uxaprint® flex coa

PYCCKUA

CBeToOTBEpXJaeMblil OfHOKOMMOHEHTHbIII 1aK Ha OCHOBe (MeT)akpunarta ans
repmeTmsaLmn U3roToBiEeHHbIX C UCMOJIb30BaHNEM FeHepaTUBHbIX CUCTEM
MATKUX 1 TBepPAbIX YLWHbIX BKNaAbllel Ha 0CHOBe (MeT)aKkpunaToB (Hanpu-
mep, luxaprint® flex)

Ll,eneBaﬂ rpynna nauneHToB

MaumeHTbl, KOTOPbIM HEOGXOANMO U3FOTOBUTL YLIHOM BKNAAbILL.

MNpepnonaraemble nonb3oBatenu
Otonnactieckas 1a6opaTopus, BPay-oTONAPUHIONOT, CrIELMANNCT-ayAuonor

Mpouecc 06paboTKM

1. Tpwu pa6ote c nakom luxaprint® flex coat ncnonb3yiite 3alUTHbIE NEPYATKM 1 3aLLUTHbBIE OYKM.

06paboTky cneayeT BbINOMHATb N0 BbITAXKKON.

MpupaliTe 3nemeHTam LWePOXOBATOCTb (HAMPUMEP, NPY MOMOLLM HAXAAYHOM Bymari).

OuucTUTe 3neMEHTBI B 30nponaHosie (MaKc. 2 MAH).

BbiCyLIMTe 3n1eMeHTbI CKaTbiM BO3/1yXOM (Ha MOBEPXHOCTU He Z0MKHO 6biTb OCTaTKOB CMMPTa).

lMoKpoiiTe 3nemMeHTb NaKOM: HaHOCUTE N1aK KUCTOUKOI AN NaKUPYiiTe SNeMeHTbl OKyHaHeM. 1ocne NorpyXeHua yaanuTe MNLLHWIA nak nyTem CTPAXMBaHNA

(BHMMaHWe: NCNONb3yIiTe 3alNTHbIE OUKM/3aLNTHbIE NepyaTKy).

OTBep/eHe Naka NPOM3BOAUTCA MPU MOMOLYM YCTPOIICTBA C KCEHOHOBOW VMMY/bCHOI 1Mo C 1Cronb3oBaHUeM asoTa (Hanpumep, Otoflash G171),

3acgeTKa: 2 x 2000 BCnbiwwek.

7. ﬂl’lﬂ ) A OCTATKOB TLL 0 OUNCTUTE YLUHbIE BKNaAbILWK, OTBEPCTUA 3BYKOBOrO KaHana, BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTUA U T. A.
rocrne oTBePXKAEHIA NPV NOMOLLM CMeC AMCTUINMPOBAHHON BOAbI/M30onponaHona (cooTHowweHue 1:1).
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O6paboTtka
H‘e)oﬁxo,qmoe BpeMA 3aCBETKM 3aBUCT OT UCMONb3yeMOoro 060pyA0BaHNA ANA GOTOMONMMEPU3ALIN 11 TEOMETPUYECKOI GOPMbI SNIEMEHTOB/YILIHBIX
BKNa/blLLeN, @ TAKXKE X PACMONOXKEHNA B NPOLiecce 3aCBETKM.

> Ba)KHO, yTo6bI NOCNE 0TBEPXKAEHMA HE 0CTaBaNnoChb NMNMKUX y4aCcTKOB. TonbKo nocne nonHo nonumepusaunn naka rapaHTnpyertca 610COBMECTUMOCTb.
Heobxoanmo obecneuntb NpasusbHylo paboTy 060pyoBaHNa AnA GoTononnmMepusaLmuin.

» Temnepatypa 06pabotku 23 °C + 2 °C

YKaszaHus no TexHnke 6e30nacHoOCTU
> [lonycKaeTca UCnosib3oBaHue TONbKO B Yy
» [epes AooTBEPKAEHNEM HEOGXOAMMO M3bEeraTb MPAMOrO KOHTAKTa C XXWAKIM MAaTePUanom 1 S1eMeHTamu,

B YaCTHOCTW, 3TO KacaeTcA bepeMeHHBbIX/KC KEHUUH. B paszpaxeHuie rmas u

KOXW (BO3MOXHa CeHCMbunmnzauus).
> Tpu 06paboTke He3aTBepAEBILErO MaTepuana HeO6XOANMO UCMONb30BaTL CPEACTBA UHANBUAYANbHOM
3awmTbl (3aU.lVITHbI€ nepyaTku, 3aWnTHbIe OHKM).
Mpyn nocnenytojeit 06paboTke 3aTBepAEBLLEro MaTeprana Heo6XoAMMO UCNONb30BaTb COOTBETCTBYIOLIME
o, cpeactsa 0/ 3aLLNTbI (33LUMTHbIE NEPYATKK, 3aLUMTHbIE OYKY, MEAULIMHCKAA MacKa).
Mpw nonagaHny B rnasa HeO6X0AMMO HEME/IEHHO TILATENbHO MPOMbITb UX BOAOW 1
NPOKOHCYNbTUPOBATHLCA C BPAYOM.
Mpy nonagaHni Ha KoXy HeMeZNIEHHO MPOMbITb GONbLLINM KONINYECTBOM BOAbI C MbITIOM.
Cnabblit rony6oi OTTEHOK MaTepuana ClyUT ANA 3alluTbl OT NOXKENTEHNA U He3aMeTeH Ha MOKPHITOM 1aKoM
YLWHOM BKnajpiwe.
Heo6xoanmo cobniopaTb ykasaHus no o6paboTke v Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU.
YKa3aHnA Ha ONacHOCTY 1 yKa3aHuA Mo TeXHUKe 6e30MacHOCTU MOXHO HaiiTil B COOTBETCTBYIOLIEM
cepTuduKaTe 6e30MacHOCTU.
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BakHble YKa3aHusa

P Komnanua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YiLiep6, BbI3BaHHbI HEMPaBUbHbIM CNONb30BaHNEM.

P Heobxopumo Bceraa aepaTb eMKOCTI MIOTHO 3aKPbITbIMY, NOCNE KaX/0ro UCMONb30BaHNA CPa3y Xe MIOTHO 3aKpblBaliTe 1X.
»  TpuHUMaTh BO BHMMaHMe cepTudnkat b6esonacHoctu!

XpaHeHune
luxaprint® flex coat Heo6xoanUMO XpaHuUTb B Cyxom (npu Temnepatype ot 15 °C o 25 °C) 1 3awmLeHHoOM oT cBeTa MecTe. [laxe cnaboe Bo3feliCTBIe CBETA
MOeT 3aMyCTUTb MPOLIECC NOAMMEPU3aLMK.

MpotusBonokasaHune

CopepunT (MeT)akpunat 1 okncb pocduHa.

KomnoneHTbl luxaprint® flex coat MoryT Bbi3biBaTb annepriyeckie peakuun y nayyneHTos ¢ COOTBETCTBYIOLE NPeApacnoNoXeHHOCTbI0. B Takom cnyuae
HeOﬁXD[:WIMO BO3JepxaTbCa oT gaanel?luJero NCnonb3oBaHNA NPoAyKTa.

MNo6ouHoe peicTBue
I'IponyKT MOXeT BbI3blBaTb annepruyeckne peakymm.

Ytunusauma
yTVIJ'Il/l3aLlMﬂ COI:lep)KVIMOI'O/eMKOCTVI AO/MKHA BbINONHATLCA B COOTBETCTBAN C MeCTHblMM/peI'VIDHaJ'IbHbIMVI/HaLlVIOHaﬂbeIMVI n mexayHapoaHbIMKU
npegnucaHnAmMn.

MosAcHeHne cumBonos

MeauumHcKoe npenve

uxaprint® flex coa

OyHKuMoHanbHoe

Ha3Ha4yeHune:

YO-nak AnA yLWHbIX BKNAAbILLe,
VM3roTOB/IEHHbIX METOLOM TPEXMEPHOI
nevatun

MNoka3aHue:

repmeTn3auna U3rotoBneHHbIX C
NCnonb3oBaHNeM reHepaTuBHbIX CUCTEM
MATKUX 1 TBEPADIX YLUHbIX BKna,ElbILLIEIZ Ha
ocHoBe (MeT)akpunarta

LiBeT npopykTa:
6ecLBeTHbIN

O6paboTka:

npn23°C+2°C

XpaHeHue:

25°C 8%
T7F e
15°C \

59 °F

NHdpopmauua ans 3akasa:

luxaprint® flex coat

ByTbinouka 100 mn 04247
luxaprint® flex 385

500 r, 6ecLBeTHbIN 04246
1000 r, 6ecLBeTHbIN 04245

Bonee nogpo6Han nHpopmavua Ha
caitte www.detax.de

TURKCE

Eklemeli olarak liretilen (met)akrilat bazl yumusak ve sert otoplastikleri
damgalamak icin (met)akrilat bazli isikta sertlesen tek bilesen boyasi
(6rn. luxaprint® flex)

Hedef hasta grubu

Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler.

Ongoriilen kullanici
Otoplastik laboratuvari, KBB doktoru / isitme cihaz: akustikgisi

isleme siireci

1. luxaprint® flex coat’un ile calisirken koruyucu eldiven ve koruyucu gozliik kullanin.

isleme, bir emme sistemi altinda gerceklestirilmelidir.

Parcalari zimparalayin (6rn. zimparayla).

Parcalari izopropanol icinde temizleyin (maks. 2 dk).

Parcalari basingli havayla kurutun (ytizeyde alkol kalintisi bulunmamalidir).

Pargalari boyayin: Bir firca yardimiyla boyayin veya daldirmali boya yéntemini kullanin. Daldirma isleminin ardindan pargayi sallamak suretiyle fazla boyay:
giderin (Dikkat: Koruyucu gézliik/koruyucu eldiven kullanin).

Boyanin Xenon flas cihazi kullanilarak azotla sertlestirilmesi (6rn. Otoflash G171), 1siklandirma: 2 x 2000 flas.

Olas! kalintilan ¢ikarmak icin otoplastigi, isitme kanali deliklerini, havalandirma deliklerini vb. sertlestirme isleminin ardindan distile su/izopropanol (oran 1:1)
karisimiyla iyice temizleyin.
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Sertlestirme isleminin ardindan lambanin yapismaz 6zellikte olduguna dikkat edilmelidir. Biyo uyumluluk ancak kaplamanin tamamen polimerlesmesinden
sonra saglanir. Isiklandirma tinitesinin diizgiin sekilde calistigindan emin olunmalidir.

»  Gerekliisiklandirmassiiresi, kullanilan isiklandirma tinitesine ve parcanin/otoplastigin geometrisine ek olarak siklandirma islemi sirasinda yerlesime baghdir.
| 4
» isleme sicakhgi 23 °C+2°C

Guvenllk uyarilari

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaclar dogrultusunda kullanilmalidir.
b Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan
temas etmesinden kaginmasi gerekir. Gozleri ve cildi tahris eder (hassasiyet mimkiind(ir).
Sertlesmemis malzeme Uzerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, koruyucu gozliik) kullanin.
Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gozliik, agizlik) kullanin.
Goz ile temas halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.
Cilt ile temas halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin.
Malzemedeki hafif mavilik sararmaya karsi koruma amaglidir ve boyali isitme pargasinda gérinmez.
isleme direktiflerine ve giivenlik 6nlemlerine uyulmalidir.
Tehlike ve giivenlik uyarilarini ilgili glivenlik veri formundan 6grenebilirsiniz.
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Onemli bilgiler

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

»  Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin.
»  Giivenlik veri formunu dikkate alin!

Depolama

luxaprint® flex coat'u kuru (15 °C - 25 °C'de) ve karanlik bir yerde saklayin. Hafif bir 1siga maruz kalma bile polimerizasyonu tetikleyebilir.

Kontraendikasyon
(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir.
luxaprint® flex coat’un icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bdyle bir durumda, iiriintin kullanimina son verilmelidir.

Yan etkileri
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Imha
icerigin/haznenin imhasi yerel/bdlgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapilmalidir.

Sembol aciklamalar

Tibbi iiriin

Amag:
3D baskili otoplastikler icin UV boyasi

Endikasyon:

Eklemeli tiretilen (met)akrilat bazl
yumusak ve sert otoplastiklerin
damgalanmasi

Uriin rengi:

renksiz

isleme:
23°C+2°Cde

Depolama:
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Siparis bilgileri:

luxaprint® flex coat

100 ml sise 04247
luxaprint® flex 385

500 g, saydam 04246
1.000 g, saydam 04245

Daha fazla bilgiyi www.detax.de adresin-
den bulabilirsiniz

uxaprint® flex coat

FRANCAIS

Vernis a un composant photopolymérisable a base de (méth)acrylates pour
sceller les otoplastiques souples et rigides fabriqués de facon générative a
base de (méth)acrylates (par ex. luxaprint® flex)

Groupe de patients ciblés

Personnes pour lesquelles une otoplastique doit étre produite.

Utilisateurs visés
Laboratoire d'autoplastiques, spécialiste ORL, audioprothésiste

Processus de mise en ceuvre
1. Porter des gants et des lunettes de protection lors de I'utilisation de luxaprint flex coat.
Prévoir un systeme d'aspiration pendant la mise en ceuvre.

2. Poncer les pieces (p. ex. a I'aide de papier de verre).

3. Nettoyer les pieces dans I'isopropanol (max. 2 min).

4. Sécher les piéces a I'air comprimé (aucun résidu d'alcool ne doit subsister a la surface).

5. Vernir les piéces : appliquer le vernis au pinceau ou par immersion. Aprés I'immersion, agiter pour retirer I'excés de vernis (attention : porter des gants et
des lunettes de protection).

6. Durcissement du vernis avec lampe flash au xéno avec azote (exemple Otoflash G171), Exposition : 2 x 2000 flash.

7. Pour éliminer tout résidu éventuel, nettoyer a fond I'otoplastique, les alésages du canal acoustique, les canaux d'aération, etc. aprés le durcissement avec un
mélange d'eau distillée et d'isopropanol (rapport de 1:1).

Traitement

» La durée d'exposition requise dépend de I'unité d’exposition utilisée, de la géométrie des pieces/embouts auditifs ainsi que de leur disposition pendant

I'exposition.

» Important : le vernis ne doit plus coller aprés le durcissement. Lorsque le vernis est totalement polymérisé, la biocompatibilité est garantie. Il est impératif
de vérifier le bon fonctionnement de I'unité d’exposition.

» Température de traitement: 23 °C+2°C

Consignes de sécurité

Uniquement destiné a une utilisation dentaire par un personnel formé a cet effet.

Eviter le contact direct avec le matériau liquide et les composants avant le post-durcissement, en particulier
chez les femmes enceintes ou qui allaitent. Irritant pour les yeux et la peau (sensibilisation possible).

Lors du traitement du matériau non durci, s'assurer de porter un équipement de protection

individuelle (gants et lunettes de protection).

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

individuelle (gants, lunettes, masque).

En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abondamment avec de 'eau

et consulter un spécialiste.

Aprés contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et du savon.

L'aspect légérement bleuté du matériau sert a protéger contre le jaunissement et n'est plus visible

sur I'embout auriculaire peint.

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité.

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

» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une utilisation incorrecte.

P Toujours maintenir le contenant bien fermé, bien le refermer aprés chaque utilisation.

P 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 I'adresse incident@detax.de de méme qu’aux autorités
compétentes du pays dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Stockage
Stocker luxaprint® flex coat (entre 2 °C et 25 °C) dans un endroit sec et a 'abri de la lumiére. Méme une exposition minime a la lumiére peut déja déclencher
la polymérisation.

Contre-indications

Contient des (méth)acrylates et du phosphinoxyde.

Les composants de luxaprint® flex coat peuvent provoquer des réactions allergiques chez les personnes prédisposées. Dans un tel cas, le produit ne doit plus
étre utilisé.

Effets secondaires

Ce produit peut provoquer des réactions allergiques.

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

Explication des symboles

Dispositif médical

uxaprint® flex coa

Utilisation prévue:
Vernis polymérisé par UV pour
otoplastiques imprimées en 3D

Indication:

Scellement d'otoplastiques souples et
rigides fabriqués de facon générative a
base de (méth)acrylates.

Coloris du produit:
incolore

Traitement:
a23°C+2°C

Stockage:
25°C N
15°C/ﬂ/77 i .T

59 °F

I)\\ /,

Références de
commande:

luxaprint® flex coat
incolore, 100 ml 04247

luxaprint® flex 385
clair, 500g 04246
clair, 1.000 g 04245

Plus d'informations sur
www.detax.de

Laca monocomponente fotopolimerizable a base de (met)acrilato para sellar
moldes auriculares blandos y duros de elaboracidn generativa a base de (met)
acrilatos (p. ej., luxaprint® flex)

Grupo diana de pacientes

Personas para quienes se debe elaborar un molde auricular.

Usuarios previstos

Laboratorios de otoplastica, otorrinolaringdlogos/técnicos audioprotesistas

Procesamlento
Utilice guantes y gafas de proteccion durante el uso de luxaprint® flex coat.
El procesamiento debe realizarse con aspiracion.

2. Asperice los componentes (p. ej. con papel de lija).

3. Limpie los componentes en isopropanol (max. 2 min.).

4. Seque los componentes con aire comprimido (no debe quedar alcohol residual en la superficie).

5. Laque los componentes: aplique la laca con un pincel o mediante inmersion. Tras la inmersion, retire el sobrante de laca agitando (atencion: deben utilizar
gafas protectoras y guantes de proteccion).

6. Fraguado de la laca con dispositivo de flash de xenén con nitrégeno (p. ej., Otoflash G171); iluminacién: 2 x 2000 flashes.

7. Paraeliminar posibles residuos, limpie a fondo los moldes auriculares, los orificios del canal de sonido, los ventings, etc. tras el fraguado con una mezcla de agua
destilada e isopropanol (relacién 1:1).

Procesamlento
El tiempo de iluminacién necesario depende de la unidad de iluminacion utilizada y de la geometria de los componentes/moldes auriculares, asi como de
su disposicion durante el proceso de iluminacion.

» Esimportante que lalaca no se adhiera tras el fraguado. Solo existe biocompatibilidad cuando la laca esta completamente polimerizada. Debe garantizarse
el funcionamiento correcto de la unidad de iluminacion.

» Temperatura de procesamiento 23 °C + 2 °C

Advertencias de seguridad

P Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.

P Evitar el contacto directo con el material liquido y los componentes antes del fraguado posterior, especialmente
en mujeres embarazadas/lactantes. Irrita los ojos y la piel (posibilidad de sensibilizacion).

P Llevar equipo de proteccion individual (guantes y gafas de proteccion) durante el procesamiento del material

sin fraguar.

Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado (guantes y gafas de proteccion,

mascarilla) durante el acabado del material endurecido.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua abundante y consulte a un médico.

En caso de contacto con la piel, lave inmediatamente con abundante agua y jabon.

El azulado ligero del material sirve de proteccion contra el amarilleamiento y no es visible en la pieza

auricular lacada.

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

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

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

» Mantener el recipiente siempre herméticamente cerrado, y cerrarlo bien inmediatamente después de su uso.

» Observar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave producido en relacion con este producto se comunicara de inmediato a incident@detax.de, asi como a la autoridad competente del
Estado miembro en el que reside el usuario y/o el paciente.

Almacenamiento

Almacene luxaprint® flex coat en un lugar seco (a 2 °C - 12 °C) y protegido de la luz. Incluso una leve exposicion a la luz puede iniciar la polimerizacion.

Contraindicaciones

Contiene (met)acrilatos y oxido de fosfina.

Los ingredientes de luxaprint® flex coat pueden producir reacciones alérgicas en las personas predispuestas a ello. En tal caso, debera interrumpirse el uso
del producto.

Efectos secundarios
El producto puede provocar reacciones alérgicas.

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

Explicacion de los simbolos

Producto sanitario

Finalidad prevista:
Laca UV para moldes auriculares impresos
en3D

Indicacion:

Sellado de moldes auriculares blandos y
duros de elaboracion generativa a base de
(met)acrilato

Color del producto:

incoloro

Procesamiento:

a23°C+2°C

Almacenamiento:
17 3

15°C

59 °F

Informacion sobre

pedidos:

luxaprint® flex coat

incoloro, 100 ml 04247
luxaprint® flex 385

claro, 5009 04246
claro, 1.000 g 04245

Mas informacién en
www.detax.de

uxaprint® flex coat

ITALIANO

Vernice monocomponente fotoindurente a base di (met)acrilato per
sigillare inserti auricolari rigidi e morbidi realizzati in modo generativo
e basati su (met)acrilati (ad es. luxaprint® flex)

Pazienti destinatari

Persone per cui & necessario realizzare un inserto auricolare.

Utenti previsti

Laboratorio di inserti auricolari, medici ORL, tecnici audioprotesisti

Processo di lavorazione

1. Quando si utilizza luxaprint® flex coat indossare guanti e occhiali protettivi.

Si raccomanda di lavorare con un impianto di aspirazione.

Irruvidire i componenti (ad es. con carta vetrata).

Pulire i componenti con isopropanolo (max. 2 minuti).

Asciugare i componenti con aria compressa (sulla superficie non deve rimanere nessun residuo di alcol).

Verniciare i componenti: applicare la vernice con un pennello oppure verniciare aimmersione. Dopo I'immersione, eliminare la vernice in eccesso scuotendo
il componente (attenzione: indossare occhiali/guanti protettivi).

Indurimento della vernice con una lampada flash allo xeno con azoto (ad es. Otoflash G171), esposizione: 2 x 2000 flash.

Per rimuovere eventuali residui, dopo l'indurimento pulire la protesi auricolare, i fori del canale acustico, gli sfiati, ecc. con una miscela di acqua distillata e
isopropanolo (rapporto 1:1).
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Lavorazione

» Iltempo di esposizione necessario dipende dall'unita di esposizione utilizzata e dalla geometria dei componenti/delle protesi auricolari, nonché dalla loro
disposizione durante il processo di esposizione.

» Eimportante che la vernice, dopo I'indurimento, non presenti alcun residuo di adesivo. Solo se la vernice & completamente polimerizzata & garantita la
biocompatibilita. Deve essere assicurata la regolare funzionalita dell'unita di esposizione.

» Temperatura di lavorazione 23 °C + 2 °C

Avvertenze di sicurezza
» Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.
P Evitare il contatto diretto con il materiale liquido e i componenti prima dell’esposizione successiva,
specialmente nelle donne in gravidanza/che allattano. Irrita gli occhi e la cute (possibilita di sensibilizzazione).
» Indossare dispositivi di protezione individuale (guanti di protezione, occhiali protettivi) durante
la lavorazione del materiale non indurito.
» Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale
idonei (guanti di protezione, occhiali protettivi, mascherina).
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare subito con abbondante acqua e rivolgersi a un medico.
In caso di contatto con la cute, lavare subito con acqua e sapone.
La lieve tendenza al blu del materiale serve come protezione all'ingiallimento e non sara pit visibile
una volta che il pezzo sara verniciato.
Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate.
Per le indicazioni di pericolo e le avvertenze di sicurezza, consultare la rispettiva scheda di sicurezza.
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Avvertenze importanti

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

» Tenere i recipienti sempre ermeticamente chiusi e sigillare accuratamente dopo ogni utilizzo.

»  Attenersi alla scheda di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

eventuali incidenti gravi correlati a questo prodotto devono essere immediatamente segnalati all'indirizzo incident@detax.de e all'autorita competente del
paese in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

Conservazione
Conservare luxaprint® flex coat in un luogo fresco (a 2 °C- 12 °C) e protetto dalla luce solare. La polimerizzazione puo essere indotta gia da una lieve esposizione
alla luce.

Controindicazioni
Contiene (met)acrilato e fosfina ossido.
Gli ingredienti di luxaprint® flex coat possono causare reazioni allergiche in soggetti predisposti. In tal caso occorre interrompere ['utilizzo del prodotto.

Effetti collaterali

Il prodotto pud provocare reazioni allergiche.

Smaltimento

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

Legenda

Dispositivo medico

uxaprint® flex coa

Destinazione d'uso:
Vernice UV per inserti auricolari stampati
in3D

Indicazioni:

Sigillatura di inserti auricolari morbidi
realizzati in modo generativo a base di
(met)acrilato

Colore del prodotto:

incolore

Lavorazione:
a23°C+2°C

Conservazione:
I

15°C

59 °F a

Informazioni per I'ordine:

luxaprint® flex coat

trasparente, 100 ml 04247
luxaprint® flex 385

clear, 5009 04246
clear, 1.000 g 04245

Per maggiori informazioni consultare
www.detax.de

Lyshaerdende en-komponentlak pa (meth)acrylatbasis til lakering af
generativt fremstillede harde otoplastikker, der baserer pa (meth)acrylat
(f.eks. luxaprint® shell/mould)

Patient-malgruppe

Personer, til hvilke der skal fremstilles en otoplastik.

Tilsigtede brugere

Otoplastik-laboratorium, ere-naese-hals-laeger / audiologiassistenter

Forarbejdningsproces

1. Ved anvendelse af luxaprint® flex coat skal der benyttes beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

Forarbejdningen skal udfgres samtidig med, at der udsuges.

Gor komponenterne ru (f.eks. med sandpapir).

Renger komponenterne i isopropanol (maks. 2 min.).

Tor komponenterne med trykluft (der ma ikke vaere rester af alkohol pa overfladen).

Lakering af komponenter: Pafor lakken enten med en pensel eller ved at dyppe komponenterne ned i lakken. Nar komponenterne har veeret dyppet ned
i lakken, rystes overskydende lak af (obs: benyt beskyttelsesbriller/beskyttelseshandsker).

Heerdning af lakken med Xenon-lynlysudstyr med kvzelstof (f.eks. Otoflash G171), belysning: 2 x 2000 lynlys.

Efter haerdningen fiernes eventuelle rester ved at rengere otoplastikken, lydkanalboringerne, ventings, etc. med en blanding af destilleret vand/isopropanol
(forhold 1:1).
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Forarbejdnmg
Den nadvendige belysningstid er afhangig af den anvendte belysningsenhed og geometrien pd komponenterne/otoplastikkerne samt deres placering
under belysningen.

P Det er vigtigt, at lakken ikke klaeber pd nogen som helst steder efter haerdningen. Biokompatibiliteten kan kun garanteres, nar lakken er fuldstaendigt
polymeriseret. Det skal sikres, at belysningsenheden fungerer korrekt.

» Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C

Sikkerhedsanvisninger

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

» Undga direkte kontakt med det flydende materiale og komponenterne for den efterfelgende haerdning,

iszer nar det gaelder gravide / ammende kvinder. Fremkalder irritationer i gjne og pa hud (sensibilisering mulig).

Ved bearbejdning af ikke haerdet materiale skal der benyttes personligt beskyttelsesudstyr

(beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller).

Under den efterfalgende bearbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet,

personligt beskyttelsesudstyr (beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller, mundbeskyttelse).

Safremt stoffet kommer i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og laegen kontaktes.

Safremt stoffet kommer i beraring med huden, vaskes omgaende med meget vand og sabe.

Det blélige skaer pa materialet har til formal at beskytte materialet mod at blive gult og kan ikke ses

pa det lakerede grestykke.

Anvisninger til forarbejdning og sikkerhedsanvisninger skal overholdes.

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.
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Vigtige oplysninger

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

»  Beholderen skal altid holdes fuldsteendigt tillukket; luk den omhyggeligt efter hver brug.

»  Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige handelser, der er opstéet i forbindelse med brugen af dette produkt, skal omgdende meddeles til incident@detax.de og til den ansvarlige myndighed
i det land, hvori brugeren og/eller patienten har sin praksis eller bor.

Opbevaring

luxaprint® flex coat opbevares tort (ved 15 °C - 25 °C) og skal beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlgse polymeriseringen.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i luxaprint® flex coat kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. | sadanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes
leengere.

Bivirkninger

Produktet kan fremkalde allergiske reaktioner.

Bortskaffelse

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

Symbolforklaring

Medicinsk produkt

Tilsigtet anvendelse:
UV-lak til 3D-printede otoplastikker

Indikation:

Forsegling af generativt fremstillede
blade & harde otoplastikker pa (meth)
acrylatbasis

Produktfarve:

farvelos

Forarbejdning:
ved23°C+2°C

Opbevaring:

25°C A/
7TF e
15°C AN
)

Bestillingsinformation:

luxaprint®flex coat
100 ml flaske 04247

luxaprint® flex 385
500 g, clear 04246
1.000 g, clear 04245

Yderligere informationer fas pa www.
detax.de

uxaprint® flex coat

EANHNIKA

Owrtomolupept{opevn Adka evog ovuaTatikol o€ (peB)akpuliki Baon
Y10 TO GQPAYICHA LOAAKWY & GKANPWV WTOTTAACTIKWV AVATIAPAYWYIKAG
Kataokevng mou Bacifovral o€ (peB)akpulika (m.x. lluxaprint® flex)

Opadec-o16x0¢ aoBevwv

Atopa yia Ta omoia pémel va SnpioupynBei wTOMAACTIKY KATAOKEUT.

MpoBAemdpevol XproTeg

EpyaoTrplo wTomAaoTIKG, 1aTPOC WTOPIVOAAPUYYOAOYOG / TEXVIKOG OKOUOTIKWY Bapnkoiag

Alaélkuola eneepyaoiag

Kata m xprion tou luxaprint® flex coat va ¢opdte mpooTATEUTIKG YAVTIA KAl TPOOTATEUTIKA YUaNId.

H ene€epyacia Ba mpémet va yivetal katw amé anoppo@non.

Tpiyte Ta Sopikd Tepayia (.. pe yuahdxapto).

KaBapiote ta Sopikd tepdyia oe icomponavoln (to moAy yia 2 Nemtd).

STEYVWOTE e MEMECHEVO aépa (Sev emTtpémetal va Bpiokovtal KaBoAou katdhotma aAkoOANG 0T EM@Avela).

\aKAPIoHA KATAOKEVOAOTIKWVY Tepayiwv: Mepaote T Adoka 1 ke mvélo 1 pe epBamrion oe Aaka. Metd v euBAmtion agaipéote meovaopata e Aakag

Tvalovtac,. (Mpoooxr): Na opdte TPooTATEVTIKG YUOAA/TPOOTATEVTIKA YAVTIQ).

TKkAjpuvon e Adkag pe pAag ouokeuric Eévov pe alwro (m.y. Otoflash G171), ékBeon o€ Qwg: 2 x 2000 PAag.

7. TNava a@aipéoeTe TUXOV Kataloina, kaBapiote eE0VUXIOTIKA PETA TN OKARPUO TNV WTOMAACTIKN, TIG S1aTPAOEIG NXNTIKWV SIa0AWV, TOUG £§aEPITHOUC, KATT. JE
£éva Pelypa amd amootaypévo vepd/ioompormavoln (avaoyia 1:1).
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Ensf,spvaola
0 amapaitnTog Xpovog £kBeang O PG eapTaTal amd Tn Hovada EKBEONC O PG TTOU XPNOILOTOLEITE KAl T YEWHETPIA TWV KATAOKEVAOTIKWV Tepayiwv/
WTOMAACTIKWY Kabwg emiong Kat amd ) Siatagr} Toug Katd T Sidpkela Tng €KBeonc 0To Gue.

P Eivaionpavtiké peta t okArjpuvon va pnv koMagt moubevd n Addka. Movo dtav n Adka éxet moAupepiotei £§ ohokArjpou, eivat Sedopévn n BrooupBatdtnra.
H kavovikr AertoupyikoTnTa TG povadag £KBeong oe pwe mpémel va gival §ac@aliopévn.

> Oeppokpaoia eme€epyaoiag 23 °C + 2 °C.

Ymodei§eig acpaleiag

»  Movo yia T SnhwBeioa mpoopiopevn Xprion amd eKMAISEVUEVO EISIKO TTPOOWTTIKO.

P Na amo@elyeTe TV AUEDN EMAPT KE TO UYPO UAIKO Kt Tal SOpIKA TEUAXIA TTPY TV METEMELTA MEN, auTO 1o VEL
&81ka yia éykueg / Onhalouoeg yuvaikes. Epedilel ta pdmia kat 1o éppa (evaoBnromoinon sivat mavry).

P Katd v ene€epyacia Tou pn mypévou UMKOU va QOPATE Ta IPOOWTTIKA HEST TIPOOTATIAg (ITPOCTATEUTIKA
YAvTia, MPOOoTATEVTIKA Yuahid).

»  Na @opdre Ta avaloya KataANAa aTopikd péca mPooTaciag (TPOOTATEVTIKA YAVTIQ, TPOOTATEVTIKA YUONd,

HAOKA OTOPATOG) KATA TV METEMEITA EMe§EPYaTia TOu UAIKOU Tou éxel el

Av €pBel O EMAQN UIE TA HATIO, EEMAUVETE EEOVUXIOTIKG HE APOOVO VEPO Kat CUMPBOUNEVTEITE va yIaTpo.

Av €pBel O emaQr e TO S£ppa, EEMUVETE AUESWE ME TOND VEPD Kall GATOUVL.

Mia eAag@pid pimhe amdxpwon MPOCTATEVEL Ao TO KITPIVIGHA KAt SEV €ival €V CUVEXEID 0pATH EMAVW OTO

AAKApPIOPEVO WTIKO TEPAIO.

Tnpnote Tig umodeigelg enegepyaciag Kat Ta PETpa mpo@UAAgNC.

YrmoSei€elg Kivduvou kat ac@aleiag mepLEXovTal 0To avTioTolKo YUMo Sedopévwv acaheiag.
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InHavTiKéG umodeigelg

» H etaipeia DETAX Sev euBuvetat yia {npiég mouv Ba mpokAnBouv amd eopalpévn xprion.

P Alatnpeite T0 S0XEI0 TAVTA EPUNTIKA KAEIOTO, KAEIVETE TPOOEKTIKA AUEOWE PETA M KABE Xprion.

P Tnpnote Tig unodeifelg Tov PuNou Sedopévwy acpaleiac!

T'a Toug XProTEC 1j/Kat Toug aoBeveic:

‘O\a Ta coPapd MEPIOTATIKA TIOU TPOKUMTTOUV O€ GUVAPTNON HE TO TapOV TPoiov Tpémel va SnAwvovtal dpeoa ot Sievbuvon incident@detax.de kabwg Kat
oTnV apudSia UTNPEGIa TOU KPATOUG BTV Eival EYKATESTNHEVOC 0 XPOTNG /KAl 0 a0Bevrc.

AmoBrikevon
AnoBnkevorte To luxaprint® flex coat og oteyvo pépog (otoug 15 °C - 25 °C) Kat MPOOTATEVOTE AMO TO PWG. AKOUN Kal N TAPAMIKPN EMGPAOn QwTOG Umopel
VO TIPOKANEGEL TOV TTONUUEPIOHO.

Avtevbeigelg

Mepiéxel (peB)akpuNIKa Kat puoIVIKO ofeidlo.

Ta ovotatikd Tou luxaprint® flex coat pmopouv va MPoKaAéoouv aANEPYIKEC aVTISPATEIC O GTOHA HE TV avTioTolXn MPOSIABED. Ze TETOIEC MEPITTWOEIG
GUVIOTATAL 1 SIAKOTTF XPrioNE TOU TTPOIGVTOC.

Mapevépyeleg

To mpoiov pmopei va Tpokahéoel AAAEPYIKEC avTISPATELC.

Amokopén

H amokopidn Tou meplexopévou/mepléKn va SIE§AyeTal CUMPWVA HE TIG TOTIKEC/EYXWPIEC/EBVIKEG Kat SieBvei¢ mpodiaypagéc.
Eme€nynon cupfolwv

laTPOPaPHAKEVTIKO TIPOIOV

Mpoopi{épevn xprion:
Aaka UV (unepiwdoug aktivoBoiac)
yla wtomAaoTikég Tpiodidotatng (3D)
EKTOTIWONG

Evéeieic:

Z@pAyIopa HOAaK®V & CKANpwV
WTOMAACTIKWOY QVATapaywyIKrig
KaTtaokeung o€ (ued)akpulikn Baon

Xpwpa mpoiovroc:
Aaypwuo
Eneepyaoia:
otoug23°C+2°C
AmoBrkevon:
B Sy
/ o~

e d

59 °F A\

MAnpogopiec mapayyehiag:

luxaprint® flex coat

100 ml @1aAn 04247
luxaprint® flex 385

500 g, Slavyég 04246
1.000 g, Stavyég 04245

Meproootepeg minpogopieg Ba Bpeite
otV 10T00eAiSa
www.detax.de

HRVATSKI

uxaprint® flex coat

Svjetlosno stvrdnjavajuci, jednokomponentni lak na bazi (met)akrilata
za pecacenje genericki izradenih mekanih i tvrdih otoplastika na bazi
(met)akrilata (npr. luxaprint® flex)

Ciljna skupina pacijenata
Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici
Laboratorij za otoplastiku, otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

Proces obrade

1. Tijekom primjene proizvoda luxaprint® flex coat nositi zastitne rukavice i zastitne naocale.

Pripremu treba provoditi uz primjenu aspiratora.

Ohrapaviti sastavne dijelove (npr. brusnim papirom).

Ocistiti sastavne dijelove izopropanolom (maks. 2 min.).

Osusiti sastavne dijelove komprimiranim zrakom (na povrini ne smiju ostati nikakvi ostaci alkohola).

Lakirati sastavne dijelove: nanijeti lak bilo kistom ili uranjanjem u lak. Nakon uranjanja ukloniti visak laka otresanjem (oprez: nositi zastitne naocale/zastitne

rukavice).

Stvrdnjavanje laka pomocu uredaja s ksenonskom bljeskalicom i dusikom (npr. Otoflash G171), osvjetljavanje: 2 x 2000 bljeskova.

7. Radiuklanjanja eventualnih ostataka, potrebno je nakon stvrdnjavanja temeljito ocistiti otoplastiku, otvore za slusni kanal, otvore za odzracivanje, itd. pomocu
smjese destilirana voda/izopropanol (omjer 1:1).
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Obrada

Potrebno vrijeme osvjetljavanja ovisi o primijenjenoj jedinici za osvjetljavanje i geometriji sastavnih dijelova/otoplastika te o njihovom rasporedu kod
procesa osvjetljavanja.

» Vazno je da lak nakon stvrdnjavanja nigdje nije ljepiv. Biokompatibilnost je postignuta samo ako je lak potpuno polimeriziran. Mora se osigurati pravilno
funkcioniranje jedinice za osvjetljavanje.

» Temperatura obrade 23 °C+2°C

Sigurnosne napomene

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

» Izbjegavati direktan kontakt s teku¢im materijalom i gradivnim dijelovima prije naknadnog stvrdnjavanja,
narocito vrijedi za trudnice / dojilje. Nadrazuje oci i kozu (moguca senzibilizacija).

»  Kod obradivanja nepri¢vrs¢enog materijala potrebno je nositi osobnu zastitnu opremu (zastitne cipele,

zastitne naocale).

Kod naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu,

osobnu zastitnu opremu (zastitne cipele, zastitne naocale, zastitu za usta).

U slu¢aju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lije¢niku.

U slucaju dodira s kozom odmah oprati s puno vode i sapuna.

Lagano plavkasto obojenje materijala sluzi kao zastita od Zucenja i ono se vise ne moze vidjeti na

lakiranom dijelu za uho.

Obavezno pridrzavanje napomena o upotrebi i mjerama opreza.

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

» DETAX ne jam¢i za $tete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

» Spremnike uvijek ¢uvati ¢vrsto zatvorene, nakon svake upotrebe odmah pazljivo zatvoriti.

P Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svi teski dogadaji cija je pojava povezana s primjenom ovog proizvoda moraju se odmah prijaviti na incident@detax.de i nadleznom tijelu drzave u kojem
korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

Cuvanje

luxaprint® flex coat ¢uvati na suhom mjestu (na 15 °C - 25 °C) zasticenom od svjetlosti. Vec i neznatno djelovanje svjetla moze izazvati polimerizaciju.

Kontraindikacije

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala luxaprint® flex coat mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom slu¢aju potrebno je odustati od daljnje
primjene proizvoda.

Nuspojave

Proizvod moze izazvati alergijske reakcije.

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

Objasnjenje simbola

Medicinski proizvod

Namjena:
UV lak za 3D printane otoplastike

Indikacije:
Pecacenje genericki izradenih mekanih i
tvrdih otoplastika na bazi (met)akrilata

Boja proizvoda:

bezbojna

Obrada:

na23°C+2°C
Cuvanje:
G
e ZAN
Informacije o narucivanju:

luxaprint®flex coat

100 ml boca 04247
luxaprint® flex 385

500 g, bistro 04246
1000 g, bistro 04245

Vise informacija na
www.detax.de

uxaprint® flex coa

LATVISKI

Gaisma cietéjosa viena komponenta laka uz (met)akrilata bazes generativi
izgatavotu miksto un cieto ausu ieliktnu parklasanai, kas izgatavoti uz (met)
akrilata bazes (piem., luxaprint® flex)

Pacientu mérkgrupa

Personas, kuram ir nepieciesams izgatavot ausu ieliktni.

Paredzamie lietotaji

Ausu ieliktnu laboratorija, otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis

Apstrades process
Lietojot luxaprint® flex coat, izmantojiet aizsargcimdus un aizsargbrilles.
Apstrades laika javeic nostksana.

2. Detalas japadara raupjas (piem., ar smil3papiru).

3. Notiriet detalas ar izopropanolu (maks. 2 min.).

4. Nozavéjiet detalas ar saspiesto gaisu (uz virsmas nedrikst bt nekadas alkohola paliekas).

5. Nolakojiet detalas: Uzklajiet laku ar otu vai veiciet lakosanu iegremdéjot. Péc iegremdésanas notiriet lakas paliekas nokratot (uzmanibu: izmantojiet
aizsargbrilles, aizsargcimdus).

6. Lakas sacietéSana notiek ksenona gaismas iericé ar slapekli (piem., Otoflash G171), gaismosana: 2 x 2000 zib3ni.

7. Lainonemtu iespé&jamos parpalikumus, péc sacietésanas riipigi notiriet ausu ieliktnus, skanas kanala urbumus, atveres u. c. ar destiléta idens un izopropanola

maisijumu (attieciba 1:1).

Apstrade
NepiecieSamais gaismo3anas laiks ir atkarigs no izmantotas gaismo3anas ierices un detalu/ausu ieliktna geometrijas, ka ari to izvietojuma gaismo3anas
procesa.

P Svarigi ir ievérot, lai laka péc sacietésanas it nekur nebutu lipiga. Tikai tad, kad laka ir pilniba polimerizéta, ir iespé&jama biologiska saderiba. Janodrosina
nevainojama gaismosanas ierices darbiba.

P Apstrades temperatiira 23°C £ 2°C

Drosibas noradijumi

P Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

P Izvairities no tiesa kontakta ar Skidro materialu un detalam pirms galigas sacietésanas, tas ipasi attiecas
uz gratniecém un ar krati barojosam sievietém. Kairina acis un adu (iespéjama sensibilizacija).

P Apstradajot nesacietéjusu materialu, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzeklus (aizsargcimdus,

aizsargbrilles).

Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas

lidzek|us (aizsargcimdus, aizsargbrilles, sejas masku).

Ja notikusi saskare ar acim, tas nekavéjoties rapigi izskalojiet ar ideni un konsultéjieties ar arstu.

Ja notikusi saskare ar adu, nekavéjoties to nomazgajiet ar lielu daudzumu tdens un ziepém.

Materiala viegli zilgana nokrasa aizsarga pret dzeltésanu un nolakotaja ausu ieliktni vairs nav redzama.

levérot apstrades noradijumus un drosibas pasakumus.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.
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Batiski noradijumi

» DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nepareizas lietoanas dél.

»  Pudeles vienmér blivi noslédziet, péc katras lietosanas uzreiz rapigi aizveriet.

»  Nemiet véra drosibas datu lapas!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas radusies saistiba ar o produktu, nekavéjoties zinojiet pa e-pastu incident@detax.de,
ka ari atbildigajai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Uzglabasana
luxaprint® flex coat uzglabat sausa (15°C-25°C) un tumsa vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit polimerizaciju.

Kontrindikacijas
Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.
luxaprint® flex coat sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta lietosana.

Blakusparadibas

Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.
Likvidésana
Satura/iepakojuma likvidesanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Simbolu skaidrojums

Medicinas produkts

LietoSanas mérkis:
UV laka 3D izdrukatiem ausu ieliktniem

Indikacijas:
Generativi izgatavotu miksto un cieto ausu
ieliktnu parklasana uz (met)akrilata bazes

Produkta krasa:

bezkrasains

Apstrade:
23°C+2°C
Uzglabasana:
25°C I
/ﬂ/ 77°F ;\%
15°C
59 °F A

Pasatisanas informacija:

luxaprint® flex coat

100 ml pudelite 04247
luxaprint® flex 385

500 g, caurspidigs 04246
1000 g, caurspidigs 04245

Papildu informacija pieejama
www.detax.de

LIETUVIUY K.

uxaprint® flex coat

Lengvai kietéjantis (met)akrilato pagrindo vienkomponentis lakas,
skirtas uzsandarinti paruosta minksta ir kieta (met)akrilato pagrindo
otoplastika (pvz., luxaprint® flex)

Pacienty grupé

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procedtiros.

Numatytasis naudotojas
Otoplastikos specialistas, nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas

Apdlrblmo procesas
Dirbdami su luxaprint® flex coat maveékite apsaugines pirstines ir nesiokite apsauginius akinius.
Apdirbimas turi vykti su iSsiurbimu.

2. Pasiausti dalis (pvz,, Slifavimo popieriumi).

3. Nuvalyti dalis izopropanoliu (maks. 2 min.).

4. Nudziovinti dalis suspaustu oru (ant i3oriniy pavirsiy neturi likti alkoholio liku¢iy).

5. Nulakuoti dalis: padengti laku su Sepetéliu arba panardinti j laka. Po panardinimo pasalinti lako pertekliy nupurtant (démesio: mavékite apsaugines pirstines
ir dévékite apsauginius akinius).

6. Laka sukietinti ksenonine blykste su azotu (pvz., ,Otoflash G171“), ekspozicija: 2 kartus po 2000 blyksniy.

7. Nuo sukietéjusiy otoplastikos daliy, ausies kanaly, angy ir pan. po sukietéjimo nuvalyti galimus nelygumus su distiliuoto vandens ir izopropanolio misiniu

(santykiu 1:1).

Apd irbimas
Reikalingas ekspozicijos laikas priklauso nuo naudojamo $vitinimo prietaiso ir daliy / otoplastikos detaliy geometrijos bei jy iSdéstymo Svitinimo proceso
metu.

»  Svarbu, kad po sukietéjimo lakas nebuity lipnus. Tik kai lakas visiskai polimerizuojasi galima uztikrinti biologinj suderinamuma. Reikia jsitikinti, kad tinkamai
veikia 3vitinimo prietaisas.

> Apdirbimo temperatiira 23 °C + 2 °C.

Saugos nuorodos

Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis prie$ sukietéjima, ypac nés¢ioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

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

Po kontakto su akimis i$ karto praskalauti dideliu kiekiu vandens ir kreiptis j gydytoja.

Po kontakto su oda i3 karto plauti dideliu kiekiu vandens.

Sviesiai melsva medziagos spalva saugo nuo spalvos pakitimo, nulakavus ausies implanta jos nebesimato.
Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy.

Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
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Svarbus nurodymai

» DETAX neatsako uz Zala, patirta dél netinkamo naudojimosi.

P Talpyklg visada laikykite saugiai uzdarykite ir iskartuzdarykite ja po kiekvieno panaudojimo.

P Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institucijas 3alyje, kurioje yra naudotojas ir /
arba pacientas.

Laikymas

luxaprint® flex coat laikykite sausoje vietoje (15 °C - 25 °C) ir saugokite nuo 3viesos. Net ir maziausias viesos kiekis gali sukelti polimerizacija.

Kontraindikacijos
Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.
Kai kurie luxaprint® flex coat komponentai jautriems Zmonéms gali sukelti alergine reakcija. Tokiais atvejais produkto nenaudokite.

Pasaliniai poveikiai

Produktas gali sukelti alergine reakcija.

Atlieky tvarkymas

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

Simboliy paaiskinimas

Medicinos prietaisas

Numatytoji paskirtis:
UV lakas, skirtas 3D atspausdintoms
otoplastikos priemonéms

Indikacija:

Uzsandarinti paruostas minkstas ir kietas
(met)akrilato pagrindo otoplastikos
priemones

Produkto spalva:

bespalvis
Apdirbimas:
prie23°C+2°C
Laikymas:

25°C

IS

15°C
59 °F /I\

Uzsakymo informacija:

luxaprint®flex coat

100 ml buteliukas 04247
luxaprint® flex 385

500 g, clear 04246
1000 g, clear 04245

Daugiau informacijos rasite svetainéje
www.detax.de

uxaprint® flex coat

NEDERLANDS

Lichtuithardende eencomponentenlak op basis van (meth)acrylaat voor het
sealen van generatief gemaakte, zachte en harde otoplastieken op basis van
(meth)acrylaten (bijv. luxaprint® flex)

Doelgroep van patiénten

Personen voor wie een otoplastiek moet worden gemaakt.

Beoogde gebruikers
Laboratorium voor otoplastieken, KNO-arts, audicien

Verwerklngsproces
Draag bij toepassing van luxaprint® flex coat beschermende handschoenen en een veiligheidsbril.
Zorg bij verwerking voor voldoende luchtafzuiging.

2. Ruw de onderdelen op (bijv. met schuurpapier).

3. Reinig de onderdelen in isopropanol (max. 2 min.).

4. Droog de onderdelen met perslucht (er mag geen restalcohol achterblijven op het oppervlak).

5. Onderdelen lakken: breng de lak met een penseel aan of door onderdompelen. Verwijder overtollige lak door deze na het dompelen van het
onderdeel te schudden (veiligheidsbril/beschermende handschoenen dragen).

6. Uitharding van de lak met een xenonflitstoestel met stikstof (bijv. Otoflash G171), belichting: 2 x 2000 flitsen.

7. Om eventuele resten te verwijderen, dienen de otoplastiek, boorgaten in het geluidskanaal, ventings enz. na de uitharding zorgvuldig te worden
gereinigd met een mengsel van gedestilleerd water en isopropanol (verhouding 1:1).

Verwerklng
De noodzakelijke belichtingstijd hangt af van de gebruikte belichtingseenheid, de vorm van de onderdelen/otoplastieken en de positie ervan tijdens het
belichten.

» Het is belangrijk dat de lak na het uitharden nergens meer kleeft. Alleen na volledige polymerisatie is de lak is echt biocompatibel. Controleer of de
belichtingseenheid op de juiste manier werkt.
»  Verwerkingstemperatuur 23 °C + 2 °C.

Velllgheldsmstructles
Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.
> Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen voor de naharding vermijden, vooral bij
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven. Irriteert de ogen en de huid (sensibilisatie mogelijk).
> Bij het bewerken van het niet-uitgeharde materiaal persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril) dragen.
Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen
(veiligheidshandschoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.
» Spoel na contact met de ogen direct met veel water en raadpleeg een arts.
> Was het materiaal bij contact met de huid direct af met veel water en zeep.
» De lichte blauwzweem van het materiaal dient ter bescherming tegen vergeling en is op het
>
>

v

gelakte oorstukje niet meer zichtbaar.
De verwerkingsinstructies en voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen.
Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Belangrijke instructies

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

» De verpakking altijd goed gesloten houden, na elk gebruik direct weer zorgvuldig sluiten.

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Alle ernstige incidenten die in verband met dit product optreden, moeten onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.de en aan de bevoegde autoriteiten
van het land waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Bewaren
Bewaar luxaprint® flex coat droog (bij een temperatuur van 2 °C - 12 °C) en bescherm het tegen licht. Al bij een beperkte lichtinval kan de polymerisatie op
gang worden gebracht.

Contra-indicatie

Bevat (meth)acrylaten en fosfinoxide.

De bestanddelen van luxaprint® flex coat kunnen bij personen die daarvoor aanleg hebben allergische reacties oproepen. In dergelijke gevallen moet van
verder gebruik van het product worden afgezien.

Bijwerkingen
Het product kan allergische reacties oproepen.

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

Verklaring symbolen

Medisch hulpmiddel

Beoogd gebruik:

Uv-lak voor 3D-geprinte otoplastieken

Indicatie:

Sealen van generatief gemaakte, zachte en
harde otoplastieken op basis van (meth)
acrylaat

Kleur van het product:

kleurloos

Verwerking:

op een temperatuur van

23°C+2°C

Bewaren:
VG

15°C

59 °F [ ]

Informazioni per I'ordine:

luxaprint® flex coat

kleurloos, 100 ml 04247
luxaprint® flex 385

clear, 5009 04246
clear, 1.000 g 04245

Meer informatie via
www.detax.de

uxaprint® flex coat

Lysherdende enkomponentslakk pa (met)akrylatbasis til forsegling av
generativt fremstilte myke og harde otoplastikker som baserer pa (met)
akrylater (f.eks. luxaprint® flex)

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en otoplastikk for.

Brukermalgruppe
Otoplastikklaboratorium, @NH-lege, horeapparatakustiker

Bearbeidingsprosess

1. Bruk vernehansker og vernebriller nar du anvender luxaprint® flex coat.

Bearbeidingen ber skje under avsug.

Ru opp komponentene (f.eks. med sandpapir).

Rengjor komponentene i isopropanol (maks. 2 min.).

Tork komponentene med trykkluft (det skal ikke befinne seg rester av alkohol pé overflaten).

Lakkere komponentene: Péfer lakken enten med en pensel eller med dypplakkering. Rist komponenten for & fierne overskytende lakk etter dyppet (OBS:
Bruk vernebriller/vernehansker).

Herding av lakken med xenoninstrument med nitrogen (f.eks. Otoflash G171), belysning: 2 x 2000 blits.

7. Rengjor otoplastikken, lydkanalboringer, ventings osv. grundig med en blanding av destillert vann/isopropanol (forhold 1:1) etter herding for & flerne ev. rester.
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Bearbeldmg
Ngdvendig belysningstid er avhengig av hvilken belysningsenhet som brukes og komponentenes/otoplastikkens geometri samt hvordan de er arrangert
under belysningsprosessen.

» Det viktige er at lakken ikke kleber etter herdingen. Bare nar lakken er fullstendig polymerisert, er komponenten biokompatibel. Det ma sikres at
belysningsenheten fungerer korrekt.

» Bearbeidingstemperatur 23 °C + 2 °C

Sikkerhetsanvisninger

P Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

» Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder
seerlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer syne og hud (sensibilisering mulig).

Bruk personlig verneutstyr (vernehansker, vernebriller) ved bearbeiding av uherdet materiale.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale (vernehansker, vernebriller,
munnbeskyttelse).

Ved kontakt med gynene: skyll straks grundig med store mengder vann og kontakt lege.

Ved kontakt med huden: vask straks med store mengder vann og sape.

Materialets blalige nyanse beskytter mot falming og vil ikke synes pé det lakkerte orestykket.
Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
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YyvvVvYYY

Viktige opplysninger

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

» Hold beholderne alltid godt lukket, lukk dem godt igjen straks etter hver gangs bruk.
»  Folg sikkerhetsdatabladet!

Oppbevaring

luxaprint® flex coat oppbevares tort (ved 15 °C - 25 °C) og beskyttet mot lys. Allerede en liten mengde lys kan utlgse polymerisering.

Kontraindikasjoner
Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.
Innholdsstoffene i luxaprint® flex coat kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | s tilfelle skal produktet ikke lengre brukes.

Bivirkninger
Produktet kan fremkalle allergiske reaksjoner.

Avfallshandtering

Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.
Symbolforklaring
Medisinsk utstyr

Tiltenkt bruk:
UV-lakk for 3D-utskrift av otoplastikker

Indikasjon:

Forsegling av generativt fremstilte,
myke og harde otoplastikker pa (met)
akrylatbasis

Produktfarge:

fargelos

Bearbeiding:

ved 23°C+2°C

Oppbevaring:
BE S
sed 72N

59 °F
Bestillingsinformasjon:

luxaprint® flex coat
100 ml flaske 04247

luxaprint® flex 385
500 g, clear 04246
1000 g, clear 04245

Mer informasjoner pa
www.detax.de



uxaprint® flex coa

Swiattoutwardzalny lakier jednokomponentowy na bazie (met-)akrylanéw do
powlekania miekkich i twardych wktadek usznych produkowanych metoda
druku 3D z materiatu na bazie (met-)akrylanéw (np. luxaprint® flex)

Grupa docelowa
Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkitadka uszna.

Przewidywany uzytkownik
Laboratoria produkcji wktadek usznych, laryngolodzy, protetycy stuchu

Proces przetwa rzania

1. Podczas stosowania luxaprint® flex coat nosi¢ rekawice i okulary ochronne.

Podczas obrébki wycigg musi by¢ wiaczony.

Zmatowic elementy (np. papierem $ciernym).

Oczysci¢ elementy w izopropanolu (maks. 2 min).

Wysuszy¢ elementy sprezonym powietrzem (na powierzchniach nie moga znajdowac sie resztki alkoholu).

Polakierowac elementy: Nanies¢ lakier pedzelkiem lub metoda zanurzeniowa. Po zanurzeniu strzasna¢ nadmiar lakieru (uwaga: nosic¢ okulary ochronne /
rekawice ochronne).

Lakier nalezy utwardzi¢ w urzadzeniu stroboskopowym z lampa ksenonowa w atmosferze azotu (np. Otoflash G171), naswietlanie: 2 x 2000 btyskow.

Aby usunac¢ ewentualne pozostatosci, po utwardzeniu doktadnie przemy¢ wktadke uszna i jej otwory kanatowe, wentylacyjne itp. mieszaning wody destylowanej
i izopropanolu (stosunek 1:1).
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Przetwa rzanie
Wymagany czas naswietlania zalezy od zastosowanego urzadzenia i geometrii elementéw / wktadek usznych, jak rowniez ich rozmieszczenia podczas
procesu naswietlania.

> Wazne jest, aby lakier po utwardzeniu w zadnym miejscu sie nie kleit. Biokompatybilno$¢ jest zagwarantowana jedynie przy petnej polimeryzacji lakieru.
Urzadzenie do naswietlania musi dziata¢ prawidtowo.

» Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C

Wskazowki bezpieczenstwa

» Tylko podane przeznaczenie przez wykwalifikowany personel specjalistyczny.

»  Unikac¢ bezposredniego kontaktu z plynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwtaszcza w
przypadku kobiet w cigzy / karmigcych piersia. Dziata draznigco na oczy i skore (mozliwa reakcja alergiczna).

»  Podczas obrébki nieutwardzonego materiatu nosi¢ srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne,

okulary ochronne).

Podczas obrobki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej

(rekawice ochronne, okulary ochronne, maska twarzowa).

W przypadku kontaktu z oczami doktadnie przeptuka¢ wodg i skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢ duzg iloscia wody z mydtem.

Lekko niebieskawy odcier materiatu chroni go przed zétknigciem i jest niewidoczny po polakierowaniu.

Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkéw ostroznosci.

Wskazowki bezpieczenstwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczeristwa.
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Wazne wskazéwki

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

» Pojemnik podczas przechowywania musi by¢ stale szczelnie zamkniety. Nalezy go starannie zamkna¢ po kazdym uzyciu.

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

Dla uzytkownika i / lub pacjenta:

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z niniejszym produktem nalezy niezwtocznie zgtaszac na adres incident@detax.de oraz do wtasciwych organdéw paristwa
uzytkownika i / lub pacjentowi.

Przechowywanie

luxaprint® flex coat przechowywac w miejscu suchym (przy temperaturze 15°C - 25°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilos¢ Swiatta moze spowodowac polimeryzacje.

Przeciwwskazania
Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.
Skfadniki luxaprint® flex coat moga u niektdrych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Objawy niepozadane

Produkt moze wywotac reakcje alergiczne.

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

Objasnienie symboli

Produkt medyczny

uxaprint® flex coa

Przeznaczenie:
Lakier UV do wktadek usznych
wykonanych metoda druku 3D

Wskazania:

Powlekanie miekkich i twardych wkfadek
usznych wykonanych metoda druku 3D z
materiatu na bazie (met-)akrylanow

Kolor produktu:

bezbarwny

Przetwarzanie:
przy 23°C+2°C

Przechowywanie:

25°C Ny
7F e
15°C AN
0

59 °F
Informacje dotyczace
zamoéwienia:

luxaprint® flex coat
butelka 100 ml 04247

luxaprint® flex 385

500 g, przezroczysty 04246
1000 g, przezroczysty 04245

Wigcej informacji na stronie
www.detax.de

PORTUGUES

Vernizde um componente, de fotopolimerizacao a base de (met)acrilato,
para vedar moldes otoplasticos macios e duros produzidos de maneira
generativa, com base em (met)acrilatos (por ex., luxaprint® flex)

Grupo de pacientes a que se destina

Pessoas para as quais deve ser criado um modelo otoplastico.

Utilizadores pretendidos
Laboratério de otoplastia, médica/médico otorrinolaringologista, audioprotetista

PI’OCGSSO de processamento
Usar luvas protetoras e 6culos de protegao ao aplicar luxaprint® flex coat.
0 processamento deveria ser feito sob aspiracdo.

2. Tornar componentes speros (por ex., com lixa).

3. Limpar os componentes em isopropanol (no méx. 2 min.)

4. Secar os componentes com ar comprimido (ndo deve permanecer mais nenhum residuo de &lcool na superficie).

5. Envernizar componentes: Aplicar verniz com um pincel ou envernizar por imersao. Remover o excesso de verniz sacudindo ap6s a imersao (Atengao: Usar
bculos de protegéo / luvas de protegao).

6. Dispositivo de flash de xendnio de cura com nitrogénio (por ex., Otoflash G171), Exposicdo: 2 x 2000 flashes.

7. Pararemover quaisquer residuos, deve-se limpar cuidadosamente o molde otoplastico, as perfuragdes de canal acustico, as aberturas de ventilagdo etc. depois
do endurecimento, com uma mistura de dgua destilada / isopropanol (propor¢ao 1:1).

Processamento

» O tempo de exposicao necessario depende da unidade de exposicdo utilizada e da geometria dos componentes/moldes otoplasticos, bem como da sua
disposicao durante o processo de exposicao.

» Eimportante que o verniz ndo tenha nenhuma aderéncia ap6s o endurecimento. S6 ha biocompatibilidade quando o verniz esta completamente
polimerizado. Deve ser assegurado o funcionamento correto da unidade de exposicao.

» Temperatura de processamento 23 °C + 2 °C

Indica¢des de seguranca

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

P Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentagao, especialmente
no caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizacéo).

»  Deve ser usado equipamento de protecao individual (luvas de protecao, 6culos de protecéo) ao

trabalhar com material ndo cimentado.

Usar equipamento de protecao individual apropriado ao pés-processar o material cimentado

(luvas de protecao, 6culos de protecao, protetor bucal).

» Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com dgua em abundancia e

consultar um médico.

P> Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com dgua e sabdo em abundancia.

» O tom azul claro do material serve para proteger contra o amarelecimento e nao é mais visivel no

>

>

v

auricular envernizado.
As instrugdes de aplicagao e as precaugdes devem ser respeitadas.
Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e a seguranca.

Indicagdes importantes

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

» O recipiente deve ser mantido sempre fechado, sendo que deve ser, atentamente, fechado apés cada uso.

» Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

Todos os incidentes graves que ocorram, relacionados com este produto, devem ser comunicados imediatamente através de incident@detax.de e a autoridade
competente do pais em que o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Armazenamento
Armazenar luxaprint® flex coat em local seco (a 15 °C - 25 °C) e protegido da luz. J4 uma ligeira exposicao a luz pode desencadear a polimerizagao.

Contra-indicacdo

Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de luxaprint® flex coat podem causar reages alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicdes. Nesse caso, o produto ndo deve
mais ser usado.

Efeitos colaterais

0 produto pode causar reagdes alérgicas.

Eliminacéo

A eliminagao do contetido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e internacionais.
Explicacdo dos simbolos

Produto medicinal

Finalidade:
Verniz UV para impressao 3D de moldes
otoplasticos

Indicacéo:

Vedagao de moldes otoplasticos flexiveis
macios e duros, produzidos de maneira
generativa, com base em (met)acrilato

Cor do produto:

incolor

Processamento:

a23°C+2°C

Armazenamento:
25°C .\l
T7°F =0 _

15 °c/ﬂ/ Al

59°F \

Informacgées para
encomenda:

luxaprint® flex coat
Frasco de 100 ml 04247

luxaprint® flex 385
500 g, clear 04246
1.000 g, clear 04245

Mais informagoes em
www.detax.de

uxaprint® flex coa

ROMANA

Lac mono-component cu intarire la lumina, pe baza de (met)acrilat pentru
sigilarea pieselor auriculare rigide si moi produse generativ, bazate pe (met)
acrilat (de ex. luxaprint® flex)

Grupul tinta de pacienti

Persoanele pentru care trebuie sa se realizeze o piesa auriculara.

Utilizatorii tinta
Laborator pentru piese auriculare, medic ORL, acustician

Proces de prelucrare

1. Laaplicarea luxaprint® flex coat trebuie purtate manusi de protectie si ochelari de protectie.

Prelucrarea ar trebui efectuatd sub aspiratie.

Inaspriti componentele (ex. cu smirghel).

Curatati componentele in izopropanol (max. 2 min.).

Uscati componentele cu aer comprimat (nu trebuie sd rdmana nicio urma de alcool rezidual pe suprafata).

Lacuirea componentelor: Aplicati lacul cu o pensula sau lacuiti prin scufundare. Dupé scufundare, indepartati surplusurile de lac prin scuturare (atentie:

purtati ochelari de protectie/manusi de protectie).

Intrirea lacului intr-un aparat cu lumina tip blit cu xenon in azot, (de ex. Otoflash G171): 2 x 2000 declansari.

7. Pentruaelimina eventualele reziduuri, curatati temeinic, dupa intarire, piesa auriculard, gaurile de canal acustic, ventilatiile etc. cu un amestec de apa distilata/
izopropanol (raport 1:1).
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Prelucrare

» Timpul necesar de expunere la lumina depinde de unitatea de expunere la lumina utilizata si de geometria componentelor/pieselor auriculare, precum si
de dispunerea acestora la procesul de expunere la lumina.

» Este important ca lacul sd nu prezinte nicio urma de adeziv dupa intarire. Biocompatibilitatea este datd doar dupa ce lacul este complet polimerizat.
Capacitatea functionald corespunzatoare a unitatii de expunere la lumina trebuie asigurata.

» Temperatura de prelucrare 23°C £ 2°C.

Indicatii de siguranta

P Se va utiliza numai in scopul specificat, de catre personal specializat si instruit.

P Ase evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intarire, in special in cazul
femeilor insarcinate/care aldpteaza. Iritd ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

» La prelucrarea materialului neintarit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de protectie,

ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioara a materialului intarit, se vor purta echipamente individuale de protectie adecvate

(manusi de protectie, ochelari de protectie, masca pentru gurd).

In cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu ap4 si consultati medicul.

In cazul contactului cu pielea, spalati imediat cu multd apa si sapun.

Usoara nuanta albastra a materialului serveste pentru protectia la ingalbenire si nu mai este vizibild pe

casca auriculard lacuitd.

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si mésurile de precautie.

Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

v
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Indicatii importante

» DETAX nu raspunde pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

> Pastrati intotdeauna recipientele inchise etans, dupa fiecare utilizare inchideti-le imediat cu atentie.

P Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

Depozitare
Depozitati luxaprint® flex coat intr-un loc uscat (la 15°C - 25°C) si ferit de lumina. Chiar si o expunere redusa la lumina poate declansa polimerizarea.

Contraindicatie
Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.
Ingredientele din luxaprint® flex coat pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. intr-un astfel de caz se va renunta la utilizarea ulterioara a produsului.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.

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

Legenda simboluri

Produs medical

uxaprint® flex coa

Definirea scopului:
Lac UV pentru piese auriculare imprimate
3D

Indicatie:
Sigilarea pieselor auriculare rigide si moi
produse generativ pe baza de (met)acrilat

Culoare produs:

incolor
Prelucrare:
la 23°C +2°C
Depozitare:

il S
15°C
40

Informatii pentru
comanda:

luxaprint®flex coat
flacon de 100 ml 04247

luxaprint® flex 385
500 g, transparent 04246
1.000 g, transparent 04245

Informatii suplimentare la adresa
www.detax.de

Ljushdardande enkomponentlack baserad pa (met)akrylat for forsegling
av generativt tillverkad mjuk & héard otoplastik som dr baserade pa (met)
akrylater (t.ex. luxaprint® flex)

Patientmalgrupp

Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedda anvandare
Otoplastiklaboratorium, ONH-lakare/tekniker for horselhjalpmedel

Bearbetningsprocess

1. Bérvid anvandning av luxaprint® flex coat skyddshandskar och skyddsglaségon.

Bearbetningen bor ske under utsugning.

Slipa komponenter (t.ex. med sandpapper).

Rengdr komponenter i isopropanol (max. 2 min.).

Torka komponenter med tryckluft (det far inte ldngre finnas nagon resterande alkohol pé ytan).

Lackera komponenter: Applicera antingen lack med en pensel eller doppning. Avldgsna efter doppningen 6verskjutande lack genom att skaka av den
(Observera: Bér skyddsglasdgon/ skyddshandskar).

Hérdning av lacken med xenonblixtapparat med kvave (t.ex. Otoflash G171), belysning: 2 x 2000 blixtar.

For att avldgsna eventuella rester ska otoplastik, ljudkanalhal, ventileringar osv. efter hardningen rengéras grundligt med en blandning av destillerat vatten/
isopropanol (férhéllande 1:1).
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Bearbetn ing
Den nodvandiga belysningstid beror pa den anvanda belysningsenheten och komponenternas/otoplastikens geometri samt deras anordning vid belys-
nlngspro(essen

P Detarviktigtatt lacken efter hardningen Gverallt ar klibbfri. Endast nar lacken ér fullstandigt polymeriserad ar biokompatibiliteten given. Belysningsenhetens
korrekta funktionsduglighet maste sakerstallas.

» Bearbetningstemperatur 23 °C+2°C

Sakerhetsanvisningar

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

»  Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhdrdningen,

detta galler sarskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar 6gon och hud (sensibilisering méjlig).

Bér personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material

som inte har hardat.

Bér ldmplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet (skyddshandskar,
skyddsglasogon, munskydd).

Om materialet kommer i kontakt med 6gonen ska dessa noggrant spolas med vatten och lakare kontaktas.
Tvatta direkt med mycket vatten och tval om materialet kommer i kontakt med huden.

v

Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas.

>
>
P Syftet med materialets l4tta bl& nyans ar eftergulningsskydd och syns inte ldngre pa det lackerade ronstycket.
>
P Faro- och sakerhetsanvisningar stér i relevant sékerhetsdatablad.

Viktiga anvisningar

P DETAX ansvarar inte fér skador som fororsakas av felaktig anvandning.

» Hall alltid behallare tétt forslutna, forslut dem igen direkt efter varje gang de anvands.

> Beakta sakerhetsdatabladet!

For anvéndare och/eller patienter:

Alla allvarliga handelser som férekommer i samband med denna produkt ska genast meddelas i incident@detax.de samt till den ansvariga myndigheten i
staten i vilken anvandaren och/eller patienten &r bosatta.

Lagring

luxaprint® flex coat ska forvaras torrt (vid 15 °C - 25 °C) och skyddat mot ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utl6sa polymerisation.

Kontraindikation
Innehaller (met)akrylat och fosfinoxid.
Ingredienser i luxaprint® flex coat kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sadana fall ska produkten inte anvandas mer.

Biverkningar

Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

Bortskaffning

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

Symbolférklaring
Medicinteknisk produkt

Avsedd anvandning:
UV-lack fér 3D tryckt otoplastik

Indikation:
Forsegling av generativt tillverkad mjuk &
hard otoplastik baserad pa (met)akrylat

Produktfarg:

farglos

Bearbetning:
vid23°C+2°C

Lagring:
S
15°C
59 °F A\
Bestallningsinformation:

luxaprint®flex coat

100 ml flaska 04247
luxaprint® flex 385

500 g, clear 04246
1000 g, clear 04245

Mer information pa
www.detax.de

uxaprint® flex coa

SLOVENSKY

Svetlom tuhnici jednozlozkovy metakrylatovy lak na pecatenie generativne
vyrobenych méakkych i tvrdych usnych koncoviek z materialov na baze meta-
krylatovych zivic (napr. luxaprint® flex)

Cielova skupina pacientov
Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia
Laboratérium na vyrobu usnych koncoviek, usny-nosny-krény lekér/lekarka / akustik nacuvacich pristrojov

Postu P spracovan ia

1. Pri pouziti vyrobku luxaprint® flex coat pouzivajte ochranné rukavice i ochranné okuliare.

Spracovanie prebieha za sticasného odsévania.

Zdrsnite povrch jednotlivych dielov (napr. pomocou brisneho papiera).

Vycistite ich v roztoku izopropanolu (max. 2 mindity).

Opractivané diely vysuste pridom stlaceného vzduchu (na povrchu opractvaného dielu nesmd zostat zvysky alkoholu).

Jednotlivé diely lakujte nasledovnym spdsobom: Lak nanasajte bud'za pomoci stetca alebo ponaranim lakovaného dielu do laku. Pri lakovani pondranim

odstranite zvysky prebytocného laku potriasanim (pozor: pouzivajte pritom ochranné okuliare/rukavice).

Lak nechajte vytvrdntit pomocou xenénového bleskového zariadenia s dusikom (napr. Otoflash G171) s intenzitou: 2 x 2000 zableskov.

7. U3né koncovky, (navitané) otvory zvukovych kanélikov, odvzdusiiovacie otvory ap. po vytvrdnuti dokladne oplachnite vzmesi destilovanej vody a izopropanolu
(v pomere 1:1), aby ste tak odstranili pripadné prichytené zvysky materialu.
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Spracovanie

> Potrebna doba osvetlenia je zavisla od pouzitého osvetlovacieho pristroja a od geometrickych pomerov jednotlivych dielov/usnych koncoviek, ako aj od
ich polohy pocas expozicie.

» Dolezité je, aby lak po vytvrdnuti nebol nikde lepkavy. Biokompatibilitu je mozné zarucit iba v pripade dokladnej a dokonalej polymerizacie laku. Okrem
toho musi byt zaru¢ena riadna funkénost osvetlovacieho zariadenia.

» Teplota spracovania 23 °C + 2 °C

Bezpecnostne pokyny

P Vyrobok je ur¢eny iba na uvedeny ucel poutzitia, a to zaskolenym odbornym personalom.
P Pred zdverecnym vytvrdnutim sa vyhybaijte priamemu kontaktu s materialom a jeho jednotlivymi zlozkami
v tekutom stave, predovietkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi oci a pokozku (mozné senzibilizacia).
Pri spractivani nevytvrdnutého materialu pouzivajte osobné ochranné prostriedky (ochranné rukavice,
ochranné okuliare).
Pri naslednom opractvani vytvrdnutého materiélu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare, Gstenku).
Pri vniknuti do o¢i okamzite oci dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.
Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.
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Slaby modrasty nadych materialu zabraruje zozltnutiu a na nalakovanej usnej koncovke nie je viditelny.
Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia.

Venuijte pozornost informécidm o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré st
uvedené na karte bezpe¢nostnych tdajov.
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Délezité upozornenia

P Spolocnost DETAX nerudi za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

» Néadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom pouziti ich okamZite starostlivo uzavrite.

P Venujte pozornost karte bezpe¢nostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akékolvek komplikacie v stvislosti s pouzitim tohto vyrobku musia byt bezodkladne ozndmené na adrese incident@detax.de, ako aj prislusnému dozornému
organu krajiny pouzivatela a/alebo pacienta.

Skladovanie
luxaprint® flex coat skladujte na suchom mieste (pri 15 °C - 25 °C), chranenom pred svetlom. Uz aj minimalne pésobenie svetla by mohlo spustit proces
polymerizacie.

Kontraindikacia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materialu luxaprint® flex coat mézu u 0sdb s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V takom pripade treba dal3iu aplikaciu
a pouZitie materialu prerusit.

Vedlajsie ucinky

Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

Likvidacia

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v sdlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinrodnymi predpismi.

Vysvetlivky symbolov

Zdravotnicka pomdcka

uxaprint® flex coa

Ucel poutzitia:
UV lak na usné koncovky, vytlatené
sposobom 3D tlace

Indikacia:

Pecatenie generativne vyrobenych
mékkych i tvrdych usnych koncoviek z
metakrylatovych Zivic

Farba vyrobku:
bezfarebny

Spracovanie:
pri23°C+2°C

Skladovanie:
Jfﬁi‘é >\$’<\
15°C
59 °F A
Objednavacie informacie:

luxaprint® flex coat

100 ml flasa 04247
luxaprint® flex 385

500 g, &iry 04246
1000 g, &iry 04245

Viac informécii na adrese
www.detax.de

SLOVENSKO

Enokomponentni lak na osnovi (met)akrilata, ki se strjuje na svetlobi,
za premazovanje generativno izdelanih mehkih in trdih otoplastik na
osnovi (met)akrilata (npr. luxaprint® flex)

Ciljna skupina pacientov

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki
Laboratoriji za otoplastiko, otorinolaringologi, akustiki za slusne aparate

Postopek obdelave

1. Priuporabi izdelka luxaprint® flex coat uporabljajte zascitne rokavice in zas¢itna ocala.

Obdelava naj se vrii ob odsesavanju.

Dele zbrusite (npr. z brusnim papirjem).

Dele o¢istite v izopropanolu (najve¢ 2 min).

Dele osusite s komprimiranim zrakom (na povrsini ne smejo biti ostanki alkohola).

Lakirajte dele: Lak nanesite s copi¢em ali del potopite v lak. Po potopu otresite odvecni lak (Pozor: nosite zas¢itna ocala/zas¢itne rokavice).

Strjevanje laka se izvede s ksenonsko bliskovno napravo (npr. Otoflash G171), osvetljevanje: 2 x 2000 bliskov.

Da odstranite morebitne ostanke materiala otoplastiko, luknje zvo¢nega kanala, ventinge itd. po strjevanju temeljito ocistite z mesanico destilirane vode in
izopropanola (razmerje 1:1).
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Obdelava

Potreben ¢as osvetlitve je odvisen od uporabljene enote za osvetljevanje in od geometrije delov/otoplastike ter od njihove razporeditve pri postopku
osvetljevanja.

» Pomembno je, da je po strjevanju lak vsepovsod nelepljiv. Biozdruzjivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji laka. Zagotovljeno mora biti pravilno
delovanje enote za osvetljevanje.

» Obdelovalna temperatura 23 °C+ 2 °C

Varnostnl napotki
Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.
P Preprecite neposreden stik s tekoc¢im materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem, posebej pri
noseénicah in dojecih materah. Drazi o¢i in kozo (mozna preob¢utljivost).
Pri obdelavi nevezanega materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice,
zad¢itna ocala).
Pri dodatni obdelavi materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zas¢itna ocala,
zas¢ito za usta).
Ce pride do stika z o¢mi takoj temeljito izperite in se posvetujte z zdravnikom.
Ob stiku s kozo takoj sperite z vodo in milom.
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Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke.

>
>
P Rahel modrikast odtenek sluzi za zascito pred porumenelostjo in na lakiranem usesnem delu ni ve¢ viden.
>
» Podatke o nevarnostih in varnostnih napotkih najdete v ustreznem varnostnem listu.

Pomembna opozorila

» Podjetje DETAX ne odgovarja za skodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe.

» Posode morajo biti vedno tesno zaprte, po vsaki uporabi takoj skrbno zaprite.

» Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resnejse dogodke v povezavi s tem izdelkom je treba takoj prijaviti na naslov incident@detax.de in pristojnim drzavnim organom, v katerem se uporabnik
in/ali pacient nahajata.

Skladiscenje

luxaprint® flex coat shranjujte v suhem prostoru (pri 15 °C - 25 °C) in zai¢iteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavljenost svetlobi lahko sproZi proces polimerizacije.

Kontraindikacija
Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.
Sestavine izdelka luxaprint® flex coat lahko pri dolocenih predisponiranih osebah izzovejo alergi¢ne reakcije. V taksnem primeru izdelka ne uporabljajte.

Stranski ucinki

Izdelek lahko povzrodi alergijske reakcije.

Odstranjevanje

Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in mednarodnimi predpisi.
Razlaga simbolov

Medicinski proizvod

Namembnost:
UV-lak za otoplastike izdelane s 3D
tiskalnikom

Indikacija:

Premazovanje generativno izdelanih
mehkih in trdih otoplastik na osnovi (met)
akrilata

Barva izdelka:

brez barve

Obdelava:

pri23°C+2°C

Skladiscenje:

15°C /ﬂ[ 275; :g /\/\+/<\

59 °F

Informacije za narocilo:

luxaprint®flex coat
100 ml steklenica 04247

luxaprint® flex 385
500 g, clear 04246
1.000 g, clear 04245

Ve¢ informacij na spletni strani
www.detax.de

uxaprint® flex coa

CESKY

Svétlem tuhnouci jednoslozkovy lak na (meth)akrylatové bazi k zapece-
téni generativné zhotovenych mékkych i tvrdych sluchovych pomiicek,

jejichz zakladem je (meth)akrylat (napf. luxaprint® flex)

Cilova skupina pacientt

Osoby, pro které mé byt zhotovena sluchové pomiicka.

Uzivatelé provadéjici aplikaci
Laboratof vyrabéjici sluchové pomiicky, lékaf/lékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla

Proces zpracovani

Pii aplikaci pfipravku luxaprint® flex coat noste ochranné rukavice a ochranné bryle.

Pfi zpracovani by mélo byt zapnuto odséavani.

Zdrsnéte jednotlivé komponenty (napf. brusnym papirem).

Jednotlivé komponenty ocistéte isopropanolem (max. 2 min).

Komponenty osuste stlacenym vzduchem (na povrchu nesmi zlstat zadny zbytkovy alkohol).

Komponenty nalakujte: Lak mézete nanést bud $tétcem, nebo komponenty do laku ponofit. Po ponofeni nechte piebytecny lak diikladné stéct (pozor:

pouzivejte ochranné bryle / ochranné rukavice).

6. Vytvrzenilaku xenonovym polymeracnim pfistrojem s dusikem (napi. Otoflash G171), fotopolymerizace: 2 x 2000 zableskd.

7. Aby se odstranily pfipadné zbytky materialu, otvory zvukového kanélu, ventingy atd. po vytvrzeni sluchové pomicky diikladné ocistéte smési destilované
vody a isopropanolu (v poméru 1:1).
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Zpracovani

> Potiebné doba expozice zavisi na pouzité expozicni jednotce a na geometrii komponentti / sluchovych pomdicek a jejich uspofadani béhem procesu
expozice.

» Jeddlezité, aby lak po vytvrzeni nikde nelepil. Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pi GipIné polymeraci laku. Musi byt zajisténa spravna funkénost expozi¢ni
jednotky.

»  Pracovni teplota 23°C+2°C

BEZPECHOStnI pokyny
Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

> Pred finalnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materialem a jednotlivymi komponenty.
Dbét by toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi o¢i a kizi (mize dojit k senzibilizaci).

P Pfizpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomdicky (ochranné rukavice,
ochranné bryle).

P Pii findlnim opracovavéni vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostedky

(ochranné rukavice, ochranné bryle, tstenku).

Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Dojde-li ke kontaktu s kiizi, okamzité dikladné omyjte vodou a mydlem.

Lehce namodraly odstin materiélu slouzi k ochrané proti zazloutnuti a na lakované sluchové pomiicce

jiz neni vidét.

» Jetieba dodrzet pokyny ke zpracovéni a bezpe¢nostni opatieni.

» Informujte se 0 moznych nebezpetich a bezpe¢nostnich pokynech v pfislusném bezpe¢nostnim listu.
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Dilezita upozornéni

P DETAX neruci za skody, které vznikly chybnym pouzitim.

» Nadobku uchovavejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned peclivé uzaviete.

» Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty:

Vsechny zavazné projevy, které vznikly v souvislosti s timto produktem, neprodlené hlaste na adrese incident@detax.de a pfislusnému statnimu organu v zemi,
ve které ma uzivatel provadéjici aplikaci a/nebo pacient bydlisté.

Skladovani

luxaprint® flex coat skladujte v suchu (pfi teplotach 15 °C az 25 °C) a chrante pfed svétlem. Jiz i mirmé osviceni svétlem mize spustit proces polymerizace.

Kontraindikace
Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.
Slozky ptipravku luxaprint® flex coat mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém pripadé produkt déle nepouzivejte.

Vedlejsi Gcinky

Vyrobek miize vyvolat alergické reakce.

Likvidace

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

Vysvétlivky uzitych symboll

Zdravotnicky prostfedek

uxaprint® flex coa

Ucel pouziti:
UV lak pro sluchové pomdicky zhotovené
metodou 3D tisku

Indikace:

zapeceténi generativné zhotovenych
mékkych i tvrdych sluchovych pomicek na
(meth)akrylatové bazi

Barva vyrobku:

bezbarva

Zpracovani:
pii 23 °C+2°C

Skladovani:

A/

25°C
7F e
15°C ,/\\

59 °F a

Objednaci udaje:

luxaprint® flex coat
100 ml lahvicka 04247

luxaprint® flex 385
500 g, clear 04246
1.000 g, clear 04245

Vice informaci naleznete na adrese
www.detax.de

MAGYAR

Fényre keményedd, (meth)akrilat alapu, egykomponensii lakk a gene-
rativ készitett, (meth)akrilat alapu lagy és kemény otoplasztikak (pl.
luxaprint® flex) lezarasara

Paciens célcsoport

Olyan személyek, akik szaméra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerti felhasznalo
Otoplasztika labor, orr-fiil gégész, hallasakusztikai szakember

Feldolgozasi folyamat

1. Aluxaprint® flex c asanal viseljen védok

A feldolgozésnal elszivot kell hasznélni.

Durvitsa fel a munkadarabokat (pl. csiszolépapirral).

Tisztitsa meg a munkadarabokat izopropanolban (max. 2 perc).

Széritsa meg sdiritett levegével (a feliileten ne maradjon alkohol).

Munkadarabok lakkozésa: Vigye fel a lakkot ecsettel, vagy végezzen meriil6 lakkozast. A meriilés utén razza le a felesleges lakkot (figyelem: viseljen

védészemiiveget/ véddkesztyiit).

Alakk kikeményedése xenon villanofény késziilékkel (pl. Otoflash G171), megvilagitds: 2 x 2000 villanas.

7. Esetleges maradvényok eltavolitasara tisztitsa meg az otoplasztikat, hangcsatorna furatot, szell6zét, stb. a kikeményedés utan desztillalt viz/izopropanol (1:1
aranyu) keverékével.

ty(it és véddszemiiveget.
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FeIdoI gozas
A sziikséges megvilagitasi ido fiigg az alkalmazott megvilagito egységtdl és a munkadarabok/otoplasztikak kialakitasatol, valamint az elrendezésiiktdl a
megvildgités alatt.

»  Fontos, hogy a lakk a kikeményedés utan sehol se tapadjon. A biokompatibilités csak akkor van meg, ha a lakk teljesen polimerizalva van. A megvilagito
egység szabalyos mikodése legyen biztositva.

» Feldolgozési hémérséklet 23 °C + 2 °C

Blztonsagl utmutatasok

Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utokeményedés elGtt a munkadarabokkal,
kiilonosen vonatkozik ez a terhes / szoptaté nékre. Irritalja a szemet és a bort (érzékennyé vélas lehetséges).

A nem kotott anyag megmunkalasanal személyi védéfelszerelést kell hasznalni (véd6kesztyd, véd6szemiiveg).
A megkétott anyag utdmunkalatainal ennek megfelelGen alkalmas személyi védéfelszereléseket (véddkesztyd,
véddszemiiveg, maszkot) kell viselni.

Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

Bérrel valo érintkezés esetén bé vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

Az anyag kékes szine a sargulas elleni védelemre szolgal és a lakkozott fiildarabon mar nem lathatd.

Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi itmutatasokat.

A veszély-, és biztonsagi utmutatasokat a megfelel6 biztonsagi adatlapon talalja.
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Fontos Utmutatasok

» A DETAX nem vallal felelésséget a hibas hasznalat &ltal okozott karokeért.

> Ataroldt tartsa mindig jél lezérva, minden hasznalat utan azonnal gondosan zarja le.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult dsszes sulyos esetet jelenteni kell a incident@detax.de cimen, valamint azon orszag illetékes hatésaganak,
amelyben a felhaszndl6 és/vagy a paciens be van jelentve.

Tarolas

luxaprint® flex coat lezarét szarazon (15 °C - 25 °C) és fényvédetten kell tarolni. Mar csekély fényhatas is kivalthatja a polimerizaciot.

Ellenjavallatok

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

luxaprint® flex coat dsszetevi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben el kell tekinteni a termék tovabbi
hasznalatatol.

Mellékhatasok

A termék allergikus reakciot okozhat.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionélis/orszagos és nemzetkozi elirdsoknak megfeleléen végezze el.

Szimbdlumok magyarazata

Orvosi termék

Rendeltetési cél:
UV-lakk 3D nyomtatéssal késziilt
otoplasztikakhoz

Indikécio:
Generativ készitett lagy és kemény (meth)
akrilt alapt otoplasztikak lezérésara

Termékszin:

szintelen

Feldolgozas:
23 °C £ 2 °Chémérsékleten

Tarolas:

/ﬂ/zfv'l? ;/‘+’<
15°C
40

Rendelési informacio:

luxaprint®flex coat
100 ml flakon 04247

luxaprint® flex 385
500 g, vilagos 04246
1000 g, vilagos 04245

Tovabbi informaciok lasd
www.detax.de

uxaprint® flex coa

DEUTSCH

Lichthartender Einkomponentenlack auf (Meth)acrylatbasis zum
Versiegeln generativ gefertigter weicher & harter Otoplastiken,
die auf (Meth)acrylaten basieren (z.B. luxaprint® flex)

Patientenzielgruppe
Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

Vorgesehene Anwender
Otoplastiklabor, HNO-Arzt/Arztin, Horgeriteakustiker/-in

Verarbeltungsprozess

Bei der Anwendung von luxaprint® flex coat Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.

Die Verarbeitung sollte unter Absaugung erfolgen.

Bauteile aufrauen (z.B. mit Sandpapier).

Bauteile in Isopropanol reinigen (max. 2 Min.).

Bauteile mit Druckluft trocknen (es darf sich kein Restalkohol mehr auf der Oberflache befinden).

Bauteile lackieren: Lack entweder mit einem Pinsel auftragen oder Tauchlackieren. Nach dem Tauchen Lackiiberschiisse durch Abschiitteln entfernen
(Achtung: Schutzbrille/ Schutzhandschuhe tragen).

Aushartung des Lacks mit Xenonblitzlichtgerat mit Stickstoff (z.B. Otoflash G171), Belichtung: 2 x 2000 Blitze.

Um eventuelle Riickstande zu entfernen, die Otoplastik, Schallkanalbohrungen, Ventings, etc. nach der Aushértung griindlich mit einem Gemisch aus destilliertem
Wasser/Isopropanol (Verhltnis 1:1) reinigen.
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Verarbeltung
Die notwendige Belichtungszeit ist abhéngig von der eingesetzten Belichtungseinheit und der Geometrie der Bauteile/Otoplastiken sowie deren Anordnung
beim Belichtungsprozess.

P> Wichtig ist, dass der Lack nach der Aushértung tiberall klebfrei ist. Nur wenn der Lack vollstdndig polymerisiert ist, ist die Biokompatibilitdt gegeben. Die
ordnungsgemaBe Funktionsfahigkeit der Belichtungseinheit muss sichergestellt sein.

»  Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C

Sicherheitshinweise

»  Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

»  Direkten Kontakt mit dem fliissigen Material und den Bauteilen vor der Nachhédrtung vermeiden,
insbesonders bei schwangeren / stillenden Frauen. Reizt die Augen und die Haut (Sensibilisierung méglich).

P Beim Bearbeiten des unabgebundenen Materials personliche Schutzausriistung
(Schutzhandschuhe, Schutzbrille) tragen.

»  Beim Nachbearbeiten des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche

Schutzausriistungen (Schutzhandschuhe, Schutzbrille, Mundschutz) tragen.

Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen und Arzt konsultieren.

Bei Beriihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Die leichte Blaustichigkeit des Materials dient dem Vergilbungsschutz und ist auf dem lackierten

Ohrstiick nicht mehr sichtbar.

Die Verarbeitungshinweise und Vorsichtsmanahmen sind einzuhalten.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.
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Wichtige Hinweise

» DETAX haftet nicht fiir Schiden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

»  Behélter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgféltig verschlieBen.

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter incident@detax.de sowie an die zustdndige
Behdrde des Staates, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Lagerung

luxaprint® flex coat trocken (bei 15 °C - 25 °C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die Polymerisation auslésen.

Kontraindikation

Enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von luxaprint® flex coat kdnnen bei entsprechend disponierten Personen allergische Reaktionen hervorrufen. In einem derartigen Fall ist von
einer weiteren Anwendung des Produktes abzusehen.

Nebenwirkungen

Produkt kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaR den drtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.

Symbolerlauterung

Medizinprodukt

uxaprint® flex coa

Zweckbestimmung:
UV-Lack fir 3D gedruckte
Otoplastiken

Indikation:
Versiegelung generativ
gefertigter weicher &
harter Otoplastiken auf
(Meth)acrylatbasis

Produktfarbe:

farblos

Verarbeitung:
bei23°C+2°C

Lagerung:
25°C
/ﬂ/ 7§°F /\/\+//\
15°C
5 2
Bestellinformation:

luxaprint®flex coat

100 ml Flasche 04247
luxaprint® flex 385

500 g, clear 04246
1.000 g, clear 04245

Mehr Informationen unter
www.detax.de

ENGLISH

Light-curing one-component varnish based on (meth)acrylate for
the sealing of generatively produced soft & hard earmoulds based
on (meth)acrylates (e.g. luxaprint® flex)

Patient Target Group

Persons for whom an earmold is to be created.

Intended Users
Earmold laboratory, ENT specialist, hearing aid acoustician

Processing
1. Wear protective gloves and protective glasses when using luxaprint® flex coat.
Processing should be performed under a suction system.

2. Roughen components (e.g. with sandpaper).

3. Clean components with isopropyl alcohol (max. 2 min.).

4. Dry components with compressed air (the surface must be free of remaining alcohol).

5. Varnishing of components: either apply lacquer with a brush or by immersing. Remove excess lacquer after immersion by shaking off (Attention: wear
protective glasses/ protective gloves).

6. Curing of lacquer with xenon photoflash unit with nitrogen (e.g. Otoflash G171), exposure: 2 x 2000 flashes.

7. After curing, thoroughly clean the earmould, sound channel drills, ventings, etc. with a mixture of distilled water/isopropanol (mixing ratio 1:1) in order
to remove potential residues.

Processmg
The necessary exposure time depends on the used exposure unit and the geometry of the components as well as their arrangement during the curing
process.

» Itisimportant that the lacquer is not tacky after curing. Biocompatibility is only ensured if the lacquer is completely polymerised. Correct functioning of
the light-curing unit must be ensured.

> Processing temperature 23 °C +2 °C/73 °F + 36 °F

Safety Information
Only for the specified intended use by trained specialists.
> Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing, in particular
in pregnant / breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).
»  Wear personal protective equipment (protective gloves, goggles) when handling the uncured material.
> Wear suitable personal protective equipment (protective gloves, goggles, face mask) when
finishing the cured material.
P> After contact with eyes rinse thoroughly with water immediately and consult a doctor.
P After contact with skin wash immediately with water and soap.
» Thesslight bluish tint of the material protects against yellowing and is no longer visible on the coated ear piece.
» The processing instructions and precautionary measures must be observed.
»  Refer to the relevant safety data sheet for hazard and safety information.
Important notes

» DETAX shall not be held liable for any damage caused by misuse.

> Always keep container tightly closed, carefully close immediately after each use.

» Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in connection with this product must be reported immediately to incident@detax.de and to the competent public authority
of the country in which the user and/or patient resides.

Storage

luxaprint® flex coat must be kept dry at 15 °C- 25 °C/ 59 °F - 77 °F and must be protected from light. Minimal influence of light can already induce polymerisation.

Contraindication
Contains (meth)acrylates and phosphine oxide.
Some ingredients of luxaprint® flex coat may cause allergic reactions in predisposed persons. In such cases refrain from using the product.

Adverse effects
Product may cause allergic reactions.

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

Symbols

-I ! |:| Medical device

Intended Use:
UV varnish for 3D-printed
earmolds

Indication:
Sealing of generatively manufactured soft &
hard (meth)acrylate-based earmolds

Product colours:
transparent
Processing:
at23°C£2°C/73°F£36°F
Storage:
25°C
/ﬂ/ 77°F /\/\:/(
15°C
i 4N

Bestellinformation:

luxaprint®flex coat
100 ml bottle 04247

luxaprint® flex 385
500 g, clear 04246
1.000 g, clear 04245

More information
www.detax.de

uxaprint® flex coat

UV - Lack

quapnnf“
flex coat
UV-Lack fiir generatlv

gefertigte weiche Otoplastike”

auf (Meth)acrylat-Basis

UV lacquer for generatlvelv
Manufactured soft earmo!
on (meth)acrylate-base
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uxaprint® flex coat

UV - Lack



