerin dolayl Gretimi
o Kulak kaliplarinin dolayh Gretimi

Hedef hasta grubu
Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler.

Ongbriilen kullanict
Isitme cihazi odyologu, otoplastik laboratuvari

Teknik Veriler
bkz. sayfa 5

1. Kanigtirma ve dozlama

Kartuslar Automix2 tabanca ile disari preslenir (Sek.1). Kartuslar karistirma tabancasina yerlestirildikten sonra kartus tapasini gevirerek cikartin. Her
iki cikis deliginden esit dlctide silikon gelene kadar malzemeyi az bir miktar disari presleyin (Sek. 2). Kanstirma kanliinii yerlestirmek icin kilavuzlarin
kandiliin ve kartusun Gizerinde olmasina dikkat edin. Saat yoniinde cevirerek kilitleyin (Sek. 3). Malzemeyi esit 6lclide bastirarak ilerletin. Uygulamadan
6nee kiiglik bir miktar malzeme sikin ve gzle kontrol ederek temel ve katalizator macununun homojen bigimde karismis olduguna emin olun (Sek. 4).
Akabinde dozaj islemi istede gore yapilabilir. Kullandiktan sonra karistirma kaniiliini bir sonraki kullanima kadar tapa olarak kartusun {zerine birakin.

2. Laboratuvarda isleme

Negatif kaliplar icin malzeme olarak 3D baskili polimerler, jel veya al¢i kullanilabilir. 3D baskili ddkim kaliplar genellikle izole gerektirmemesine ragmen
€3D.CS01 ayirici maddesiyle yikama ve akabinde kurutma yoluyla kaliptan ¢ikarma kolaylastirilabilir. Negatif kalip €3D.C01 ile basiimissa herhangi bir

ayirict kullanilmaz. egger flex/AB (dolayl yontem) (bkz. Madde 1) ile kabarciksiz sekilde Cast kalibina doldurma islemi yapilir (Sek.5). Kabarciksiz sekilde
pliskiirtiilen malzeme oda sicakliginda sertlesir (Sek. 6). Hava kabarciklannin olusmasini énlemek igin basing (basincli kap) altinda sertlestirme tavsiye

edilir. Sertlesmeden sonra negatif kalibi veya Cast kalibini ayirip veya agip ham malzemeyi ¢ikartin.

3. isleme ve cilalama
Isleme egger Flex frezeleri, ponza tasi veya zimpara kovani ile yapilabilir. Yiizey finisi olarak ilgili isleme talimatlarina gore egger Lack L nano silikon cila
(gtims partikdller ile), Lack opaco (matlastirici) veya Lack signo (isil islemle sertlestiren) kullanilabilir. (Sek. 7).
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Giivenlik uyarilari

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

Birlesik silikon malzemeler kimyasal olarak dayanikiidir, giysilerin lekelenmesini 8nleyin.

Lateks eldiven ve lateks kontaminasyonlu yiizeyler sertlesmeyi engelleyebilir (nitril veya polietilen eldiven takiimasini dneriyoruz).
Sertlik veya tikanma durumlarinda kartusu cikarin, gii¢ kullanarak uygulama yapmayn.

Isleme uyarilarina ve givenlik 6nlemlerine uyulmalidir.

Kartuslar vakum altinda doldurulur, kalite kontrol(i esnasinda kapsamli sekilde kontrol edilip sadece kabarciksiz olanlar onaylanir. Belirli ortam kosullari
(6r. sicaklik, hava basinci) altinda daha sonra kartusta hava kabarciklari olusabildiginden dolay! genellikle basingli kapta sertlestirme yapilmasi 6nerilir.
Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve giivenlik uyarilarin ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyanilar

o DETAX yanlis kullanimlardan olusan hasarlardan sorumiu degildir.

 Givenlik bilgi formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine karsi alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin.

Silikon malzemeleri milyonlarca kez test edilmis olup uygun sekilde kullaniimasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak 6. alerji, irritasyon gibi
bagisikiik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan dnce bir alerji testinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.
Imha

Igerigin/naznenin imhasi yerel/bélgesel/ulusal ve L y ikler uyarinca

e o 0 00 0 0
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Kayttotarkoitus:

Korvakappalesilikoni

Kayttoaihe:

* Korvantauskojeeseen liitettévien korvakappaleiden epésuora valmistus
o Korvamuottien epdsuora tuotanto

Potilaskohderyhmé
Henkildt, joille valmistetaan korvakappale.

Suunnitellut kayttajat
Kuulokojeteknikot, otoplastiikkalaboratoriot

Tekniset tiedot
katso sivu 5

1. Sekoitus ja annostelu

Materiaali pursotetaan ampulleista Automix2-ruiskulla (kuva 1). Aseta ampulli sekoitusruiskuun ja kierrd ampullin korkki irti. Pursota pieni méaéra materi-
aalia, kunnes silikonia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 2). Aseta sekoituskanyyli paikalleen kanyylin ja ampullin ohjaimet huomioiden. Lukitse
kaantdmalla myotépaivaan (kuva 3). Pursota materiaalia tasaisella paineella. Levita pieni maara materiaalia ennen kaytt6é ja varmista silmamaaraisesti,
ettd perus- ja katalysaattorimassat ovat sekoittuneet tasaisesti (kuva 4). Vasta sen jalkeen materiaalin voi annostella yksildllisesti. Jata sekoituskanyyli
ampulliin korkiksi kayton jélkeen seuraavaan kayttokertaan saakka.

2. Kasittely laboratoriossa

Muottien materiaaleina voidaan kayttaé polymeerid, geelia tai kipsia. Muovimuotit eivat yleensa vaadi eristdmistd, mutta muotista irrottamista voidaan
helpottaa huuhtelemalla 3D.CS01 -irrotusaineella ja kuivaamalla sen jélkeen. Jos muotti tulostetaan e3D.C01:lla, irrotusainetta ei tarvitse kayttaa. Tayta
iimakuplaton egger flex/AB (epasuora menetelmd) (katso kohta 1) Cast-muottiin (kuva 5) limakuplaton, ruiskutettu materiaali kovetetaan huoneenldmpo-
tilassa (kuva 6). lImakuplien muodostumisen valttdmiseksi i 1 K i Ina (pair Jaa tai avaa muotti tai Cast-muotti
kovetuksen jalkeen ja poista aihio siitd.

3. Tyosto ja lakkaus

Tyostoon voidaan kéyttéd egger flex -jyrsintd, hiomakived tai hiomaholkkeja. Pinnan vimeistelyyn voidaan kdyttaa egger-silikonilakkoja Lack L nano
(siséltéd hopeahiukkasia), Lack opaco (mattapintainen) tai Lack signo (kuumakovettava) vastaavien kasittelyohjeiden mukaisesti. (Kuva 7).
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Turvallisuusohjeet

Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sitd saa kéyttdd vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

Tuote ei saa |oulua kosketukseen K- sﬂ\komen kanssa.

Kovettuneet silikonimassat ovat i kestévid — valtd iden tahriintumista.

Lateksikédsineet ja lateksin kontaminoimat pinnat voivat inhiboida kovettumista (suosittelemme nitriili- tai polyeteenikasineitd).

Jos ampullin toiminta on raskasta tai siina on tukos, havita ampulli — 414 yrita kayttaa sitd vakisin.

Kasittelyohjeita ja varotoimenpiteitd on noudatettava.

Ampullit taytetdén tyhjiossa, tarkis isesti laadunvalvonnassa ja hyvéksytdan vain, jos niissd ei ole iimakuplia. Koska tietyissd ympéri-
stdolosuhteissa (esim. ldmpbtila, |Imanpa|ne) ampulliin voi muodostua iimakuplia jalkikateen, suositellaan yleisesti kovetusta paineastiassa.
Kovettuneen materiaalin jalkikasittelyssa on kédytettavd asianmukaisia henkildkohtaisia suojavarusteita.

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttdturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

o DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesta kdytosta.

* Kéyttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kéyttajalle ja/tai potilaalle:

e o 0 00 0 0

Kaikista tdmén tuotteen kéytén yhteydessa ilmenneistd vakavista ilanteista on ilmoi viipymatté osof 1 incident@detax.com seké sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Vasta-aihe

Materiaalia ei saa kéyttdd, jos potilaan tiedetddn olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa.

Silikonimateriaalit ovat osoittautuneet luotettaviksi miljoonilla kdyttokerroilla; haittavaikutuksia ei ole od issa, kun tuotetta ké

sesti. Immuunireaktioita, kuten allergiaa tai arsytystd, ei voida sulkea pois. Epdvarmoissa tapauksissa i 1me tekemadn allergiatestin
ennen tuotteen kéyttoa.

Hévittiminen

Sisaltt/pakkaus on havitettdva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.
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ET

Kasutusotstarve:
Otoplastiline silikoon

Néidustus:
* BTE kuulmisstisteemiga (ihendamiseks mdeldud kdrvaotsakute kaudne tootmine
e Kdrvamoodustiste kaudne tootmine

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele on vaja valmistada korvaotsak.

Kavandatud kasutajad
Kuuldeaparaatide akustik, otoplastikalabor

Tehnilised andmed
vtk 5

1. Segamine ja doseerimine

Kassettidest véljapressimiseks kasutatakse Automix2-piistolit (joonis 1). Pérast kasseti sisestamist segamispistolisse eemaldage kasseti kork seda
keerates. Pigistage vélja vdike kogus materjali, kuni silikoon valjub malemast valjalaskeavast thtlaselt (joonis 2). Segamiskaniiili kinnitamiseks jargige
juhikuid kantidilil ja kassetil. Lukustage paripdeva podrates (joonis 3). Pigistage materjali ihtlase survega valja. Enne kasutamist suruge valja véike kogus
materjali ja kontrollige visuaalselt, et alus- ja katalisaatorpasta on homogeenselt segunenud (joonis 4). Alles siis saab individuaalselt doseerida. Pérast
kasutamist jétke segamiskan(iil kuni jdrgmise kasutamiseni korgina kasseti kiilge.

2. Tootlemine laboris

Negatiivvormide materjalina voib kasutada polimeer, geeli voi kipsi. Plastist negatiivvorme ei ole vaja Gldjuhul isoleerida, kuid loputamine eraldusainega
€3D.CS01 ja seejérel kuivatamine v6ib vormist lahtivotmist lihtsustada. Kui negatiivvormid prinditakse tootega e3D.C01, ei tohi isoleerivat toodet
kasutada. Taitke valuvorm Shumullideta tootega egger flex/AB (kaudne meetod) (vt punkt 1) (joonis 5). Ohumullideta sisestatud materjal vulkaniseeritakse
toatemperatuuril (joonis 6). Ohumullide tekke véltimiseks on soovitatav hoida toodet tardumise ajal réhu all (surveanum). Parast vulkaniseerimist votke
negatiivvorm voi valuvorm lahti voi avage see ja eemaldage toorik.

3. Viimistlemine ja lakkimine

Viimistlemiseks voib kasutada egger flex freese, poorsest kivist lihvimisotsakuid ja lihvimishiilsse. Pinna viimistiemiseks voib kasutada eggeri silikoonlakki
lakk L nano (hobedac lakki opaco i Vi lakki signo (kuumkavastuv), jargides vastavaid t66tiemisjuhiseid. (joonis 7).
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Ohutusnéuded

Kasutamiseks ainult kindlaksmaératud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

Arge laske kokku puutuda kondensatsioontarduvate silikoonidega.

Tardunud silikoonmaterjalid on keemiliselt vastupidavad — véltida plekke riietel.

Latekskindad ja lateksiga saastunud pinnad vdivad inhibeerida tardumist (soovitame kasutada nitriil- vdi poliettileenkindaid).

Raskelt liikuv véi ummistunud kassett tuleb #ra visata. Arge rakendage joudu.

Jérgida tuleb to6tlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid.

Kassetid tdidetakse vaakumis, kontrollitakse kvaliteeditesti kdigus pohjalikult ja lubatakse miiligile ainult dhumullide puudumisel. Kuna teatud
keskkonnatingimustes (nt temperatuur, 6hurdhk) vdivad kassetis hiliem tekkida Shumullid, on tooteid tardumise ajal tldiselt soovitav hoida surveanu-
mas.

Kovastunud materjali jareltoétiemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

Mérkused
o DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.
* Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

Kaigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaks oleva
likmesriigi padevale asutusele.

Vastunéidustus

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral mdne koostisosa suhtes vdi kontaktallergiate korral.

Silikoonipdhised materjalid on oma vaartust miljoneid kordi toestanud ja nende nduetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke mdjusid oodata. Siiski ei
saa pohimotteliselt vélistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja drritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.
Kérvaldamine

Korvaldage sisu/pakend vastavalt ikele/piir riiklikele ja rahvt

e o 0 00 0 0
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MpepHasHayeHme:
CnMKOH 3a OT/IMBKN

Moka3aHue:
® /IHAVPEKTHO NPOV3BOACTBO Ha OT/IMBKY 3a CBbP3BaHE KbM 3aflyLLHa CNyXoBa cucTema
® /IHAVPEKTHO MPOM3BOACTBO Ha (hopMK 3a YLLK

Llenesa rpyna nauveHTin
Xopa, 3a KOUTO TPsiGBa fia Ce Chb3aAe yLUHa OTIMBKAE.

MpepsuaeHu notpe6utenu
CnewvanmcT no akycTvka 3a CNyXoBy anapaTv/nabopaTopuis 3a OT/MBKN

TexHn4ecka faHHM
BIDKTE CTPaHMLA 5

TexHn4ecka faHHMN
BIDKTE CTPaHMLA 5

1. CmMecBaHe U fjo3upaHe

Kaprywure ce uscTucksar ¢ nucTonet Automix2 (&ur.1). Cnef kaTo nocTaBuTe KapTylua B NUCTONETa 3a CMECBaHe, CBaNeTe kanadkaTa Ha KapTylua
Ypea 3aBbpTaHe. EKCTPYAVpaliTe Masko Konn4ecTBo Matepual, OKaTo CUMKOHBT Ce PasHece PaBHOMEPHO OT fiBaTa 1axopHn oTsopa (dur. 2). 3a aa
NocTaB1Te CMECUTENHAaTa KaHona, oépreTe BHVMaHKe Ha BOAA4MUTE Ha KaHtonara v KapryLia. Baknovere Ype3 3aBbpTaHe Mo 4YacoBHVKOBATa CTPENKa
(cbwr. 3). MopasaHe Ha MaTepuan ¢ paBHOMEPHO HansiraHe. HaHeceTe Masiko Konn4ecTBO MaTepyan npeav ynotpeta v ce yepeTe Ypes Bu3yasHa
MpOBEPKa, Ye OCHOBATA U KaTann3atopHaTa nacTa ca XOMoreHHo cMeceHm (Our. 4). Camo Torasa J03VIPaHETO MOXe [ Ce Hanpasi HaveuayanHo. Cnen
ynmpeﬁa 0CTaBeTe CMecHTeNHara KaHtofa BbPXy KapTyLla Kato Kana4ka Ao cnefsallata ynmpeﬁa.

2. O6paboTka B nabopartopusi

KaTo MaTepuan 3a HeraTvieHATE hOPMY MOraT fia Ce VNon3BaT nnacTmaca, refl W runc. MnacTMacoBuTe HeraTveu (opmin 0GUKHOBEHO He Ce
HYXAasT OT 130naLVs, HO NPOMUBAHETO ¢ oTAENsLLMS areHT €3D.CS01 1 nocneBaLLoTo M3CyLLaBaHe MOXe fia YNECHN 13BAXAAHETO OT (hopmata.
Heramvisrata hopma e otnevarara ¢ e3D.CO1, He e Heobxomymo Aa ce 13non3sa otaenuten. Macunete egger flex/AB (Henpsik meTog) (BuxTe TouKa 1) B
opmata 3a 0TIMBKa 6e3 MexypyeTa ((ur. 5). VIHKeKTUpaHUAT MaTepyan 6e3 MexypyeTa ce ByNkaH1aipa npu cTaiHa Temneparypa (Gur. 6). Mpenopbysa
Ce BTBb/BaHE NOJ HansraHe (Chfl Mop, HansraHe), 3a a e 13GerHe 06pasyBaHeTo Ha BL3AYLLHA MexypyeTa. Crieq ByNIKaHn3aLWsTa pasgenete
oTBOpETE (DOPMaTa 3a OTWBKA 1t OTCTPAHETe 3aroToBKaTa.
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3. [loBbPILMTENHN AENHOCTH U NaKupaHe

V3paboTkata Moxe fia ce 13sbpLum ¢ Egger Flex dpesa, nemsa nnu LWnmcosbyHi BTyNkW. CUIMKOHOBITE Nakose Ha egger nak L nano (cbc cpeGbpHy
YacTvLy), naK opaco (MaTvpaLL) Unm flak signo (FopeLLa BYNKaH13aLwsl) MoraT [ia Ce W3non3sar KaTo MoBbPXHOCTHO MOKPUTUE ChITIACHO UHCTPYKLMTE
3a obpatotka. (dur. 7).

Ykasanus 3a 6esonacHocT

. ﬂa Ce 13nos3ea camo Mo npefHasHadeHne u o1 OGWSHVI cneuvan1cTu.

He Bnu3aiiTe B KOHTaKT C NOMMEPU3NPALLI NP KOHAEH3ALUNA CUMKOHN.

BTEbpﬂeHMTe 0TrneYaTb4HN Matepuani ca XMMU4eCKn yCTOV\‘—IVIBM - BHMMaBaiiTe 3a NeTHa o [pexure.

Natexcosn PbKasuuU 1 3aMbPCeHM C naTeke NOBbPXHOCTW MOraT Aa nonpe4ar Ha BTBbPAABaHETO (HDSHODBHEHME HUTPUNHA W NOSMETANEHOBM
PbKaBILM).

AKO 13n13a TPYAHO UNK € 3anyLLUEH, U3XBBPAETE KapTyLua, He Npunaraiite cuna.

TpsbBa Aa ce cnassaT MHCTPYKUMMTE 3a 06paboTka W NpefnasHuTe Mepky.

KaprywwuTe ce mbHAT nop BakyyM, MPOBEPSIBAT Ce AETATHO NP KaYeCTBEHINA KOHTPON BXOASLLO 1 Ce 0oBpsiBaT camo ako ca 6e3 Bb3ayLUH1
MexypyeTa. Thil KaTo BNOCNEACTBIE MOraT fia Ce 06pasyBaT Bb3fyLUHU MeXypHeTa B KapTyLla Npy ONpefieneHu YCoBUs Ha OKonHaTa cpena (Hamp.
Temneparypa, Bb3ayWwHO HamraHe), 0BMKHOBEHO Ce npenopb4ea BTBbPAABAHE B Cb[ NOA HandraHe.

HoceTe NOAXOASALLYM MM4HIM NPeanasHi CPEACTBa, koraTo 006patoTeaTe BTBLPAEHIA MaTepuan.

Bikre npegynpexaeHysaTa 3a OnacHOCT 1 NPENOPbKITE 3a 6E30MacHOCT OT CLOTBETHIS VIHd)ODMaL\MOHeH JWCT 3a 6e30MacHoCT.

YkasaHus
* DETAX He HOCY OTFOBOPHOCT 3a LUETW, NPVHIHEHW OT HerpaswiHa yroTpeda.
o OGbpHeTE BHIMaHME Ha MH(HOPMALWMOHHIS NCT 3a Ge3onacHoCT!

. ° o o

oo

oo

3a notpe6utenu u/munu nauneHTu:
Bei4Ky CeproaHIn MHLIMAEHTH, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka C TO3N MPOAYKT, Tpsitsa Aa GbaaT chobluiasaHy HesabasHo Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha
KOMMETEHTHYS OpraH Ha [{bpXasara 4eHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT Wi NaLyeHTbT.

MpoTuBonokasaxue

He nanonagaiiTe matepuana B Ciy4ail Ha U3BECTHI aneprim KbM HSIKOS! OT CbCTaBKUTE 1M B Cy4ail Ha KOHTaKTHY aneprim. CUAMKOHOBUTE MaTepuran
3a OTMneYarbK ca VlSFIpOGBaHV\ W TECTBAHW MUMIMOHN MbTU U HE TDﬂﬁBa Jla Ce 04aKBeat HexenaHu Bba‘:LeV\CTBVlﬂ NPy NpasmnHoO 13nonasaqe. Mo NPYHUMN He
MOrar fia e 13KMIoYaT UMyHHIN peakLyi Harp. aneprim 1 apasHeHns. Mpy CbMHeHVe, npenopbysame npeav ynotpeba fa u3BbpLUMTE TECT 3a aneprus.
Cb6upaHe Ha oTnagbuute

CbbupaliTe OTNabLMTE OT ChIbPXaHNETO/KOHTENHEPA B CHOTBETCTBIE C MECTHIWPErOHaNHI/HALMOHANHM 1 MEXIYHaPOAHY Pasnopeatu.
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Ordering information

egger flex/AB 60
8 x 50ml cartridges

transparent
reddish-transparent

20840
20841
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egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
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DETAX GmbH
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