luxaprint® shellac color

PYCCKUU

CBeToOTBEpKAaeMblii OAHOKOMMOHEHTHbIN NaK Ha OCHoBe (MeT)akpunata ana ®OyHKumoHanbHoe

JITAKNPOBAaHWUA N3roTOBJIEHHbIX C UCNOJIb30BaHUEM reHepPaTUBHDbIX CUCTEM TBepPAbI

X Ha3HayeHune:
YO-naK ana ylWHbIX BKNaAblLen,

YWIHbIX BKNafblLieil Ha ocHoBe (MeT)akpunatos (Hanpumep, luxaprint® shell/mould) . rosnentibix merogom

LieneBas rpynna nayneHToB

[MaumeHTbl, KOTOPbIM HEO6XOANMO U3TrOTOBUTH YLIHOW BKNAAbILL.
I'Ipe.qnonaraeMble noab3oBarenu

OtonnacTunyeckas na6opa'rop|/|ﬂ, Bpay-oTONapuHronor, cneunanucT-ayguonor

Mpouecc 06paboTku
1. Mpu pabore c nakom luxaprint® shellac color ncnonb3yiite 3alnTHbIE NEpPUATKM U 3aLLUTHbIE o4KW. O6paboTKy creayeT

BbIMONHATH MOJ, BbITAXKON.

TPexmepHoI neyatn

MokasaHue:

NaK1pOBaHIe U3roTOBNEHHBIX C
UCNOsb30BaHNeM reHepaTUBHbIX
cncTeM TBEPAbIX YILHbIX BKNaAbILeN
Ha ocHOBe (MeT)aKpunaTos

LiBeT npopaykTa:
CUHWIA, XKeNTbIiA, 3eN1eHbIN, OPaH-

luxaprint® shellac color

FRANCAIS

2. lpupalite SneMeHTam LIEPOXOBATOCTb (HaNpUMep, MPY NOMOLLM HaxAaYHON Bymari). XeBblii, KPaCHbIi, GYONETOBbIIA,
3. OunctuTe anemeHTbI B 30MponaHone (MaKc. 2 M H). YepHblii, KOPUUHEBbIiI
4. BblcylinTe 3nemMeHTbl CKaTbiM BO3[lyXOM (Ha MOBEPXHOCTU He JOMKHO ObITb OCTaTKOB CMUPTA).
5. ToKpoiiTe aneMeHTbI NaKOM: HAHOCUTE NaK KNCTOUKOI UK NakMpyiTe 3nemMeHTbl OKyHaHueM. Mocne norpyeHus yaanute O6paboTka:
NIMWHWIA NaK MyTem CTPAXUBAHWA (BHUMaHMe: NCMoNb3yiiTe 3aluuTHble OuKn/3awuTHble nepyatku). COBET: kpoiowwyio npu 23°C +2°C
CMOCOBHOCTb MOXHO MOBBICUTH MyTEM ABYKPATHOTO MOTPYXKeHNA (MOrpyKeHue, yaaneHne NNLHEro naka, NoBTOpHoe
NorpyeHue, 0TBepPXKAEHNEe CBETOM). XpaHeHue:
6. OTBepXx/JeHne naka NPOVN3BOANTCA B yCTPONCTBE C KCEHOHOBOI MMMYNbCHOI TaMMOiA B 3aLMTHOM ra3e (a30T) (Hanpumep, :
G 171 Otoflash) npu 2400 BcnbilwKax*. 2500 b/
B KAYECTBE AJIbTEPHATVBbI MoxHO ncnonb3oBath annapat Ans potononumepusaLmm®* c o6bI4HbIMU GyopecLieHTHbIMM 77°F —9%~
namnamu ¢ YO-n3nyuennem tuna A (Hanpumep, EL3 Egger) B kom6uHaLuu ¢ ABuratenem Ans noBopaynBaHna: 2°C /ﬂ[ //.i\
36 °F

= BPEMFI 3aCBETKM COCTaBNAET 6 MUH.
— MoKpblBaeMmbli1 TakoM YLIHOW BKNa/bILL AOMXeH BPaLLaTbCA B annapaTe BO BPeMA 3aCBETKY, €IV annapaT UMeeT TONbKO
niBe dnyopecuieHTHble namnbl ¢ YO-u3nyyeHnem tuna A.
— B KoHLe He06X0AMMO NOABEPrHYTH YLIHbIE BKNAAbILIN [JOMNOMHUTENbHON 3acBeTKe npu 2000 BCMbILKaX B 3alUTHOM
rase (asor).
7. Tocne oTBePXAEHNA YILHbBIX BKNaAbILUEN TLATENbHO OUNCTUTE OTBEPCTHA 3BYKOBOIO KaHasa, BEHTUALMOHHbIE 0TBEPCTUA
UT. [l. OUMLLAIOLLIEN XKIAKOCTbIO, HaNPUMep, M30MPOMNaHOI0M, 4To6bl yAaNNTb BO3MOXHO UMeIoLLMecs OCTaTKy MaTepuana.

*3aceeTka npy 1200 BCMbILKaX, yAaneHe fepxatensa, 04ncTka OTBEPCTIIA, MOBOPaYMBaHIe YLILHOTO BKNajbILa 1
[ononHuTeNbHan 3acBeTka npu 1200 BCnbllKax.
**[INA 3aCBETKIN NOAXOAAT annapatbl C MUHUMYM ABYMA $payopecLieHTHbIMU Namnamu ¢ YO-usnyyenrem tuna A
(tvn PL-S 9W/10 UVA 350-400 Hm,A__ =370 Hm).

make,

O6paboTka

» Heob6xoAmoe BpemaA 3aCBETKM 3aBUCUT OT UCMONb3yemMoro 060pyAoBaHNA AN ¢OToNoNMMepPU3aLIum 1 reOMETPUYECKOI
HOpMbI 3M1EMEHTOB/YLLHbBIX BKNAAbILLEN, a TaKKe UX PacrosoKeHNs B NpoLiecce 3acBeTKM.

P BaXHO, UTo6bI NOCNe OTBEPXKAEHNA He 0CTaBaNoOCh NUMKMX y4acTKoB. TONbKO MNOCAe MOAHOM noaumepusaumum
NaKa rapaHTupyeTtca 6M0COBMeCTUMOCTb. Heobxoanmo obecneuntb npasuibHyo paboTy o6opyaoBaHua Ans
doTononumepmsann.

» Temnepatypa o6pa6otku 23 °C + 2 °C

» Bce LBeTa MOXHO CMeLLMBaTh MHANBUAYaNbHBIM 06pa3om.

BesonacHocTb
» [lonyckaeTca Ucnonb3oBaH1e TOMbKO B yKazaHHbIX Lienax 06yyeHHbIM KBanuGuLMpoBaHHbIM NepcoHanom.
» [Mepep aooTBepXaeHemM HeobXxoANMO 136eraTb NPAMOrO KOHTaKTa C XWUAKAM MaTepuanom 1
3N1eMeHTamMM, B YaCTHOCTM, 3TO KacaeTcA GepeMeHHbIX/KOPMALLMX XKeHLWH. Bbi3biBaeT paspaxeHue
rnas 1 Koxm (BO3MOXHa ceHcubunnsaums).
» [pu 06paboTke He3aTBEpPAEBLLETO MaTeprana Heo6GXOAMMO NCMONb30BATb CPEACTBA UHAVBUAYANBHOI
33K TbI (3aLMUTHbBIE NepyaTKK, 3aLYUTHbIE OUKM).
» [Mpu nocnepytowieii 06paboTke 3aTBep/ieBILEro MaTepuana HeO6XOAMMO CMONb30BaTb COOTBETCTBYIOLINE
noaxopAwue CpeCTBa MHAVBUAYaNbHON 3aLKTbI (3aLNTHbIE NEPYATKY, 3aLUTHBIE OYKI, MeAVLIMHCKAA Macka).
» [Mpu nonagaHuu B rnasa HEO6XOAMMO HEMEANEHHO TLaTeNIbHO MPOMbITb X BOAOV 1
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPAUOM.
» [Mpu nonagaH1K Ha KOXyY HeMeJIeHHO NPOMbITb 60/bLLMM KONMYECTBOM BOAibI C MbIIOM.
» Heob6xoanmo cobnioaatb ykasaHua no 06paboTke 1 Mepbl NPeAoCTOPONKHOCTH.
P> YKasaHMA Ha OMACHOCTW 1 yKa3aHUsA MO TeXHUKe 6e30MacHOCTN MOXKHO HaliTU B COOTBETCTBYIOLLEM CepTudUKaTe
6e30macHoOCTH.

BakHble YKa3aHuA

» Komnaua DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a yLiep6, BbI3BaHHbI HENPaBUIbHBIM UCMOIb30BaHNEM.

» Heobxoanmo Bceraa fiepkaTb @MKOCTU MAOTHO 3aKPbITbIM, NOCIE Ka/A0ro UCMOMb30BaHIA Cpasy e NI0THO 3aKpblBaliTe nX.
» [puHMMaTh BO BHMaHWe cepTudukat 6esonacHoctu!

XpaHeHue

luxaprint® shellac color Heob6xoanmo xpaHnTb B Cyxom (npu Temnepatype oT 2 °C go 25 °C) 1 3aLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
[axe cnaboe BO3AeiCTBME CBETA MOXET 3aMyCTUTb MPOLLECC NOAMMEPU3ALINN.

MpoTuBonokasaHue

CopepxuT (MeT)akpunat 1 okucb GocdrHa.

KomnoHeHTb! luxaprint® shellac color moryT Bbi3biBaTh annepruyeckme peakuun y nalMeHToB C COOTBETCTBYIOLLEN
npeapacnonoXeHHOCTbI0. B Takom ciyyae HeOGXOAMMO BO3[epKaTbCA OT JaNnbHeLLero UCNosib30BaHNsA NPoAyKTa.
Mo6ouHoe pencreue

I'IponyKT MOXEeT BbI3blBaTb annepruyeckne peakumm.

Ytunusauus

YTUnn3auma copepXxmmoro/emMKoCTy JOMKHa BbINOMHATLCA B COOTBETCTBIN C MECTHBIMI/PErMOHaNbHBIMU/HALMOHANbHBIMY
1 MeXxayHapoAHbIMU NpeanucaHnaMu.

MoAacHeHne cumBonoB

MepuunHckoe nspenve

luxaprint® shellac color

NHpopmauusa ana 3akasa:

luxaprint® shellac color

CuHunia, 50 mn 03701
CuHuia, 100 mn 03683
Kentbiia, 50 mn 03702
Kentbiir, 100 mn 03684
3enenbii, 50 ma 03705
3eneHbiit, 100 mn 03687
KpacHbii, 50 mn 03700
KpacHbliii, 100 mn 03682
OpaHxeBblit, 50 M 03703
OpaHxeBblit, 100 Mn 03685
(Ouonetosbiid, 50 M 03704
OvioneTtosbiii, 100 Mn 03686
YepHbiiz, 50 mn 03857
YepHbiit, 100 mn 03856
KopuuHeBbiit, 50 mn 03995
KopuuHesbiid, 100 mn 03994
luxaprint® shellac

becugeTHbIn, 50 ma 04006
BecueTHbIi, 100 mn 03594
BecueTHbIi, 300 mn 03595

luxaprint® shell 385

VHTeHCMBHbIA cHuia, 5001 03720
NHTEHCUBHDBIN cHKig, 10001 03591
VIHTeHCMBHbIN KpacHbIin, 500 1 03719
MHTeHcBHbIN KpacHbIir, 1000 r 03601

bexesbii1, 500 © 03538
Bexesbiit, 1000 r 03513
YepHbiii, 500 1 03844
YepHbiiz, 1000 1 03843
Benbiit, 500 r 03842
Benbiin, 1000 r 03841

luxaprint® mould 385

BecueTHbIi, 500 1 03717
BecueTHbIi, 1000 © 03608
Po3oBbiit, 500 1 03718
Po3osblii, 1000 r 03609
Cuhniz, 500 1 03716
CuHuni, 1000 1 03610
KpacHbiit, 500 1 03715
KpacHbiii, 1000 © 03611

VHTeHCMBHbIN cuHnia, 5001 03915
VHTeHcBHbIA cnHnia, 1000 T 03728

Bonee nogpo6Has
MHpOpMaLuA Ha caiite
www.detax.de

TURKCE

Eklemeli olarak iiretilen (met)akrilat bazli sert otoplastikleri boyamak igin (met)
akrilat bazli isikta sertlesen tek bilesen boyasi (6rn. luxaprint® shell/mould)

Hedef hasta grubu

Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler.
Ongoriilen kullania

Otoplastik laboratuvari, KBB doktoru / isitme cihazi akustikgisi,

Isleme siireci

1. luxaprint® shellac color ile calisirken koruyucu eldiven ve koruyucu gézliik kullanin. isleme, bir emme sistemi altinda

gergeklestirilmelidir.

Parcalar zimparalayin (6rn. zimparayla).

Parcalari izopropanol i¢inde temizleyin (maks. 2 dk).

Parcalari basingh havayla kurutun (yiizeyde alkol kalintist bulunmamalidir).

Parcalari boyayin: Bir firca yardimiyla boyayin veya daldirmali boya yontemini kullanin. Daldirma isleminin ardindan parcayi

sallamak suretiyle fazla boyay! giderin (Dikkat: Koruyucu gézliik/koruyucu eldiven kullanin). IPUCU: Boya katmani, iki kez

daldirma ile artinilabilir (daldirma, fazla boyanin giderilmesi, tekrar daldirma, isikla sertlestirme).

6. Boyanin koruyucu gaz (azot) altinda Xenon flas cihazinda, (6rn. G 171 Otoflash) 2400 flas ile sertlestirilmesi*.
ALTERNATIF OLARAK, geleneksel UVA floresan lambalarla (6rn. EL3 Egger) donatilmig bir isiklandirma iinitesi** tersinir
motorla birlikte kullanilabilir:

- Isiklandirma siiresi 6 dk.
— Cihaz sadece iki UVA floresan lambasina sahipse, boyanan otoplastik isiklandirma sirasinda cihazda dondiriilmelidir.
- Ardindan otoplastikler koruyucu gaz (azot) altinda 2000 flasla tekrar isiga maruz birakilmalidir.

7. Otoplastigin sertlestirilmesinin ardindan, malzeme kalintilarini gidermek icin ses kanali delikleri, havalandirma acikliklarini

vb. izopropanol gibi bir sivi temizlik maddesiyle iyice temizleyin.

w Ak wN

Amag:
3D baskili otoplastikler icin UV
boyasi

Endikasyon:

Eklemeli olarak tiretilen, (met)
akrilat bazl otoplastiklerin
boyanmasi

Uriin rengi:
mavi, sari, yesil, turuncu, kirmizi,
mor, siyah, kahverengi

isleme:
23°C+2°Cde
Depolama:
EX
e A 7T AN
36 °F L

Siparis bilgileri:

luxaprint® shellac color

mavi, 50 ml 03701
— — — mavi, 100 ml 03683
*1200 flasla 1siklandirma uygulayin, tutucuyu cikarin, delikleri temizleyin, otoplastigi tersine cevirin ve tekrar 1200 san, 50 ml 03702
flag igiklandirma uygulayin.
O 1 . sari, 100 ml 03684
**I§|klland|rma islemi icin en az iki UVA floresan lambaya sahip cihazlar ye§i|, 50 ml 03705
(Tip PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm )\max—370 nm) uygundur. yegil, 100 ml 03687
. kirmizi, 50 ml 03700
Isleme kirmizi, 100 ml 03682
» Gereklisiklandirma siiresi, kullanilan isiklandirma Ginitesine ve parcanin/otoplastigin geometrisine ek olarak isiklandirma turuncu, 50 ml 03703
islemi sirasinda yerlesime baghdir. turuncu, 100 ml 03685
P Sertlestirme isleminin ardindan lambanin yapismaz 6zellikte olduguna dikkat edilmelidir. Biyo uyumluluk ancak kaplamanin mor, 50 ml 03704
tamamen polimerlesmesinden sonra saglanir. Isiklandirma {initesinin diizgiin sekilde calistigindan emin olunmalidir. mor, 100 ml 03686
» isleme sicakligi 23 °C + 2 °C siyah, 50 ml 03857
» Tiim renkler ayri ayri kanstirilabilir. siyah, 100 ml 03856
kahverengi, 50 ml 03995
Giivenlik kahverengi, 100 ml 03994
» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullanilmalidir.
» Ozellikle hamile / emziren kadinlarin iyice sertlesmeden sivi malzemeyle ve is parcalariyla dogrudan luxaprint® shellac
temas etmesinden kaginmasi gerekir. Gézleri ve cildi tahris eder (hassasiyet miimkiindiir). renksiz, 50 ml 04006
» Sertlesmemis malzeme iizerinde calisirken kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven, renksiz, 100 ml 03594
koruyucu gozliik) kullanin. renksiz, 300 ml 03595
P Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman (koruyucu eldiven,
koruyucu gozliik, agizlik) kullanin. luxaprint® shell 385
» Gozile temas halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora basvurun. yogun mavi, 500 g 03720
» Ciltile temas halinde derhal bol su ve sabun ile yikayin. yogun mavi, 1.000 g 03591
» isleme direktiflerine ve giivenlik énlemlerine uyulmalidir. yogun kirmizi, 500 g 03719
» Tehlike ve giivenlik uyarilarini ilgili giivenlik veri formundan 6grenebilirsiniz. yogun kirmizi, 1.000 g 03601
bej, 500 g 03538
Onemli bilgiler bej, 1.000 g 03513
» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir. siyah, 500 g 03844
» Kabi sikica kapali tutun, her kullanimdan hemen sonra dikkatli bir sekilde kapatin. siyah, 1.000 g 03843
» Giivenlik veri formunu dikkate alin! beyaz, 500 g 03842
beyaz, 1.000 g 03841
Depolama .
luxaprint® shellac color’i kuru (2 °C- 25 °C'de) ve karanlik bir yerde depolayin. Hafif bir 151ga maruz kalma bile polimerizasyonu luxaprint® mould 385
tetikleyebilir. saydam, 500 g 03717
saydam, 1.000 g 03608
Kontraendikasyon pembe, 500 g 03718
(Met) akrilat ve fosfin oksit icerir. pembe, 1.000 g 03609
luxaprint® shellac color'in icerdigi maddeler duyarli kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Béyle bir durumda, tiriiniin mav!, 5009 03716
kullanimina son verilmelidir. mavi, 1.000 g 03610
kirmizi, 500 g 03715
Yan etkileri k|rrj1m, 1.090 g 03611
Uriin alerjik reaksiyonlara neden olabilir. yogun mavi, 500 g 03915
yogun mavi, 1.000 g 03728

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

Sembol aciklamalari

Tibbi iiriin

Daha fazla bilgiyi www.detax.de
adresinden bulabilirsiniz

Vernis a un composant photopolymérisable a base de (méth)acrylates
pour vernir les otoplastiques rigides fabriqués de facon générative a
base de (méth)acrylates (par ex. luxaprint® shell/mould)

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. Porterdes gants et des lunettes de protection lors de I'utilisation de luxaprint® shellac color. Prévoir un systeme d'aspiration
pendant la mise en ceuvre.

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

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

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

. Vernir les pieces : 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). CONSEIL : la couverture de la couleur peut étre améliorée par
une double immersion (immersion, élimination de I'exces de vernis, nouvelle immersion, photopolymérisation).

6. Durcissement du vernis dans |'appareil a flash xénon sous atmospheére de gaz inerte (azote) (p. ex. G 171 Otoflash) avec 2400

flashs*.

ATITRE ALTERNATIF, un appareil d’exposition** équipé de lampes fluorescentes a UV-A conventionnelles (p. ex. EL3 Egger)

peut étre utilisé en association a un moteur réversible :

- Durée d’exposition : 6 min.

- L’embout auditif vernis doit tourner pendant I'exposition dans I'appareil, au cas ou ce dernier ne compterait que deux
lampes fluorescentes a UV-A.

- Les embouts auditifs doivent ensuite étre post-exposés a 2000 flashs sous atmosphére de gaz inerte (azote).

7. Suite au durcissement, nettoyer soigneusement I'embout plastique, les percages du canal sonore, les aérations, etc. avec un

liquide de nettoyage, comme l'isopropanol, afin de retirer tout éventuel résidu de matériau.

[C I NV N

*Exposer a 1200 flashs, retirer le support, nettoyer les percages, retourner I'embout auditif et le post-exposer a
nouveau a 1200 flashs.
**Pour le procédé d'exposition, utiliser un appareil doté au minimum de deux lampes fluorescentes a UV-A (modele
PL-S9W/10 UVA 350-400nm A __ =370 nm).

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 'unité d’exposition.

» Température de traitement:23°C+2°C

» Mélange individuel possible pour toutes les teintes.

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, rincer abondamment a I'eau immédiatement et consulter un médecin.

» En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement avec beaucoup d'eau et du savon.

P 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.

Remarque importante

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

» 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

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

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

Contre-indications
Contient des (méth)acrylates et du phosphinoxyde.

Les composants de luxaprint® shellac color 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

luxaprint® shellac color

Utilisation prévue:

Vernis polymérisé par UV pour
otoplastiques imprimées en 3D

Indication:

Vernissage d’otoplastiques

fabriqués de fagon générative a

base de (méth)acrylates

Coloris du produit:

bleu, jaune, vert, orange, rouge,

violet, noir, brunes

Traitement:
a23°Ct2°C

Stockage:

-

25°C Se
77 °F
2°c/ﬂf A/.I\

36 °F

Références de commande:

luxaprint® shellac color
bleu, 50 ml
bleu, 100 ml
jaune, 50 ml
jaune, 100 ml
vert, 50 ml
vert, 100 ml
orange, 50 ml
orange, 100 ml
rouge, 50 ml
rouge, 100 ml
violet, 50 ml
violet, 100 ml
noir, 50 ml
noir, 100 ml
brunes, 50 ml
brunes, 100 ml

luxaprint® shellac
incolore, 50 ml
incolore, 100 ml
incolore, 300 ml

luxaprint® shell 385
bleu profond, 500 g
bleu profond, 1000 g
rouge intense, 500 g
rouge intense, 1000 g
beige, 500 g

beige, 1000 g

noir, 500 g

noir, 1.000 g

blanc, 500 g

blanc, 1.000 g

luxaprint® mould 385
clair, 500 g

clair, 1000 g

rose, 500 g

rose, 1000 g

bleu, 500 g

bleu, 1000 g

rouge, 500 g

rouge, 1000 g

bleu profond, 500 g
bleu profond, 1000 g

Plus d'informations sur
www.detax.de
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Laca monocomponente fotopolimerizable a base de (met)acrilato para
lacar moldes auriculares duros de elaboracion generativa a base de
(met)acrilatos (p. ej., luxaprint® shell/mould)

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

Usuarios previstos

Laboratorios de otoplastica, otorrinolaringélogos/técnicos audioprotesistas

Procesamiento

1. Utilice guantes y gafas de proteccion durante el uso de luxaprint® shellac color. El procesamiento debe realizarse con
aspiracion.

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

. Limpie los componentes en isopropanol (méx. 2 min.).

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

. 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). NOTA: La cobertura de color puede
aumentarse sumergiendo dos veces (sumergir, eliminar el exceso de laca, volver a sumergir, fotopolimerizar).

6. Fraguado delalacaen el dispositivo de flash de xendn (p. ej. Otoflash 171) en una atmésfera gaseosa protectora (nitrégeno)

con 2.400 flashes*.

ALTERNATIVAMENTE puede usar un dispositivo de iluminacion** con lamparas fludorescentes UVA convencionales (p. €j.

EL3 Egger) en combinacién con un motor invertible:

- Tiempo de iluminacién 6 min.

— EI molde auricular lacado debe girarse en el dispositivo durante la iluminacion si este solo dispone de dos lamparas
fluorescentes UVA.

- A continuacion, los moldes auriculares deben someterse a una iluminacién posterior con 2.000 flashes
en una atmdsfera gaseosa protectora (nitrégeno).

7. Despuésdel fraguado, limpie bien el molde auricular, los orificios del canal auditivo, los ventings, etc. con un liquido limpiador,

p. &j. isopropanol, para eliminar los posibles restos de material.
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*lluminar con 1.200 flashes, quitar el soporte, limpiar los orificios, dar la vuelta al molde auricular e iluminarlo de
nuevo con 1.200 flashes.
**Para el proceso de iluminacion, deben utilizarse dispositivos con al menos dos lamparas fluorescentes UVA (modelo
PL-S9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

Procesamiento

» Eltiempo de iluminacion 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 estd completamente
polimerizada. Debe garantizarse el funcionamiento correcto de la unidad de iluminacion.

» Temperatura de procesamiento 23 °C + 2 °C

» Todos los colores se pueden mezclar de manera individual.

Seguridad

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

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 sensibilizacién).
Llevar equipo de proteccién 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, lavar inmediata y abundantemente con agua y acudir al médico.

En caso de contacto con la piel, lavar inmediata y abundantemente con agua y jabén.

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

» 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.

» jObservar 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® shellac color en un lugar seco (a 2 °C - 25 °C) y protegido de la luz. Incluso una leve exposicion a la luz
puede iniciar la polimerizacion.

Contraindicaciones

Contiene (met)acrilatos y 6xido de fosfina.

Los ingredientes de luxaprint® shellac color 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 en 3D

Indicacion:

Lacado de moldes auriculares
duros de elaboracién generativa a

base de (met)acrilatos

Color del producto:

azul, amarillo, verde, naranja, rojo,

violeta, negro, marrones

Procesamiento:
a23°C+2°C

Almacenamiento:

[

25°C gl
7 °F
2°c/ﬂf //.\l\

36 °F

Informacion sobre

pedidos:

luxaprint® shellac color

azul, 50 ml
azul, 100 ml
amarillo, 50 ml
amarillo, 100 ml
verde, 50 ml
verde, 100 ml
naranja, 50 ml
naranja, 100 ml
rojo, 50 ml
rojo, 100 ml
violeta, 50 ml
violeta, 100 ml
negro, 50 ml
negro, 100 ml
marrén, 50 ml
marrén, 100 ml

luxaprint® shellac
incoloro, 50 ml
incoloro, 100 ml
incoloro, 300 ml

luxaprint® shell 385
azul intenso, 500 g
azul intenso, 1.000 g
rojo intenso, 500 g
rojo intenso, 1.000 g
beige, 500 g

beige, 1.000 g
negro, 500 g

negro, 1.000 g
blanco, 500 g
blanco, 1.000 g

luxaprint® mould 385
clear, 500 g

clear, 1.000 g

rosé, 500 g

rosé, 1.000 g

azul, 500 g

azul, 1.000 g

rojo, 500 g

rojo, 1.000 g

azul intenso, 500 g
azul intenso, 1.000 g

Mas informacion en
www.detax.de
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luxaprint® shellac color

ITALIANO

Vernice monocomponente fotoindurente a base di (met)acrilato per verni-
ciare inserti auricolari rigidi realizzati in modo generativo e basati su (met)
acrilati (ad es. luxaprint® shell/mould)

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® shellac color 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).

. Verniciareicomponenti: applicare la vernice con un pennello oppure verniciare aimmersione. Dopo l'immersione, eliminare la
vernice in eccesso scuotendo il componenteattenzione: indossare occhiali/guanti protettivi). CONSIGLIO: La colorazione pud
essere intensificata mediante una duplice immersione (immersione, rimozione delle eccedenze di lacca, nuova immersione,
fotopolimerizzazione).

6. Indurire la vernice con il flash allo xenon a 2400 lampeggi in atmosfera protettiva (azoto) (ad es. G 171 Otoflash)*.

IN ALTERNATIVA é possibile utilizzare uno strumento di esposizione** con lampade a fluorescenza UVA convenzionali (ad

es. EL3 Egger) in combinazione con un motore a inversione:

- Tempo di esposizione 6 minuti.

— Se I'apparecchio dispone soltanto di due lampade fluorescenti UVA, si consiglia di girare la protesi auricolare verniciata
durante I'esposizione.

- Sottoporre quindi le protesi auricolari ad un'esposizione successiva a 2000 impulsi in atmosfera protettiva (azoto).

7. Dopo l'indurimento, pulire accuratamente la protesi auricolare, i fori dei canali acustici, le aperture di sfogo, ecc., con un

detergente liquido, ad es. isopropanolo, per eliminare eventuali residui di materiale.

LW

*Esporrea 1200 impulsi, rimuovere il supporto, pulire i fori, girare la protesi auricolare ed esporre di nuovo a 1200 impulsi.
**Pper il processo di esposizione sono indicati apparecchi con almeno due lampade fluorescenti UVA (modello PL-S
9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

Lavorazione

» Il tempo 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 l'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 dilavorazione 23 °C+2°C

» Tuttii colori individualmente mescolabili.

Sicurezza

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

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 durante la lavorazione del materiale non indurito

(guanti di protezione, occhiali protettivi).

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, risciacquare bene subito con acqua e consultare immediatamente un medico.
In caso di contatto con la cute, lavare subito con abbondante acqua e sapone.

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:

tutti gli 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 /o il paziente.

Conservazione

Conservare luxaprint® shellac color in un luogo fresco (a 2 °C - 25 °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.

Gliingredienti di luxaprint® shellac color possono causare reazioni allergiche in soggetti predisposti. In tal caso occorre interrompere
l'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

luxaprint® shellac color

Destinazione d’uso:

Vernice UV per inserti auricolari

stampatiin 3D

Indicazioni:

Verniciatura di inserti auricolari

rigidi realizzati in modo generativo

e basati su (met)acrilati

Colore del prodotto:
blu, giallo, verde, arancione, rosso,

viola, nero, marrone

Lavorazione:
a23°C+2°C

Conservazione:

Y

BC N
77°
2°c/H/ //.\I\

36 °F

Informazioni per l'ordine:

luxaprint® shellac color

blu, 50 ml

blu, 100 ml
giallo, 50 ml
giallo, 100 ml
verde, 50 ml
verde, 100 ml
arancione, 50 ml
arancione, 100 ml
rosso, 50 ml
rosso, 100 ml
viola, 50 ml
viola, 100 ml
nero, 50 ml
nero, 100 ml
marrone, 50 ml
marrone, 100 ml

luxaprint® shellac
incolore, 50 ml
incolore, 100 ml
incolore, 300 ml

luxaprint® shell 385
blu intenso, 500 g
bluintenso, 1.000 g
rosso intenso, 500 g
rosso intenso, 1.000 g
beige, 500 g

beige, 1.000 g

nero, 500 g

nero, 1.000 g
bianco, 500 g
bianco, 1.000 g

luxaprint® mould 385
chiaro, 500 g
chiaro, 1.000 g
rosé, 500 g

rosé, 1.000 g

blu, 500 g

blu, 1.000 g

rosso, 500 g

rosso, 1.000 g

blu intenso, 500 g
blu intenso, 1.000 g
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Per maggiori informazioni

consultare
www.detax.de

DANSK

Lyshzaerdende 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, ore-naese-hals-laeger / audiologiassistenter

Forarbejdnlngsproces

1. Ved anvendelse af luxaprint® shellac color skal der benyttes beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

Forarbejdningen skal udferes 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 pé overfladen).

Lakering af komponenter: Péfor lakken enten med en pensel eller ved at dyppe komponenterne ned i lakken.

Nar komponenterne har vaeret dyppet ned i lakken, rystes overskydende lak af (obs: benyt beskyttelsesbriller/

beskyttelseshandsker). TIP: Farvedaekningen kan @ges ved at dyppe komponenten to gange i lakken (dyp ned, fiern

overskydende lak, dyp ned igen, lyshaerdning).

6. Heerdning af lak i Xenon-lynlysudstyr vha. beskyttelsesgas (kvzelstof), (f.eks. G 171 Otoflash) med 2400 lynlys*.
ALTERNATIVT kan der anvendes belysningsudstyr** med konventionel UVA-lysstofrer (f.eks. EL3 Egger) i forbindelse med
en vendemotor:

— Belysningstid 6 min.
— Den lakerede otoplastik skal dreje i udstyret under belysningen, hvis udstyret kun har to UVA-lysstofrar.
- Efterfolgende skal otoplastikkerne efterbelyses med 2000 lynlys vha. beskyttelsesgas (kvaelstof).

7. Efter haerdningen af otoplastikken, skal stgjkanalboringerne, ventings, etc. rengeres grundigt med rengeringsvaeske, f.eks.

isopropanol for at fierne eventuelle materialerester.
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*Belys med 1200 lynlys, fiern holderen, rens boringerne, vend otoplastikken og efterbelys igen med 1200 lynlys.
*#Til belysningsprocessen skal der anvendes udstyr med mindst to UVA-lysstofrar
(type PL-5S 9W/10 UVA 350-400 nm A =370 nm).

Forarbejdning

» Den ngdvendige belysningstid er afhaengig af den anvendte belysningsenhed og geometrien pa komponenterne/otopla-
stikkerne samt deres placering under belysningen.
Det er vigtigt, at lakken ikke klaeber pa nogen som helst steder efter haerdningen. Biokompatibiliteten kan kun garanteres,
nar lakken er fuldstaendigt polymeriseret. Det skal sikres, at belysningsenheden fungerer korrekt.

Alle farver kan blandes individuelt.

| 4
» Forarbejdningstemperatur 23 °C + 2 °C
>
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ikkerhed

» Mé 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, isaer
nar det galder 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 berering med huden, vaskes omgaende med meget vand og sabe.

» Anvisninger til forarbejdning og sikkerhedsanvisninger skal overholdes.

» Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilharende sikkerhedsdatablad.

Vigtige oplysninger

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

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

» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige handelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt, skal omgaende 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® shellac color opbevares tort (ved 2 °C - 25 °C) og skal beskyttes mod lys. Allerede en lille lyspavirkning kan udlgse
polymeriseringen.

Kontraindikation

Indeholder (meth)acrylat og phosphinoxid.

Indholdsstofferne i luxaprint® shellac color kan fremkalde allergiske reaktioner for personer, der er disponeret herfor. | sadanne
tilfaelde mé produktet ikke anvendes lengere.

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 otopla-

stikker

Indikation:

Lakering af generativt fremstillede
harde otoplastikker, som baserer

pa (meth)acrylat

Produktfarve:

bla, gul, gren, orange, red, violet,

sort, brun

Forarbejdning:
ved 23°C+2°C

Opbevaring:

36 °F

B Sy
77°)
2°C /H/ //.\I\

Bestillingsinformation:

luxaprint® shellac color
bla, 50 ml

bla, 100 ml
gul, 50 ml

gul, 100 ml
gren, 50 ml
gren, 100 ml
red, 50 ml

rod, 100 ml
orange,50 ml
orange, 100 ml
violet, 50 ml
violet, 100 ml
sort, 50 ml
sort, 100 ml
brun, 50 ml
brun, 100 ml

luxaprint® shellac
farvelgs, 50 ml
farvelgs, 100 ml
farvelgs, 300 ml

luxaprint® shell 385
intensiv bla, 500 g
intensiv bla, 1.000 g
intensiv rgd, 500 g
intensiv rgd, 1.000 g
beige, 500 g

beige, 1.000 g

sort, 500 g

sort, 1.000 g

hvid, 500 g

hvid, 1.000 g

luxaprint® mould 385
clear, 500 g

clear, 1.000 g

rosé, 500 g

rosé, 1.000 g

bl3, 500 g

bl3, 1.000 g

red, 500 g

red, 1.000 g
intensiv bla, 500 g
intensiv bla, 1.000 g
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Yderligere informationer fas pa

www.detax.de

luxaprint® shellac color

EANHNIKA

Owrtomolupepi{opevn Adka eva¢ cuatatikol o (HeB)akpuliki Bdaaon
yta 70 AaKAPIGHA OKANPWVY WTOMAACTIKWY avVATapaywYIKNG KaTa-
okevungmou Baciovtal o€ (ueB)akpuAika (m.x. luxaprint® shell/mould)

Opadec-a1ox0¢ aobevwv
Atopa yia ta oroia Tipémet va nptoupynOei wTOMMACTIK KATAOKEUN.
MpoBAendpevol xpnoteg

EpyaoTriplo wTomhaaTIKAG, [aTPOG WTOPIVOAAPUYYONOYOG / TEXVIKOG aKOUTTIK@V Bapnkoiag,

Awadikaoia ene€epyaciag

1. Katd tn xprion tou luxaprint® shellac color va gopdte mpooTateuTIKd yaAvTia Kal TPOOTATEUTIKA Yuahid. H emegepyaoia
Ba mpémel va yivetat Katw amd anoppo@nan.

. Tpiyte Ta Sopika Tepdyta (m.y. pe yuahoxapto).

. KaBapiote ta Sopika tepdyia o€ loompomavoln (to oAl yia 2 Aemtd).

. STEYVWOTE Pe TEMETpEVO aépal (Sev emTpémetal va Ppiokovtatl KaBOAoU Katdhotma aAKOOANG 0TV EMPAVELQ).

. NaKAplopa KaTaoKEUaoTIKWY Tepayiwv: Mepaote tn AAoKa i pe mvéNo 1 e euPdamtion o€ Aaka. Metd Ty epuBdmtion
agaipéote meovdopata tng Adkag tivalovtac. (Mpoooxn: Na gpopdte TPOoTATEVTIKA YUaNA/TPOOTATEVTIKA yavTia).
ZYZITAZH: Mmopeite va avénoete Tnv kaAuyn xpwpatog eppantifovtag SVo Popéc (MpwTn euPanTtion, apaipeon
mAeovAopaTog Adkag, Sutepn ePBATTION, WTOTOAUUEPIOHAC).

6. IKAMjpuvon TNGAAKAG HE PAAC GUOKEUNG EEVOV KATW amd TPooTaTeuTIKO aéplo (alwto), (m.x. G 171 Otoflash) pue 2400 phag*.
ENAAAAKTIKA pmopei va xpnotpomoinBei ouokeur| ékBeong o€ pwc** pe oupBatikég Augvieg @Bopiopot UVA (my. EL3
Egger) og cuvSuaopo pe éva Kivntipa aayric meupag:

- XPOVoG €KBEONG O PwC TEPITTOU 6 NemTd

- n Aakaplopévn wtomhaoTikr Oa mpémet va aANael MAgUpd Katd T S1apKela éKBEGNC OTO YWE OE TTEPITTTWON TIOU 1) GUCKEUT
£x€L povo Suo Auyvieg pBopiopov UVA.

- £V OUVEXEID TTPETTEL Ol WTOTAAOTIKEG Val eKTEBOUV §avd 08 PG KATW amod TPooTaTELTIKO aéplo (alwto) e 2000 @Aac.

7. MeTd tn okAjpuvon mpémel va KaBaploTolv e0VUXIOTIKA N WTOTAACTIKY, 0l S1ATPOEIC NXNTIKWY SlavAwy, ot e€agpiopoi,
KATL. pe uypd KaBaptopov, T1.X. .6oTPOmavoAn, yla va agaipefouv TuXOV Katalotma UAIKOU.

v wWN

*H ékBeon o€ pwe va yivetal pe 1200 @Aag, apatp£oTe To oTPLypa, KaBapioTe TIG SIaTProELS, YupioTe MAEUPA GTNV WTOTAACTIKY
Kat emavahapete avd Ty ékBeon o Qug pe 1200 pAag.
**y1an Sladikacia £kBeanC og QuG gival KATAMNNAEC GUOKEUEC e TOuNaxIoTov §U0 Auyvieg PBopIapoU
(Tomog PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A =370 nm).

Eneepyaoia

» O anapaitnTog xpovog €kBeong oe P e€apTatal amo Tn povada €KBEONG O€ PG TTOU XPNOIHOTOLEITE KAl TN YEWHETPIa
TWV KATAOKEVAOTIKWY TEPAYiwV/wTOmMaoTIKWV KaBwg miong kat amd tn Siatagr Toug katd tn Sldpkela T ékBeong oo
PWe.

» Eival onuavtiko petd tn okAfjpuvon va pnv Kohdaet mouBevd n Adka. Mévo otav n Adka €xel moupeptoTei €§ ohokArpou,
givat Sedopévn n BrooupBatotnta. H kavoviki AertoupylkdTnTa tng povadag ékBeong o€ pwg mpémel va eivat e§ac@aliopévn.

» Oeppokpaocia ene§epyaciag 23 °C + 2 °C

» O\a Ta XpWwHOTa UMOPOLV Vo avapixBouv HeHOVwEVa.

Acpdlela

Movo yia tn dnAwBeioa mpoopl{opevn Xpron amd eKMASEVHEVO EIGIKO TTPOOWTTIKO.

Na amo@eVyeTe TNV AUECN EMAPT e TO LYPO UAIKO Kal Ta SOMIKA TEPAXIA TPV TNV PETEMELTA TTEN, AUTO

1o VeL €161KA yia éykueg / OnAdlouoec yuvaikeg. EpeBidel Ta pamia kat o éppa (evataBntomoinon givat mbavny).
Kata v ene€epyacia Tou pn mypévou UMKOU va QOpATE Ta TTPOCWTIKA HEGA TPOOTAGIOG

(MPOCTATEVTIKA YAVTIQ, TTPOOTATEVTIKA YuaNd).

Na popdrte Ta avdhoya KaTGAANAa aTopiKa péoa mMPOoTaciag (MPOOTATEUTIKA YAVTIQ, TPOOTATEUTIKA YuaNid,
HAOKA OTOMATOG) KATA TV PETEMEITA EME€EPYaTia TOU UNKOU Tou éxel TTEEL

Av €pBel o€ emagn pe Ta patia, EeMUveTe e€OVUXIOTIKA pe ApBovo vePo Kat OUMBOUAEUTE(TE €va ylaTPO.

Av €pBel o€ emagn pe To S€ppa, EEMUVETE apéowg Le TOND VEPO Kal OAmOUVL.

P Tnprote Ti¢ umodeielg emeepyaaiag Kat Ta pétpa mpo@UAAENG.

P Ynobeigeig Kivduvou Kal acpaleiag mepiéxovtal aTo avtioTolxo pUAO Sedopévwv aopaleiag.

vy vV vV VY

Inpavrikég umodeigelg

» H etaipeia DETAX Sev euBuvetat yia {npiég mou Oa mpokAnBolv amod eapalpévn xprion.

P Alatnpeite 10 Soxeio MAVTA EPUNTIKA KAELOTO, KAEIVETE TIPOOEKTIKA APEOWG META amo KABE xprion.

» Tnpnote Tig umodeifelg Tou UNoU Sedopévwy aopaleiag!

T'a Toug XPHOTEC fY/Kal TOug aoBeveic:

‘O\a Ta coBapd mEPIOTATIKA TTOU TIPOKUTTTOUV O€ GUVAPTNON LE TO TAPOV TPoidv mpémel va SnAwvovtal dueca otn dieubuvon
incident@detax.de KaBw¢ Kat 0TV appoSia UTINPEGIa TOU KPATOUG OTTOU Eival EYKATESTNHEVOG 0 XPROTNG K/Kat 0 AoBevrG.

AmoOrikeuon
Anobnkevote to luxaprint® shellac color og oteyvd pépog (otoug 2 °C - 25 °C) Kal MPOCTATEVOTE AMd TO PWG. AKOUN Kal n
TIAPAUIKPN EMSPAON PWTOC UMTOPEL VA TIPOKAAEDEL TOV TTONUHEPIOHO.

Avtevdeieig
Mepiéxel (MeB)aKPUNIKA Kal WOPIVIKO 0&eidlo.

Ta ouotatikd Tou luxaprint® shellac color pmopoiv va mpokaAéoouv aMepYIKEC avTISPACEL OE ATOUA HE TNV aVTIOTOLXN
TPOSIABEDN. L€ TETOLEC TIEPITTWOELG GUVIOTATAL N SLAKOTTF XPHONG TOU TPOIOVTOG.

Mapevépyeteg
To TPOi6V umopei va MPoKaNéoEl ANNEPYIKEG avTISPATEIC.

Amokopudn

H amokopidr Tou meplexopévou/mepIEKTn va Sle€ayeTal GOV LE TIC TOTIKEG/eyXWPLec/eBVIKEG Kat SleBveic mpodiaypagéc.

Enme€riynon ocuppolwv
laTPOPUPHAKEVTIKO TTPOIOV

luxaprint® shellac color

Mpoopilépevn xprion:
Adka UV (umeptadoug aktivoBohi-
ac) Yo WTOMAAOTIKEC TPLoSIdoTa-
¢ (3D) ektUmwong

Evéeieic:

Nakdapiopa okAnpwv
WTOMAAOTIKWY AVATTAPAYWYIKNG
Kataokeung mou Bacifovtal og
(neb)axpulika

Xpwpa mpoidvrog:
UMAE, KITPWVO, TPAGIVO, TTOPTOKAA,
KOKKIVO, Hwp, pHavpo, Kagé

Eneepyaoia:
otoug23°C+2°C
AmoBrikeuon:
e S
e A 7T AN
36 °F L]

MAnpogopisg mapayyehiag:

luxaprint® shellac color

umAe, 50 ml 03701
umAe, 100 ml 03683
Kitpwvo, 50 ml 03702
Kitpvo, 100 ml 03684
npdotvo, 50 ml 03705
npdowvo, 100 ml 03687
KOKKIVO, 50 ml 03700
KOKKIvo, 100 ml 03682
TOPTOKAAL,50 ml 03703
mopToKaAi, 100 ml 03685
Hwp, 50 ml 03704
pwp, 100 ml 03686
pavpo, 50 ml 03857
pavpo, 100 ml 03856
Kaé, 50 ml 03995
Kagé, 100 ml 03994
luxaprint® shellac

aypwpo, 50 ml 04006
aypwpo, 100 ml 03594
Gaxpwio, 300 ml 03595
luxaprint® shell 385

£vtovo pmhe, 500 g 03720
£vtovo umhe, 1.000 g 03591

£vTovo KOKKIvo, 500 g 03719
£vTovO KOKKIvo, 1.000g 03601

umeg, 500 g 03538
umed, 1.000 g 03513
uavpo, 500 g 03844
Havpo, 1.000 g 03843
Aeuko, 500 g 03842
Aeuko, 1.000 g 03841
luxaprint® mould 385

Slauyég, 500 g 03717
Stavyéc, 1.000 g 03608
pol¢, 500 g 03718
pol¢, 1.000 g 03609
ume, 500 g 03716
umAe, 1.000 g 03610
KOKKIVO, 500 g 03715
KOKKIvo, 1.000 g 03611
évtovo pmhg, 500 g 03915
évtovo pmhe, 1.000 g 03728

Meprocotepeg mMAnpogopieg Ba
Bpeite oTnv 10TOOEAIS O
www.detax.de

HRVATSKI

Svjetlosno stvrdnjavajuci, jednokomponentni lak na bazi (met)akrilata
zalakiranje generickiizradenih tvrdih otoplastika na bazi (met)akrilata
(npr. luxaprint® shell/mould)

Ciljna skupina pacijenata

Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici

Laboratorij za otoplastiku, otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

Proces pripreme
1. Tijekom primjene proizvoda luxaprint® shellac color 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 povrsini 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). SAVJET: Prekrivanje bojom moze se povecati ako se uranjanje provede dva puta
(uroniti, ukloniti visak laka, ponovno uroniti, stvrdnuti svjetlom).
6. Stvrdnjavanje laka u uredaju s ksenonskom bljeskalicom pod zastitnim plinom (dusikom), (npr. G 171 Otoflash) pomocu
2400 bljeskova*.
ALTERNATIVNO se uredaj za osvjetljavanje** moze primijeniti s konvencionalnim UVA fluorescentnim lampama (npr. EL3
Egger) u kombinaciji s elektromotorom:
- Vrijeme osvjetljavanja 6 min.
— Ako uredaj raspolaze samo dvjema UVA fluorescentnim lampama, lakirana otoplastika treba se okretati tijekom
osvjetljavanja.
— Potom se otoplastike moraju naknadno osvijetliti pomocu 2000 bljeskova pod zastitnim plinom (dusikom).
7. Nakon stvrdnjavanja otoplastike, temeljito ocistiti otvore za zvucni kanal, otvore za odzracivanje, itd. tekuc¢inom za ¢iscenje,
npr. izopropanolom radi uklanjanja eventualnih ostataka materijala.

[LIF VN

*Osvijetiti pomocu 1200 bljeskova, ukloniti drza, ocistiti otvore, otoplastiku okrenuti i ponovno naknadno osvijetliti
pomocu 1200 bljeskova.
**Za proces osvjetljavanja prikladni su uredaji s najmanje dvije UVA fluorescentne lampe
(tip PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

Obrada

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

» Vaznoje dalak 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

» Sve boje mogu se pojedinacno mijesati.

Sigurnost

» 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 nepricvrs¢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 slucaju dodira s o¢ima odmah temeljito isprati vodom i obratiti se lijecniku.

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

» Obavezno pridrzavanje napomena o upotrebi i mjerama opreza.

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

Vazne napomene

» DETAX ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogre$ne primjene proizvoda.

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

» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svi teski dogadaji ¢ija 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® shellac color cuvati na suhom mjestu (na 2 °C - 25 °C) zasticenom od svjetlosti. Ve¢ i neznatno djelovanje svjetla
moze izazvati polimerizaciju.

Kontraindikacije

Sadrzi (met)akrilat i fosfinoksid.

Sastojci materijala luxaprint® shellac color mogu u odgovarajuce osjetljivih osoba uzrokovati alergijske reakcije. U takvom
slucaju 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:

Lakiranje genericki izradenih
tvrdih otoplastika na bazi (met)
akrilata

Boja proizvoda:
plava, Zuta, zelena, narancasta,
crvena, ljubicasta, crna, smeda

Obrada:
na23°C+2°C
Cuvanje:
e e
77°F
e AT AN
36 °F L)

Informacije o narucivanju:

luxaprint® shellac color

plavi, 50 ml 03701
plavi, 100 ml 03683
zuti, 50 ml 03702
2uti, 100 ml 03684
zeleni, 50 ml 03705
zeleni, 100 ml 03687
crveni, 50 ml 03700
crveni, 100 ml 03682
narancasti,50 ml 03703
narancasti, 100 ml 03685
ljubicasti, 50 ml 03704
ljubicasti, 100 ml 03686
crni, 50 ml 03857
crni, 100 ml 03856
smedi, 50 ml 03995
smedi, 100 ml 03994

luxaprint® shellac

bezbojni, 50 ml 04006
bezbojni, 100 ml 03594
bezbojni, 300 ml 03595

luxaprint® shell 385

intenzivno plavi, 500 g 03720
intenzivno plavi, 1000g 03591
intenzivno crveni, 500g 03719
intenzivno crveni, 1000g 03601

bez,500 g 03538
bez,1000 g 03513
crni, 500 g 03844
crni, 1000 g 03843
bijeli, 500 g 03842
bijeli, 1000 g 03841
luxaprint® mould 385

bistri, 500 g 03717
bistri, 1000 g 03608
ruzicasti, 500 g 03718
ruzicasti, 1000 g 03609
plavi, 500 g 03716
plavi, 1000 g 03610
crveni, 500 g 03715
crveni, 1000 g 03611

intenzivno plavi, 500 g 03915
intenzivno plavi, 1000g 03728

Vise informacija na
www.detax.de

uxaprint® shellac color

LATVISKI

Gaisma cietéjosa viena komponenta laka uz (met)akrilata bazes gene-
rativi izgatavotu cieto ausu ieliktnu lakosanai, kas izgatavoti uz (met)
akrilata bazes (piem., luxaprint® shell/mould)

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram ir nepieciesams izgatavot ausu ieliktni.

Paredzamie lietotaji
Ausu ieliktnu laboratorija, otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis

Apstrades process

VA WN =

. Lietojot luxaprint® shellac color, izmantojiet aizsargcimdus un aizsargbrilles. Apstrades laika javeic nostksana.

. Detalas japadara raupjas (piem., ar smilSpapiru).

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

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

. Nolakojiet detalas: Uzklajiet laku ar otu vai veiciet lakosanu iegremdéjot. Péciegremdésanas notiriet lakas paliekas nokratot

(uzmantbu: izmantojiet aizsargbrilles/aizsargcimdus). PADOMS: Krasas parklajumu var uzlabot, veicot divkarsu iegremdésanu
(iegremdésana, lakas parpalikumu nonemsana, atkartota iegremdésana, sacietésana gaisma).

. Lakas sacietésana notiek ksenona gaismas iericé ar aizsarggazi (slapeklis) (piem., G 171 Otoflash) ar 2400 zibsniem*.

ALTERNATIVI var izmantot gaismo3anas ierici** ar tradicionalajam UVA fluorescences lampam (piem., EL3 Egger) kopa ar
aktuatoru:

— Gaismosanas laiks 6 min.
— Jaiericei ir tikai divas UVA fluorescences lampas, nolakotajam ausu ieliktnim gaismo3anas laika iericé ir jagriezas.
— Péc tam ausu ieliktni ir papildus jagaismo ar 2000 zibsniem, izmantojot aizsarggazi (slapekli).
7. Pécsacietésanas rupigi notiriet ausu ieliktni, skanas kanala urbumus, atveres u. c. ar tirisanas Skidrumu, piem., izopropanolu,
lai nonemtu iespé&jamas materiala paliekas.

*Gaismojiet ar 1200 zibsniem, nonemiet stativu, iztiriet urbumus, apgrieziet ausu ieliktni otradi un atkartoti veiciet
papildu gaismosanu ar 1200 zibspiem.
**Gaismosanas procesam ir piemérotas ierices ar vismaz divam UVA fluorescences lampam
(tips PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A =370 nm).

Apstrade

» NepiecieSsamais gaismosanas laiks ir atkarigs no izmantotas gaismosanas ierices un detalu/ausu ieliktna geometrijas, ka
ari to izvietojuma gaismosanas procesa.

» Svarigi ir ievérot, lai laka péc sacietésanas it nekur nebitu lipiga. Tikai tad, kad laka ir pilniba polimerizéta, ir iespéjama
biologiska saderiba. Janodrosina nevainojama gaismosanas ierices darbiba.

» Apstrades temperattra 23°C + 2°C

P Visas krasas var individuali samaisit.

Drosiba

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

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).
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 riipigi izskalojiet ar tdeni un konsultéjieties ar arstu.

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

levérot apstrades noradijumus un drosibas pasakumus.

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

VVVY VV VYV

Buatiski noradijumi

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

» 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 So produktu, nekavéjoties zinojiet pa e-pastu incident@detax.
de, ka ari atbildigajai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Uzglabasana
luxaprint® shellac color uzglabat sausa (2°C-25°C) un tums3a vieta. Pat neliela gaismas iedarbiba var izraisit polimerizaciju.

Kontrindikacijas
Satur (met)akrilatus un fosfina oksidu.

luxaprint® shellac color sastavdalas daziem cilvékiem var izraisit alergiskas reakcijas. Sados gadijumos japartrauc produkta
lietosana.

Blakusparadibas
Produkts var izraisit alergiskas reakcijas.

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

Simbolu skaidrojums

Medicinas produkts

luxaprint® shellac color

LietoSanas merkis:
UV laka 3D izdrukatiem ausu
ieliktniem

Indikacijas:

Generativi izgatavotu cieto ausu
ieliktnu, kas izgatavoti uz (met)
akrilata bazes, lakosana

Produkta krasa:
zila, dzeltena, zala, oranza, sarka-
na, violeta, melna, briina

Apstrade:
23°C+2°C
Uzglabasana:
zBe b
77 °
e f 7T AN
36 °F L)

Pasutisanas informacija:

luxaprint® shellac color

zils, 50 ml 03701
zils, 100 ml 03683
dzeltens, 50 ml 03702
dzeltens, 100 ml 03684
zals, 50 ml 03705
zals, 100 ml 03687
sarkans, 50 ml 03700
sarkans, 100 ml 03682
oranzs, 50 ml 03703
oranzs, 100 ml 03685
violets, 50 ml 03704
violets, 100 ml 03686
melns, 50 ml 03857
melns, 100 ml 03856
brans, 50 ml 03995
brans, 100 ml 03994
luxaprint® shellac

bezkrasains, 50 ml 04006
bezkrasains, 100 ml 03594
bezkrasains, 300 ml 03595
luxaprint® shell 385

intensivi zils, 500 g 03720
intensivi zils, 1 000 g 03591

intensivi sarkans, 500g 03719
intensivi sarkans, 1000g 03601

béss, 500 g 03538
béss, 1000 g 03513
melns, 500 g 03844
melns, 1000 g 03843
balts, 500 g 03842
balts, 1000 g 03841
luxaprint® mould 385

caurspidigs, 500 g 03717
caurspidigs, 1000 g 03608
roza, 500 g 03718
roza, 10009 03609
zils, 500 g 03716
zils, 1000 g 03610
sarkans, 500 g 03715
sarkans, 1000 g 03611
intensivi zils, 500 g 03915
intensivi zils, 1 000 g 03728

Papildu informacija pieejama
www.detax.de

LIETUVIY K.

Lengvai kietéjantis (met)akrilato pagrindo vienkomponentis lakas,
skirtas uzlakuoti paruosta kieta (met)akrilato pagrindo otoplastika
(pvz., luxaprint® shell/mould)

Pacienty grupé

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procedaros.

Numatytasis naudotojas

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

Apdirbimo procesas

1. Dirbdami su luxaprint® shellac color mavékite apsaugines pirstines ir nesiokite apsauginius akinius. Apdirbimas turi vykti
su issiurbimu.

. Pasiausti dalis (pvz,, slifavimo popieriumi).

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

. Nudziovinti dalis suspaustu oru (ant iSoriniy pavirsiy neturi likti alkoholio likuciy).

. Nulakuoti dalis: padengti laku su $epetéliu arba panardinti j laka. Po panardinimo pasalinti lako pertekliy nupurtant
(démesio: maveékite apsaugines pirstines ir dévékite apsauginius akinius). Patarimas: spalvos intensyvumas gali padidéti
po antro panardinimo (panardinkite, pasalinkite lako pertekliy, vél panardinkite, Svitindami sukietinkite).

6. Sukietinti lakg ksenonine blykste po apsauginiu stiklu (azotu) (pvz., ,G 171 Otoflash”) 2400 blyksniy*.

ARBA galima naudoti vitinimo prietaisa** su jprastomis UVA fluorescencinémis lempomis (pvz., ,EL3 Egger”) su sukimo

varikliu:

— 3vitinimo trukmé 6 min.

—kadangi prietaise yra tik dvi UCA fluorescencinés lempos, nulakuota otoplastikos detalé $vitinimo metu turi prietaise visa
laikq suktis.

- po to otoplastikos detale reikia apsvitinti 2000 blyksniy po apsauginiu stiklu (azoto).

7. Po otoplastikos detaliy sukietéjimo ausies kanalo angas, skyles ir kt. dalis reikia kruopsciai nuvalyti valymo skysciu, pvz.,

izopropanoliu, kad nelikty medziagos likuciy.
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*Apsvitinti 1200 blyksniy, nuimti laikiklj, nuvalyti angas, sukant otoplastikos detales vél ap3vitinti 1200 blyksniy.
**Syitinimo procesui reikalingi prietaisai su maziausiai dviem UVA fluorescencinémis lempomis
(PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm tipo).

Apdirbimas

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

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

» Apdirbimo temperattra 23 °C + 2 °C.

» Visos spalvos sumaisomos atskirai.

Saugumas

Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytajq paskirtj apmokytiems darbuotojams.

Venkite tiesioginio kontakto su skysta medziaga ir dalimis pries sukietéjima, ypac néscioms ir maitinancioms
moterims. Dirgina akis ir oda (galima padidéjusio jautrumo reakcija).

Apdirbdami medziagas dévékite asmenines apsaugos priemones (apsaugines pirstines ir akinius).
Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite 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 i$ karto plauti dideliu kiekiu vandens.

Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy.

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

» DETAX neatsako uz Zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

» Talpykla 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 3iuo produktu, batina informuoti incident@detax.de ir atitinkamas institucijas Salyje,
kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.

Laikymas
luxaprint® shellac color laikykite sausoje vietoje (2 °C - 25 °C) ir saugokite nuo $viesos. Net ir maziausias Sviesos kiekis gali
sukelti polimerizacija.

Kontraindikacijos

Sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido.

Kai kurie luxaprint® shellac color 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 atspausdin-
toms otoplastikos priemonéms

Indikacija:

(Met)akrilato pagrindo pagaminty
kiety otoplastikos detaliy
lakavimas

Produkto spalva:
mélyna, geltona, Zalia, oranzine,
raudona, violeting, juoda, ruda

Apdirbimas:
prie23°C+2°C
Laikymas:
e M
e A 7T AN
36 °F L

Uzsakymo informacija:

luxaprint® shellac color

mélyna, 50 ml 03701
mélyna, 100 ml 03683
geltona, 50 ml 03702
geltona, 100 ml 03684
zalia, 50 ml 03705
Zalia, 100 ml 03687
raudona, 50 ml 03700
raudona, 100 ml 03682
oranziné,50 ml 03703
oranziné, 100 ml 03685
violetiné, 50 ml 03704
violetiné, 100 ml 03686
juoda, 50 ml 03857
juoda, 100 ml 03856
ruda, 50 ml 03995
ruda, 100 ml 03994

luxaprint® shellac

bespalvé, 50 ml 04006
bespalve, 100 ml 03594
bespalve, 300 ml 03595

luxaprint® shell 385

ryskiai meélyna, 500 g 03720
ryskiai mélyna, 1000 g 03591
ryskiai raudona, 500 g 03719
ryskiai raudona, 1000g 03601

kreming, 500 g 03538
kreming, 1000 g 03513
juoda, 500 g 03844
juoda, 1000 g 03843
balta, 500 g 03842
balta, 1000 g 03841
luxaprint® mould 385

clear, 500 g 03717
clear, 10009 03608
rosé, 500 g 03718
rosé, 1000 g 03609
mélyna, 500 g 03716
mélyna, 1000 g 03610
raudona, 500 g 03715
raudona, 1000 g 03611

ryskiai meélyna, 500 g 03915
ryskiai mélyna, 1000 g 03728

Daugiau informacijos rasite
svetainéje www.detax.de

luxaprint® shellac color

NEDERLANDS

Lichtuithardende eencomponentenlak op basis van (meth)acrylaat voor
het lakken van generatief gemaakte, harde otoplastieken op basis van
(meth)acrylaten (bijv. luxaprint® shell/mould)

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

Beoogde gebruikers
Laboratorium voor otoplastieken, KNO-arts, audicien

Verwerkingsproces

1. Draag bij toepassing van luxaprint® shellac color beschermende handschoenen en een veiligheidsbril. Zorg bij verwerking
voor voldoende luchtafzuiging.

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

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

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

. 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). TIP: De kleurdekking kan
worden verhoogd door twee keer te dompelen (dompelen, overtollige lak verwijderen, opnieuw dompelen, lichtuitharding).

6. Hard de lak uit met behulp van een xenonflitslichtapparaat (bijv. de Otoflash G171) onder beschermende atmosfeer

(stikstof) met 2400 flitsen*.

ALS ALTERNATIEF kan gebruik worden gemaakt van een belichtingsapparaat** met conventionele UVA-
fluorescentielampen (bijv. EL3 Egger), in combinatie met een kantelmotor:

- Belichtingstijd 6 min.

- De gelakte otoplastiek moet tijdens de belichting in het apparaat ronddraaien, als het apparaat maar over twee
fluorescentielampen beschikt.

- Daarna moeten de otoplastieken onder beschermende atmosfeer (stikstof) worden nabelicht met 2000 flitsen.

7. Reinig na de uitharding van de otoplastiek de geluidskanaalboringen, ventings, etc. grondig met reinigingsvloeistof, bijv.

isopropanol, om eventuele materiaalresten te verwijderen.
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*Met 1200 flitsen belichten, houder verwijderen, boringen reinigen, otoplastiek omkeren en opnieuw met 1200
flitsen nabelichten.
**Uitharding van de lak met UV-A-licht: gebruik voor de lichtuitharding apparaten met minimaal twee UV-A-fluorescen-
tielampen (type PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

Verwerking

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

P Hetis 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.

» Alle kleuren individueel mengbaar.

Beoogd gebruik:
Uv-lak voor 3D-geprinte
otoplastieken

Indicatie:

Lackierung von generativ
gefertigten harten Otoplastiken,
die auf (Meth)acrylaten basieren

Kleur van het product:
blauw, geel, groen, oranje, rood,

paars, zwart, bruin

Verwerking:
op een temperatuur van
23°C+2°C

Veiligheid

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

Direct contact met het vloeibare materiaal en de onderdelen vé6r 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.

Bij aanraking met de ogen direct grondig met water uitspoelen en een arts raadplegen.

Bij aanraking met de huid direct met veel water en zeep afwassen.

De verwerkingsinstructies en voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen.

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.
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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® shellac color droog (bij een temperatuur van 2°C - 25°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® shellac color 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
Deinhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften afvoeren.

Verklaring symbolen

Medisch hulpmiddel

luxaprint® shellac color

Bewaren:
By i

Y Gl N
36 °F L
Bestelinformatie:
luxaprint® shellac color
blauw, 50 ml 03701
blauw, 100 ml 03683
geel, 50 ml 03702
geel, 100 ml 03684
groen, 50 ml 03705
groen, 100 ml 03687
oranje, 50 ml 03703
oranje, 100 ml 03685
rood, 50 ml 03700
rood, 100 ml 03682
paars, 50 ml 03704
paars, 100 ml 03686
zwart, 50 ml 03857
zwart, 100 ml 03856
bruin, 50 ml 03995
bruin, 100 ml 03994
luxaprint® shellac
kleurloos, 50 ml 04006
kleurloos, 100 ml 03594
kleurloos, 300 ml 03595
luxaprint® shell 385
intens blauw, 500 g 03720
intens blauw, 1.000 g 03591
intens rood, 500 g 03719
intens rood, 1.000 g 03601
beige, 500 g 03538
beige, 1.000 g 03513
zwart, 500 g 03844
zwart, 1.000 g 03843
wit, 500 g 03842
wit, 1.000 g 03841
luxaprint® mould 385
transparant, 500 g 03717
transparant, 1.000 g 03608
roze, 500 g 03718
roze, 1.000 g 03609
blauw, 500 g 03716
blauw, 1.000 g 03610
rood, 500 g 03715
rood, 1.000 g 03611
intens blauw, 500 g 03915
intens blauw, 1.000 g 03728

Meer informatie via
www.detax.de

NORSK

Lysherdende enkomponentslakk pa (met)akrylatbasis til lakkering av
generativt fremstilte harde otoplastikker som baserer pa (met)akrylater
(f.eks. luxaprint® shell/mould)

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en otoplastikk for.

Brukermalgruppe
Otoplastikklaboratorium, @NH-lege, horeapparatakustiker

Bearbeidingsprosess

1. Bruk vernehansker og vernebrille nér du anvender luxaprint® shellac color. Bearbeidingen ber skje under avsug.

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

3. Rengjer komponentene i isopropanol (maks. 2 min.).

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

5. Lakkere komponentene: Péfor lakken enten med en pensel eller med dypplakkering. Rist komponenten for & fierne
overskytende lakk etter dyppet (OBS: Bruk vernebriller/vernehansker). TIPS: Fargedekningen kan gkes ved & dyppe
komponenten to ganger (dyppe, fierne lakkoverskudd, dyppe igjen, lysherding).

6. Herding av lakken i xenoninstrument under beskyttelsesgassatmosfeaere (nitrogen), (f.eks. G 171 Otoflash) med 2400 blits*.

ALTERNATIVT kan det brukes et belysningsapparat** med konvensjonelle UVA-fluorescenslamper (f.eks. EL3 Egger) i
forbindelse med en vendemotor:
— Belysningstid 6 min.
- Den lakkerte otoplastikken ber dreie seg i apparatet under belysning, dersom apparatet kun har to UVA-fluorescenslamper.
- Deretter mé otoplastikkene etterbelyses med 2000 blits under beskyttelsesgass (nitrogen).

7. Nar otoplastikken er herdet, rengjeres lydkanalboringer, ventings osv. grundig med rengjeringsvaeske, f.eks. isopropanol,
for & fierne eventuelle materialrester.

*Belys med 1200 blits, fiern holder, rengjer boringer, vend otoplastikken og etterbelys p& nytt med 1200 blits.
**For belysningsprosessen er apparater med minst to UVA-fluorescenslamper
(type PL-59W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm) egnet.

maks'

Bearbeiding

» Nodvendig 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

» Alle fargene kan blandes individuelt.

Sikkerhet

Skal kun brukes av utdannet fagpersonale til angitt formal.

Unnga direkte kontakt med det flytende materialet og komponentene for etterherdingen, dette gjelder
sarlig for gravide/ammende kvinner. Irriterer gyne 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 sépe.

Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.
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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® shellac color oppbevares tort (ved 2 °C - 25 °C) og beskyttet mot lys. Allerede en liten mengde lys kan utlgse
polymerisering.

Kontraindikasjoner

Inneholder (met)akrylat og fosfinoksid.

Innholdsstoffene i luxaprint® shellac color kan fremkalle allergiske reaksjoner hos disponerte personer. | sa 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 oto-

plastikker

Indikasjon:

Lakkering av generativt fremstilte
harde otoplastikken basert pa

(met)akrylater

Produktfarge:

bl, gul, grenn, oransje, rad, fiolett,

svart, brun

Bearbeiding:
ved 23°C+2°C

Oppbevaring:

R

2C —e
77 °F
z°c/ﬂ/ //.\l\

36 °F

Bestillingsinformasjon:

luxaprint® shellac color
bla, 50 ml

bla, 100 ml
qul, 50 ml

gul, 100 ml
grenn, 50 ml
grenn, 100 ml
red, 50 ml

rod, 100 ml
oransje, 50 ml
oransje, 100 ml
fiolett, 50 ml
fiolett, 100 ml
svart, 50 ml
svart, 100 ml
brun, 50 ml
brun, 100 ml

luxaprint® shellac
fargelgs, 50 ml
fargelgs, 100 ml
fargelgs, 300 ml

luxaprint® shell 385
intensivbla, 500 g
intensivbla, 1 000 g
intensivred, 500 g
intensivred, 1000 g
beige, 500 g

beige, 1000 g

svart, 500 g

svart, 1000 g

hvit, 500 g

hvit, 1000 g

luxaprint® mould 385
clear, 500 g

clear, 1000 g

rosa, 500 g

rosa, 1000 g

bl3, 500 g

bl3, 1000 g

rod, 500 g

rod, 1000 g
intensivbla, 500 g
intensivbla, 1000 g

Mer informasjoner pa
www.detax.de

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720
03591
03719
03601
03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915
03728



luxaprint® shellac color

POLSKI

Swiattoutwardzalny lakier jednokomponentowy na bazie (met-)akrylanéw do
lakierowania twardych wktadek usznych produkowanych metoda druku 3D z
materiatu na bazie (met-)akrylanéw (np. luxaprint® shell/mould)

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

Laboratoria produkgji wktadek usznych, laryngolodzy, protetycy stuchu,

Proces przetwarzania

. Podczas stosowania luxaprint® shellac color nosic rekawice i okulary ochronne. Podczas obrébki wyciag musi by¢ wiaczony.

. Zmatowic elementy (np. papierem sciernym).

. Oczyscic 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: Nosi¢ okulary ochronne / rekawice ochronne). WSKAZOWKA: Lepsze pokrycie mozna uzyska¢ zanurzajac element
dwukrotnie (zanurzy¢, usuna¢ nadmiar lakieru, ponownie zanurzy¢, utwardzic¢ $wiattem).

6. Utwardzic lakier w urzadzeniu stroboskopowym z lampa ksenonowa w atmosferze gazu ochronnego (azotu), (np. G 171

Otoflash), 2400 btyskow*.

ZAMIAST TEGO mozna zastosowac urzadzenie do naswietlania** z konwencjonalnymi swietléwkami UVA (np. EL3 Egger)

w pofaczeniu z obrotnica:

- Czas naswietlania 6 min.

- Jezeliurzadzenie jest wyposazone tylko w dwie swietléwki UVA, polakierowana wktadka uszna musi podczas naswietlania
obracac sie w komorze urzadzenia.

- Nastepnie naswietlac¢ wktadki uszne za pomocg 2000 btyskéw w atmosferze gazu ochronnego (azotu).

7. Aby usuna¢ ew. pozostatosci, po utwardzeniu dokfadnie umy¢ wktadke uszna i jej otwory kanatowe, wentylacyjne itp.

ptynem do czyszczenia, np. izopropanolem.
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*Naswietli¢ 1200 btyskami, usuna¢ uchwyt, oczysci¢ otwory, odwroci¢ wktadke uszng i ponownie naswietli¢ 1200
btyskami.
**Ten proces naswietlania jest dozwolony tylko dla urzadzen wyposazonych w co najmniej dwie swietléwki UVA
(typu PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

maks.

Przetwarzanie

» Wymagany czas naswietlania zalezy od zastosowanego urzadzenia i geometrii elementéw / wktadek usznych, jak réwniez
ich rozmieszczenia podczas procesu naswietlania.

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

» Temperatura przetwarzania 23°C + 2°C

» Wszystkie kolory moga by¢ mieszane indywidualnie.

Bezpieczenstwo

Tylko podane przeznaczenie przez wykwalifikowany personel specjalistyczny.

Unikac bezposredniego kontaktu z plynnym materiatem i elementami przed utwardzeniem, zwfaszcza w
przypadku kobiet w ciazy / karmigcych piersig. Dziata draznigco na oczy i skére (mozliwa reakcja alergiczna).
Podczas obrobki nieutwardzonego materiatu nosic srodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne,
okulary ochronne).

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

W przypadku kontaktu z oczami dokfadnie przeptukac wodg i skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skdrg natychmiast przemy¢ duza iloscig wody z mydtem.

Przestrzegac wskazéwek dotyczacych przygotowania oraz srodkdw ostroznosci.

Wskazowki bezpieczenistwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenistwa.

VVVYY V V VvV

Wazne wskazowki

» 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 bezpieczeristwa!

Dla uzytkownika i / lub pacjenta:

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z niniejszym produktem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ na adres incident@detax.de oraz
do whasciwych organéw paristwa uzytkownika i / lub pacjentowi.

Przechowywanie

luxaprint® shellac color przechowywac w miejscu suchym (przy temperaturze 2°C — 25°C) i ciemnym. Nawet niewielka ilos¢
Swiatta moze spowodowac polimeryzacje.

Przeciwwskazania

Zawiera (met-)akrylany i tlenki fosfin.

Sktadniki luxaprint® shellac color moga u niektérych oséb wywotac reakcje alergiczne. W takim wypadku nalezy zaprzestac
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

luxaprint® shellac color

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

Wskazania:

Lakierowanie twardych wktadek
usznych wykonywanych metoda
druku 3D z materiatu na bazie
(met-)akrylanéw

Kolor produktu:

niebieski, zotty, zielony, poma-
rafnczowy, czerwony, fioletowy,
czarny, brazowy

Przetwarzanie:

przy 23°C+2°C
Przechowywanie:
25°C /\\;//
77°F N
Y Al \\
36 °F L

Informacje dotyczace
zamoéwienia:

luxaprint® shellac color

niebieski, 50 ml 03701
niebieski, 100 ml 03683
261ty 50 ml 03702
261ty 100 ml 03684
zielony, 50 ml 03705
zielony, 100 ml 03687
czerwony, 50 ml 03700
czerwony, 100 ml 03682

pomaranczowy,50 ml 03703
pomaranczowy, 100ml 03685

fioletowy, 50 ml 03704
fioletowy, 100 ml 03686
czarny, 50 ml 03857
czarny, 100 ml 03856
brazowy, 50 ml 03995
brazowy, 100 ml 03994
luxaprint® shellac

bezbarwny, 50 ml 04006
bezbarwny, 100 ml 03594
bezbarwny, 300 ml 03595

luxaprint® shell 385

ciemnoniebieski, 500 g 03720
ciemnoniebieski, 1000g 03591
ciemnoczerwony, 500g 03719
ciemnoczerwony, 1000g 03601

bezowy, 500 g 03538
bezowy, 1000 g 03513
czarny, 500 g 03844
czarny, 1000 g 03843
biaty, 500 g 03842
biaty, 1000 g 03841
luxaprint® mould 385

przezroczysty, 500 g 03717
przezroczysty, 1000 g 03608
rézowy, 500 g 03718
rézowy, 1000 g 03609
niebieski, 500 g 03716
niebieski, 1000 g 03610
niebieski, 500 g 03715
niebieski, 1000 g 03611

ciemnoniebieski, 500 g 03915
ciemnoniebieski, 1000g 03728

Wiecej informacji na stronie
www.detax.de

PORTUGUES

Verniz de um componente de fotopolimerizacao a base de (met)acrilato
para envernizar moldes otoplasticos duros fabricados generativamente
com base em (met)acrilatos (por ex., luxaprint® shell/mould)

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,

Processo de processamento
1. Usar luvas de protegao e dculos de protegao ao aplicar luxaprint® shellac color. O processamento deveria ser feito sob
aspiragdo.
. Tornar componentes asperos (por ex., com lixa).
. Limpar os componentes em isopropanol (no max. 2 min.)
. Secar os componentes com ar comprimido (néo deve permanecer mais nenhum residuo de alcool na superficie).
. Envernizar componentes: Aplicar verniz com um pincel ou envernizar porimersao. Remover o excesso de verniz sacudindo
apds aimersdo (Atencao: Usar 6culos de protecao/luvas de protecao). DICA: A cobertura da tinta pode ser aumentada por
imersdo dupla (imersdo, remogéo de excessos de verniz, imerséao repetica, fotopolimerizacao).
6. Endurecimento do verniz no dispositivo de flash de xendnio sob gés inerte (nitrogénio) (por ex., G 171 Otoflash) com 2400
flashes*.
COMO ALTERNATIVA é possivel usar um dispositivo de exposicao** com lampadas fluorescentes UVA convencionais (por
ex. EL3 Egger) em conjunto com um motor de reversao:
- Tempo de exposicao de 6 min.
-0 molde otoplastico envernizado deveria girar durante a exposicao no dispositivo, se ele possuir apenas duas lampadas
fluorescentes UVA.

- Em seguida, os moldes otoplasticos devem ser pés-expostos com 2000 flashes sob gas protetor (nitrogénio).

7. Apds o endurecimento, o molde otoplastico, as perfuragdes de canal actstico, as aberturas de ventilagao etc. devem ser,
cuidadosamente, limpados com um liquido de limpeza, tal como isopropanol, para que sejam removidos quaisquer restos
de material.
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*Expor com 1200 flashes, remover o suporte, limpar orificios, virar o molde otopléstico e expor novamente com
1200 flashes.
**Para 0 processo de exposicao, sao apropriados dispositivos com pelo menos duas lampadas fluorescentes UVA
(Tipo PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm )\max:370 nm).

Processamento

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

» [ importante que o verniz ndo tenha nenhuma aderéncia apés o endurecimento. 56 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

» Todas as cores podem ser misturadas individualmente.

Seguranca
» Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.
» Evitar o contacto direto com o material liquido e com os componentes antes da cimentacao, especialmente
no caso de mulheres gravidas / lactantes. Irritante para os olhos e a pele (pode causar sensibilizacao).
» Deve ser usado equipamento de protecao individual (luvas de protecéo, dculos de protecao)
ao trabalhar com material ndo cimentado.
» Usar equipamento de protecao individual apropriado ao pés-processar o material cimentado
(luvas de protecéo, 6culos de protecao, protetor bucal).
» Em caso de contacto com os olhos, deve-se lavar imediatamente com d4gua em abundéncia e consultar um médico.
» Em caso de contacto com a pele, deve-se lavar imediatamente com dgua e sabdo em abundancia.
P Asinstrucdes de aplicacdo e as precaugdes devem ser respeitadas.
» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagdes sobre perigos e a seguranca.

Indicages importantes

» A DETAX néo se responsabiliza por danos causados por uma utilizacéo incorreta.

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

» Observar a ficha de dados de seguranga!

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® shellac color em local seco (a 2 °C - 25 °C) e protegido da luz. Ja uma ligeira exposicéo a luz pode
desencadear a polimerizacdo.

Contra-indica¢dao
Contém (meta)acrilatos e 6xido de fosfina.

Os ingredientes de luxaprint® shellac color podem causar reacées alérgicas em pessoas com as respectivas predisposicoes.
Nesse caso, o produto ndo deve mais ser usado.

Efeitos colaterais
O produto pode causar reacoes alérgicas.

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

Explicacao dos simbolos

Produto medicinal

Finalidade:
Verniz UV para impressao 3D de
moldes otoplasticos

Indicagao:

Envernizagem de moldes
otoplasticos duros de fabricagdo
generativa a base de (met)
acrilatos

Cor do produto:
azul, amarelo, verde, laranja,
vermelha, roxa, preta, marron

Processamento:
a23°C+2°C

Armazenamento:

me Sl
77°)
2°C /ﬂf //.i\

36 °F

Informacgoes para
encomenda:

luxaprint® shellac color

azul, 50 ml 03701
azul, 100 ml 03683
amarelo, 50 ml 03702
amarelo, 100 ml 03684
verde, 50 ml 03705
verde, 100 ml 03687
vermelho, 50 ml 03700
vermelho, 100 ml 03682
cor de laranja,50 ml 03703
cor de laranja, 100 ml 03685
violeta, 50 ml 03704
violeta, 100 ml 03686
preto, 50 ml 03857
preto, 100 ml 03856
marrom, 50 ml 03995
marrom, 100 ml 03994
luxaprint® shellac

incolor, 50 ml 04006
incolor, 100 ml 03594
incolor, 300 ml 03595

luxaprint® shell 385

azul intensivo, 500 g 03720
azul intensivo, 1.000 g 03591
vermelho intensivo, 500 g 03719
vermelho intensivo, 1.000 g03601

bege, 500 g 03538
bege, 1.000 g 03513
preto, 500 g 03844
preto, 1.000 g 03843
branco, 500 g 03842
branco, 1.000 g 03841
luxaprint® mould 385

clear, 500 g 03717
clear, 1.000 g 03608
rosa, 500 g 03718
rosa, 1.000 g 03609
azul, 500 g 03716
azul, 1.000g 03610
vermelho, 500 g 03715
vermelho, 1.000 g 03611
azul intensivo, 500 g 03915

azul intensivo, 1.000 g 03728

Mais informagoes em
www.detax.de

luxaprint® shellac color

ROMANA

Lac mono-component cu intarire la lumina, pe baza de (met)acrilat
pentru lacuirea pieselor auriculare rigide produse generativ pe baza
de (met)acrilat (de ex. luxaprint® shell/mould)

Grupul tinta de pacienti
Persoanele pentru care trebuie sa se realizeze o piesd auriculara.
Utilizatorii tinta

Laborator pentru piese auriculare, medic ORL, acustician,

Proces de prelucrare

1. La aplicarea luxaprint® shellac color trebuie purtate manusi de protectie si ochelari de protectie. Prelucrarea ar trebui

efectuata sub aspiratie.

. Tnaspriti componentele (ex. cu smirghel).

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

Uscati componentele cu aer comprimat (nu trebuie sa ramana nicio urma de alcool rezidual pe suprafatd).

Lacuirea componentelor: Aplicati lacul cu o pensuld sau lacuiti prin scufundare. Dupd scufundare, indepartati surplusurile

de lac prin scuturare (atentie: purtati ochelari de protectie, manusi de protectie). SFAT: acoperirea cu lac poate fi sporita

printr-o scufundare dubla (scufundare, indepartare surplusuri de lac, scufundare din nou, intarire usoara).

6. Intarirea lacului intr-un aparat cu lumina tip blit cu xenon in gazinert (azot), (de ex. Otoflash G171) cu 2400 de declansari*.
ALTERNATIV, poate fi utilizat un dispozitiv de expunere la lumina cu lampi fluorescente UVA conventionale (de ex. EL3
Egger) in conexiune cu un motor reversibil:

- Timp de expunere la lumina 6 min.

- Piesa auriculara lacuita ar trebui sa se roteasca in dispozitiv pe durata expunerii la luming, daca dispozitivul dispune de
doar doua lampi fluorescente UVA.

- La final, piesele auriculare trebuie expuse ulterior la lumina cu 2000 de declansari in gaz inert (azot).

7. Dupdintdrirea piesei auriculare, gaurile de canal acustic, ventilatiile etc. trebuie curatate temeinic cu agent lichid de curdtare,
de ex. izopropanol, pentru indepartarea eventualelor reziduuri materiale.

RIS

* Expuneti la lumind cu 1200 de declansari, indepartati suportul, curdtati gaurile, intoarceti piesa auriculara si expuneti
din nou la lumina cu 1200 de declansari.
** Pentru procesul de expunere la lumind sunt adecvate dispozitivele cu cel putin doua lampi fluorescente UVA
(tip PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A___ =370 nm).

Prelucrare

» Timpul necesar de expunere lalumind 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.

» Esteimportant ca lacul sa nu prezinte nicio urma de adeziv dupa intdrire. Biocompatibilitatea este data doar dupa ce lacul
este complet polimerizat. Capacitatea functionala corespunzatoare a unitatii de expunere la lumina trebuie asiguratd.

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

P Toate culorile pot fi amestecate in mod individual.

Siguranta

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

A se evita contactul direct cu materialul lichid si componentele inainte de intdrire, in special in cazul
femeilor insarcinate/care alapteaza. Irita ochii si pielea (poate provoca sensibilizare).

La prelucrarea materialului neintdrit, se va purta echipament individual de protectie (manusi de protectie,
ochelari de protectie).

La prelucrarea ulterioard a materialului intdrit, 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 apa si consultati medicul.

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

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie.

Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.
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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 legdtura 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® shellac color intr-un loc uscat (la 2°C - 25°C) si ferit de lumind. Chiar si o expunere redusa la lumina poate
declansa polimerizarea.

Contraindicatie

Contine (met)acrilati si oxid de fosfina.

Ingredientele din luxaprint® shellac color pot provoca reactii alergice la persoanele predispuse. Intr-un astfel de caz se va
renunta la utilizarea ulterioard a produsului.

Efecte secundare
Produsul poate provoca reactii alergice.

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

Legenda simboluri

Produs medical

luxaprint® shellac color

Definirea scopului:

Lac UV pentru piese auriculare

imprimate 3D

Indicatie:

Ldcuirea pieselor auriculare rigide
produse generativ pe baza de (met)

acrilat

Culoare produs:

albastru, galben, verde, portocaliu,

rosu, violet, negru, maro

Prelucrare:
la23°C + 2°C

Depozitare:

36 °F

Jf 25°C N4
2°C
[

77 °F ﬁt

Informatii pentru comanda:

luxaprint® shellac color
albastru, 50 ml
albastru, 100 ml
galben, 50 ml
galben, 100 ml
verde, 50 ml
verde, 100 ml
rosu, 50 ml

rosu, 100 ml
portocaliu, 50 ml
portocaliu, 100 ml
violet, 50 ml
violet, 100 ml
negru, 50 ml
negru, 100 ml
maro, 50 ml
maro, 100 ml

luxaprint® shellac
incolor, 50 ml
incolor, 100 ml
incolor, 300 ml

luxaprint® shell 385
albastru intens, 500 g
albastru intens, 1.000 g
rosu intens, 500 g
rosu intens, 1.000 g
bej, 500 g

bej, 1.000 g

negru, 500 g

negru, 1.000 g

alb, 500 g

alb, 1.000g

luxaprint® mould 385
transparent, 500 g
transparent, 1.000 g
rosé, 500 g

rosé, 1.000 g

albastru, 500 g
albastru, 1.000 g

rosu, 500 g

rosu, 1.000 g

albastru intens, 500 g
albastru intens, 1.000 g

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720
03591
03719
03601
03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915
03728

Informatii suplimentare la adresa

www.detax.de

SVENSKA

Ljushérdande enkomponentlack baserad pa (met)akrylat for lackering av
generativt tillverkad hard otoplastik som ar baserade pa (met)akrylater
(t.ex. luxaprint® shell/mould)

Patientmalgrupp

Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedda anvandare

Otoplastiklaboratorium, ONH-lakare/tekniker for hérselhjalpmedel,

Bearbetningsprocess

. Bérvidanvéandning av luxaprint’shellac color 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 langre finnas nagon resterande alkohol pa ytan).

. Lackera komponenter: Applicera antingen lack med en pensel eller doppning. Avlagsna efter doppningen dverskjutande
lack genom att skaka av den (Observera: Bér skyddsglaségon/skyddshandskar). TIPS: Overtdckning med férg kan dkas
genom att doppa tva ganger (doppa, avldgsna overskjutande lack, doppa igen, ljushérdning).

6. Hardning av lacken i xenonblixtapparat under skyddsgas (kvave), (t.ex. G 171 Otoflash) med 2400 blixtar*.
ALTERNATIVT kan en belysningsapparat** med konventionella UVA-fluorescerande lampor (t.ex. EL3 Egger) i forbindelse
med en omkastbar motor anvandas:

— belysningstid 6 min.
- Den lackerade otoplastik ska under belysningen rotera i apparaten om apparaten inte har tva UVA-fluorescerande lampor.
— Dérefter ska otoplastik efterbelysas med 2000 blixtar under skyddsgas (kvéve).

7. Efterotoplastikens hardning ska ljudkanalhdl, ventileringar osv. rengdras grundligt med rengoringsvatska, t.ex. isopropanol,

for att avldgsna eventuella materialrester.

A WN =

*Belysa med 1200 blixtar, avlgsna hallare, rengdr hal, véand otoplastik och efterbelysa igen med 1200 blixtar.
**For belysningsprocessen ar apparater med minst tva UVA-fluorescerande lampor
(typ PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm) ldmpliga.

Bearbetning

» Den nédvéndiga belysningstid beror pa den anvanda belysningsenheten och komponenternas/otoplastikens geometri
samt deras anordning vid belysningsprocessen.

» Det &r viktigt att lacken efter hdrdningen 6verallt &r klibbfri. Endast nér lacken ar fullsténdigt polymeriserad ar
biokompatibiliteten given. Belysningsenhetens korrekta funktionsduglighet maste sakerstallas.

» Bearbetningstemperatur 23 °C + 2 °C

» Allafarger kan blandas individuellt.

Sakerhet

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

Undvik direkt kontakt med det flytande materialet och komponenterna fore efterhardningen,

detta galler sérskilt gravida/ammande kvinnor. Irriterar dgon och hud (sensibilisering méjlig).

Bar personlig skyddsutrustning (skyddshandskar, skyddsglaségon) vid bearbetning av material som inte har hardat.
Bar lamplig personlig skyddsutrustning vid efterbearbetningen av det hardade materialet
(skyddshandskar, skyddsglasdgon, 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.
Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas.

Faro- och sakerhetsanvisningar star i relevant sakerhetsdatablad.

VVVY VvV VYV

Viktiga anvisningar

» DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

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

» Beakta sdkerhetsdatabladet!

For anvéandare 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 anvdndaren och/eller patienten &r bosatta.

Lagring
luxaprint® shellac color ska forvaras torrt (vid 2 °C - 25 °C) och skyddat mot ljus. Redan en liten ljuspaverkan kan utlosa
polymerisation.

Kontraindikation

Innehéller (met)akrylat och fosfinoxid.

Ingredienser i luxaprint® shellac color kan framkalla allergiska reaktioner hos disponerade personer. | sddana fall ska produkten
inte anvandas mer.

Biverkningar
Produkten kan framkalla allergiska reaktioner.

Bortskaffning

Utfor bortskaffningen avinnehallet/behallaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella foreskrifterna.
Symbolférklaring
Medicinteknisk produkt

Avsedd anvandning:
UV-lack for 3D tryckt otoplastik

Indikation:

Lackering av generativt tillverkad
hard otoplastik som ar baserad pa

(met)akrylater

Produktfarg:

bla, gul, gron, orange, rod, violett,

svart, brun

Bearbetning:
vid 23°C+2°C

Lagring:

36 °F

e S
77 °F
2 °c/ﬂf A/.l\

Bestallningsinformation:

luxaprint® shellac color

bla, 50 ml

bla, 100 ml
gul, 50 ml
gul, 100 ml
gron, 50 ml
gron, 100 ml
réd, 50 ml
r6d, 100 ml
orange,50 ml
orange, 100 ml
violett, 50 ml
violett, 100 ml
svart, 50 ml
svart, 100 ml
brun, 50 ml
brun, 100 ml

luxaprint® shellac
farglos, 50 ml
farglos, 100 ml
fargls, 300 ml

luxaprint® shell 385
intensiv bla, 500 g
intensiv bla, 1000 g
intensiv rod, 500 g
intensiv rod, 1000 g
beige, 500 g

beige, 10009

svart, 500 g

svart, 1000 g

vit, 500 g

vit, 1000 g

luxaprint® mould 385
clear, 500 g

clear, 70009

rosa, 500 g

rosa, 1000 g

bla, 500 g

bla, 1000 g

r6d, 500 g

r6d, 1000 g
intensiv bla, 500 g
intensiv bla, 1000 g

Mer information pa
www.detax.de

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720
03591
03719
03601
03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915
03728

luxaprint® shellac color

SLOVENSKY

Svetlom tuhnuci jednozlozkovy metakrylatovy lak na pecatenie generativne
vyrobenych tvrdych usnych koncoviek z materialov na baze metakrylatovych
Zivic (napr. luxaprint® shell/mould)

Cielova skupina pacientov

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia

Laboratérium na vyrobu usnych koncoviek, usny-nosny-krcny lekar/lekarka / akustik nactvacich pristrojov

Postup Spracovania
1. Pri pouziti vyrobku luxaprint” shellac color pouZzivajte ochranné rukavice i ochranné okuliare. Spracovanie prebieha za
sticasného odsavania.
. Zdrsnite povrch jednotlivych dielov (napr. pomocou brisneho papiera).
. Vydistite ich v roztoku izopropanolu (max. 2 mindty).
. Opractvané diely vysuste pridom stlaceného vzduchu (na povrchu opractivaného dielu nesmu zostat zvysky alkoholu).
. Jednotlivé diely lakujte nasledovnym sposobom: Lak nanésajte bud'za pomoci Stetca alebo ponaranim lakovaného dielu
do laku. Pri lakovani ponaranim odstrante zvysky prebytocného laku potriasanim (pozor: pouzivajte pritom ochranné
okuliare/rukavice). TIP: Intenzita farebného pokrytia moéze byt zvysena opakovanim pondranim (ponorte, potriasanim
odstrante nadbytocny lak, ponorte este raz, nechajte vytvrdnut svetiom).
6. Lak nechajte vytvrdnat pomocou xenénového bleskového zariadenia pod ochrannou atmosférou (dusik), (napr. G 171
Otoflash) s intenzitou 2 400 zébleskov*.
ALTERNATIVNE je mozné poutit aj osvetlovacie zariadenie** s konven¢nymi fluoreskujdcimi ultrafialovymi lampami (napr.
EL3 Egger) v kombindcii s reverznym motorom:
- doba expozicie 6 minut
- Ak je osvetlovacie zariadenie vybavené iba dvoma fluoreskujtcimi ultrafialovymi lampami, mala by sa lakovand usna
koncovka by sa pocas expozicie otacat.
- Usné koncovky je nasledne treba vystavit dodatocnej expozicii s intenzitou 2 000 zébleskov pod ochrannou atmosférou
(dusik).
7. U3né koncovky, (navitané) otvory zvukovych kandlikov, odvzdusiiovacie otvory ap. po vytvrdnuti dokladne oplachnite v
zmesi destilovanej vody a izopropanolu, aby ste tak odstranili pripadne prichytené zvysky materialu.

v wN

*Expozicia s intenzitou 1 200 zableskov, odstrante drziak, vycistite vitania, usnd koncovku otocte a znova vystavte
expozicii s intenzitou 1200 zableskov.
**Ne expoziciu st vhodné zariadenia, vybavené aspon dvoma fluoreskujticimi ultrafialovymi lampami
(typ PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A =370 nm).

Spracovanie

» Potrebnda doba osvetlenia je zévisld 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 zarucitiba v pripade dokladnej a dokonalej
polymerizacie laku. Okrem toho musi byt zarucend riadna funkénost osvetlovacieho zariadenia.

» Teplota spracovania 23 °C + 2 °C

» Vsetky farby su individudlne miesatelné.

Bezpecnost

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

Pred zaverecnym vytvrdnutim sa vyhybajte priamemu kontaktu s materialom a jeho jednotlivymi zlozkami
v tekutom stave, predovsetkym u tehotnych / dojciacich Zien. Drazdi o¢i a pokozku (mozna senzibilizacia).
Pri spractivani nevytvrdnutého materialu pouzivajte osobné ochranné prostriedky

(ochranné rukavice, ochranné okuliare).

Pri néslednom opractvani vytvrdnutého materiélu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky
(ochranné rukavice, ochranné okuliare, ustenku).

Pri vniknuti do oci okamzite oc¢i dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s lekarom.

Pri kontakte s pokozkou okamzite postihnuté miesto dokladne oplachnite mydlom a vodou.

Dodrziavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia.

Venujte pozornost informéaciam o nebezpecenstvach a bezpe¢nostnym upozorneniam, ktoré su

uvedené na karte bezpecnostnych tdajov.

VYVY V V VvV

Ddlezité upozornenia

» Spolocnost DETAX neruci za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

» Nadoby s materidlom musia byt vzdy tesne uzavreté, po kazdom poutziti ich okamzite starostlivo uzavrite.

» Venuijte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

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

Skladovanie
luxaprint® shellac color skladujte na suchom mieste (pri 2 °C - 25 °C), chranenom pred svetlom. Uz aj minimalne pésobenie
svetla by mohlo spustit proces polymerizécie.

Kontraindikécia

Obsahuje metakrylaty a fosfinoxid.

Jednotlivé zlozky materidlu luxaprint® shellac color mézu u 0s6b s prislusnymi predispoziciami vyvolat alergické reakcie. V
takom pripade treba dal3iu aplikaciu a pouzitie materialu prerusit.

Vedlajsie L'léinkY
Vyrobok méze vyvolat alergické reakcie.

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

Vysvetlivky symbolov
Zdravotnicka pomocka

luxaprint® shellac color

U¢el pouzitia:

UV lak na usné koncovky, vytlace-

né sposobom 3D tlace

Indikécia:
Lakovanie generativne

vyrobenych tvrdych usnych

koncoviek z metakrylatovych zivic

Farba vyrobku:

modra, ZIta, zelena, oranzova,
Cervend, fialové, Cierna, hnedd

Spracovanie:
pri23°C+2°C

Skladovanie:

S

25°C )
77°F —

2°C /ﬂ/ //\
36 °F L

>
o
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Objednavacie informécie:

luxaprint® shellac color
modry, 50 ml
modry, 100 ml
zlty, 50 ml

ZIty, 100 ml
zeleny, 50 ml
zeleny, 100 ml
cerveny, 50 ml
cerveny, 100 ml
oranzovy, 50 ml
oranzovy, 100 ml
fialovy, 50 ml
fialovy, 100 ml
cierny, 50 ml
cierny, 100 ml
hnedy, 50 ml
hnedy, 100 ml

luxaprint® shellac
bezfarebny, 50 ml

bezfarebny, 100 ml
bezfarebny, 300 ml

luxaprint® shell 385
intenzivny modry, 500 g

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720

intenzivny modry, 1000g 03591
intenzivny cerveny, 5009 03719
intenzivny cerveny, 1000 g 03601

bézovy, 500 g
bézovy, 1000 g
cierny, 500 g
Cierny, 1000 g
biely, 500 g
biely, 1.000 g

luxaprint® mould 385
Ciry, 500 g

Ciry, 1000 g

ruzovy, 500 g

ruzovy, 1000 g

modry, 500 g

modry, 1000 g
Cerveny, 500 g

Cerveny, 1000 g
intenzivny modry, 500 g

intenzivny modry, 1 000 g

Viac informacii na adrese

www.detax.de

SLOVENSKO

03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915
03728

Enokomponentni lak na osnovi (met)akrilata, ki se strjuje na svetlobi
za lakiranje generativno izdelanih trdih otoplastik na osnovi (met)
akrilata (npr. luxaprint® shell/mould)

Ciljna skupina pacientov
Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.
Predvideni uporabniki

Laboratoriji za otoplastiko, otorinolaringologi, akustiki za slune aparate,

Postopek obdelave
1. Pri uporabi izdelka luxaprint® shellac color uporabljajte zas¢itne rokavice in zacitna ocala. Obdelava naj se vrdi ob
odsesavanju.

2. Dele zbrusite (npr. z brusnim papirjem).

3. Dele ocistite v izopropanolu (najvec 2 min).

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

5. Lakirajte dele: Lak nanesite s copic¢em ali del potopite v lak. Po potopu otresite odvecni lak (Pozor: nosite zas¢itna ocala/
zascitne rokavice) NAMIG: Pokritost z barvo se lahko poveca z dvojnim potopom (potop, odstranitev odvecnega laka,
ponovni potop, svetlobno strjevanje).

6. Strjevanje laka se izvede s ksenonsko bliskovno napravo pod ozra¢jem zas¢itnega plina (dusik), (npr. Otoflash G171) 22400
bliskov*.

ALTERNATIVNO se lahko uporabi bliskovna naprava** s konvencionalno UVA-fluorescentno lucjo (npr. EL3 Egger) v povezavi
z motorjem za obracanje:

- Cas osvetlitve 6 min.

- Lakirana otoplastika se mora med osvetljevanjem vrteti, v primeru, da ima naprava le dve UVA-fluorescentni luci.

- Nato je potrebno otoplastike osvetliti 3e z 2000 bliski pod ozra¢jem zascitnega plina (dusik).

7. Postrjevanju otoplastiko, luknje zvo¢nega kanala, ventinge itd. temeljito ocistite s ¢istilno tekocino npr. zizopropanolom,
da odstranite morebitne ostanke materiala.

*Osvetlite s 1200 bliski, odstranite drzalo, ocistite luknje, otoplastiko obrnite in ponovno osvetlite s 1200 bliski.
**Za postopek osvetlitve so primerne naprave, ki imajo vsaj dve UVA-fluorescentni luci
(tip PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

Obdelava

P Potreben cas 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. Biozdruzljivost je zagotovljena le pri popolni polimerizaciji laka.
Zagotovljeno mora biti pravilno delovanje enote za osvetljevanje.

» Obdelovalna temperatura 23 °C + 2 °C

P Vse barve se lahko individualno mesajo.

Varnost

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

P Preprecite neposreden stik s tekocim materialom in sestavnimi deli pred strjevanjem,
posebej pri nosecnicah in dojec¢ih materah. Drazi oci in kozo (mozna preobcutljivost).

» Pri obdelavi nevezanega materiala nosite ustrezno osebno varnostno opremo (zascitne rokavice, zas¢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.

» Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke.

» Podatke o nevarnostih in varnostnih napotkih najdete v ustreznem varnostnem listu.

Pomembna opozorila

» Podjetje DETAX ne odgovarja za $kodo, 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® shellac color shranjujte v suhem prostoru (pri 2 °C - 25 °C) in zas¢iteno pred svetlobo. Ze majhna izpostavljenost
svetlobi lahko sprozi proces polimerizacije.

Kontraindikacija

Vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid.

Sestavine izdelka luxaprint® shellac color lahko pri dolocenih predisponiranih osebah izzovejo alergi¢ne reakcije. V takinem
primeru izdelka ne uporabljajte.

Stranski ucinki
Izdelek lahko povzroci 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:

Lakiranje generativno izdelanih
trdih otoplastik na osnovi (met)

akrilata

Barva izdelka:

modra, rumena, zelena, oranzna,

rdeca, vijolicna, ¢rna, rjava

Obdelava:
pri23°C+2°C

SkladiScenje:

36 °F

B S
77°
2°C /ﬂ/ //.{\

Informacije za narocilo:

luxaprint® shellac color
modra, 50 ml
modra, 100 ml
rumena, 50 ml
rumena, 100 ml
zelena, 50 ml
zelena, 100 ml
rdeca, 50 ml
rdeca, 100 ml
oranzna,50 ml
oranzna, 100 ml
vijoli¢na, 50 ml
vijoli¢na, 100 ml
¢rna, 50 ml
¢rna, 100 ml
rjava, 50 ml
rjava, 100 ml

luxaprint® shellac
brez barve, 50 ml

brez barve, 100 ml
brez barve, 300 ml

luxaprint® shell 385
intenzivno modra, 500 g

intenzivno modra, 1.000 g

intenzivno rdeca, 500 g

intenzivno rdeca, 1.000 g

bez, 500 g
bez,1.000g
¢rna, 500 g
¢rna, 1.000 g
bela, 500 g
bela, 1.000 g

luxaprint® mould 385
clear, 500 g

clear, 1.000 g

roza, 500 g

roza, 1.000 g

modra, 500 g

modra, 1.000 g

rdeca, 500 g

rdeca, 1.000 g
intenzivno modra, 500 g

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720
03591
03719
03601
03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915

intenzivno modra, 1.000g 03728

Vec informacij na spletni strani

www.detax.de

CESKY

luxaprint® shellac color

Svétlem tuhnouci jednoslozkovy lak na (meth)akrylatové bazi k lakovani
generativné zhotovenych tvrdych sluchovych pomiicek, jejichz zdkladem
je (meth)akrylat (napf. luxaprint® shell/mould)

Cilova skupina pacientt
Osoby, pro které ma byt zhotovena sluchova pomucka.
Uzivatelé provadéjici aplikaci

Laboratof vyrébéjici sluchové pomdicky, lékaf/Iékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla

Proces zpracovani

1. Piaplikaci pfipravku luxaprint” shellac color noste ochranné rukavice a ochranné bryle. Pfi zpracovani by mélo byt zapnuto
odsavani.

. Zdrsnéte jednotlivé komponenty (napf. brusnym papirem).

. Jednotlivé komponenty ocistéte isopropanolem (max. 2 min).

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

. Komponenty nalakujte: Lak mGzete nanést bud'stétcem, nebo komponenty do laku ponofit. Po ponofeni nechte piebytecny
lak dlikladné stéct (pozor: pouzivejte ochranné bryle / ochranné rukavice). TIP: Barevné kryti |ze zvy3it dvojim ponofenim
(ponoite, odstrante prebytecny lak, znovu ponoite, fotopolymerizujte).

6. Vytvrzenilaku v xenonovém polymeracnim pfistroji pod ochrannym plynem (dusik), (napf. G 171 Otoflash) 2.400 zablesky*.

JAKO ALTERNATIVU Ize pouzit expozicni jednotku s konvencnimi UVA fluorescentnimi lampami (napf. EL3 Egger) spolu

s oto¢nym motorem:

- doba expozice 6 min

- Pokud ma zafizeni pouze dvé UVA fluorescentni lampy, méla by se nalakovana sluchova pomiicka béhem svételné
expozice v zafizeni otacet.

- Nasledné je nutné sluchovou pomdicku fotopolymerizovat 2.000 zablesky pod ochrannym plynem (dusik).

7. Po vytvrzeni sluchové pomucky dlkladné ocistéte otvory zvukového kanalu, ventingy atd. Cistici tekutinou, napf.

isopropanolem, aby se odstranily pfipadné zbytky materialu.

A WwN

*Nasledné fotopolymerizujte 1.200 zablesky, odstrante tchyt, vycistéte otvory, sluchovou pomuicku oto¢te a znovu
fotopolymerizujte 1.200 zablesky.
**Pro proces fotopolymerizace jsou vhodné pfistroje s minimalné dvéma UVA fluorescentnimi lampami
(typ PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm).

Zpracovani

» Potiebna doba expozice zavisi na pouzité expozi¢ni jednotce a na geometrii komponentti / sluchovych pomiicek a jejich
usporadani béhem procesu expozice.

» Je dulezité, aby lak po vytvrzeni nikde nelepil. Biokompatibilita je zaru¢ena pouze pfi Uplné polymeraci laku. Musi byt
zajisténa spravna funkénost expozicni jednotky.

» Pracovni teplota 23 °C +2°C

» Vsechny barvy Ize individualné namichat.

Bezpecnost

» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym personalem.

» Pied finalnim vytvrzenim se vyhnéte pfimému kontaktu s tekutym materidlem a jednotlivymi komponenty.
Dbat by toho mély predevsim téhotné a kojici zeny. Drazdi o¢i a kiizi (mtze dojit k senzibilizaci).

» Prizpracovavani nepolymerizovaného materialu noste osobni ochranné pomticky (ochranné rukavice,
ochranné bryle).

P Pfi findlnim opracovavani vytvrzeného materialu pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky
(ochranné rukavice, ochranné bryle, Gstenku).

» Dojde-li ke kontaktu s o¢ima, okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékai'skou pomoc.

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

» Je tfeba dodrzet pokyny ke zpracovéni a bezpecnostni opatteni.

» Informujte se o moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

Dilezita upozornéni

» DETAX neruci za skody, které vznikly chybnym pouzitim.

» Néadobku uchovévejte vzdy tésné uzavienou, po kazdém pouziti ihned peclivé uzavrete.

» Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uzZivatele 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® shellac color skladujte v suchu (pfi teplotach 2 °C az 25 °C) a chrarite pfed svétlem. Jiz i mirné osviceni svétlem
miize spustit proces polymerizace.

Kontraindikace

Obsahuje (meth)akrylaty a oxid fosfinu.

Slozky pfipravku luxaprint® shellac color mohou u osob s predispozici vyvolat alergické reakce. V takovém piipadé produkt
dale nepouzivejte.

ucinky

Vedlejsi
mize vyvolat alergické reakce.

V)’lrobef(

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

Vysvétlivky uzitych symbol
Zdravotnicky prostredek

luxaprint® shellac color

Ucel pouziti:

UV lak pro sluchové pomdicky
zhotovené metodou 3D tisku

Indikace:

lakovéni generativné zhotovenych
tvrdych sluchovych pomticek na

(meth)akrylatové bazi

Barva vyrobku:

modra, Zluta, zelena, oranzova,
Cervend, fialova, cernd, hnéda

Zpracovani:
pri 23°C+2°C

Skladovani:

BE S
77°F
e d T AN
36 °F s
Objednaci udaje:
luxaprint® shellac color
modry, 50 ml
modry, 100 ml
Zluty, 50 ml
Zluty, 100 ml
zeleny, 50 ml
zeleny, 100 ml

cerveny, 50 ml
cerveny, 100 ml
oranzovy,50 ml
oranzovy, 100 ml
fialovy, 50 ml
fialovy, 100 ml
cerny, 50 ml
cerny, 100 ml
hnédy, 50 ml
hnédy, 100 ml

luxaprint® shellac
bezbarvy, 50 ml
bezbarvy, 100 ml
bezbarvy, 300 ml

luxaprint® shell 385
Intenzivné modry, 500 g

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720

Intenzivné modry, 1.000g 03591
Intenzivné cerveny, 500g 03719
Intenzivné cerveny, 1.000 g 03601

bézovy, 500 g
bézovy, 1.000 g
cerny, 500 g
cerny, 1.000 g
bily, 500 g

bily, 1.000 g

luxaprint® mould 385
clear, 500 g

clear, 1.000 g
nardzovély, 500 g
narizovély, 1.000 g
modry, 500 g

modry, 1.000 g
Cerveny, 500 g

Cerveny, 1.000 g
intenzivné modry, 500 g

03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915

intenzivné modry, 1.000g 03728

Vice informaci naleznete na

adrese www.detax.de

MAGYAR

Fényre keményedd, (meth)akrilat alapu, egykomponensii lakk a generativ
készitett, (meth)akrilat alapi kemény otoplasztikdk (pl. luxaprint® flex)
lakkozasara

Paciens célcsoport
Olyan élyek, akik szaméra otopl

Rendeltetésszerti felhasznalo

Otoplasztika labor, orr-fiil gégész, hallasakusztikai szakember,

ikat kell késziteni

Feldolgozasi folyamat

1. Aluxaprint® shellac color hasznalatanal véddkeszty(it és véddszemiiveget kell hasznalni. A feldolgozasnal elszivét kell

hasznélni.

Durvitsa fel a munkadarabokat (pl. csiszolopapirral).

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

. Szaritsa meg stritett levegdvel (a felileten ne maradjon alkohol).

. Munkadarabok lakkozésa: Vigye fel a lakkot ecsettel, vagy végezzen meriilé lakkozast. A meriilés utén rézza le a felesleges
lakkot (figyelem: viseljen védészemiiveget/véddkesztyit). JAVASLAT: A szinfedés novelhetd kétszeri bemeritéssel
(bemerités, lakkfelesleg eltavolitasa, ismételt bemerités, kikeményités fénnyel).

6. Lakk kikeményitése xenon villandofény késziilékkel véddgaz (nitrogén) alatt, (pl. G 171 Otoflash) 2400 villanassal*.
ALTERNATIV hasznélhaté egy konvencionlis, UVA-fluoreszkdlé lampas megvilagitd késziilék** (pl. EL3 Egger) egy
forditomotorral egyditt:

— Megvilagitasi id6 kb. 6 perc.

— A lakkozott otoplasztikanak forognia kell a késziilékben a megvilagitds alatt, ha a késziilék csak két UVA fluoreszkalo
lampéval van felszerelve.

— Ezt kbvetGen az otoplasztikdkat 2000 villanassal utélag meg kell vildgitani védégaz (nitrogén) alatt.

7. Akikeményedés utan az otoplasztikat, hangcsatorna furatokat, szell6z6t stb. alaposan meg kell tisztitani tisztitofolyadékkal,
pl. izopropanollal az esetleges anyagmaradvanyok eltavolitasara.

[GIF NIV N}

*1200 villanéssal megvilagitas, tart eltavolitasa, furatok tisztitasa, otoplasztika forditasa, majd ismét 1200 villanéssal
utélagos megvilagitas.
**A megvilagitasi folyamathoz a legalabb két UVA-fluoreszkald lampaval felszerelt késziilék
(tipus PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm) alkalmas.

Feldolgozas

» Asziikséges megvildgitsi idé fligg az alkalmazott megvilagité egységtdl és a munkadarabok/otoplasztikak kialakitasatol,
valamint az elrendezésiikt6l a megyvildgitas alatt.

» Fontos, hogy a lakk a kikeményedés utan sehol se tapadjon. A biokompatibilitas csak akkor van meg, ha a lakk teljesen
polimerizélva van. A megvilagitd egység szabalyos miikddése legyen biztositva.

» Feldolgozési hémérséklet 23 °C + 2 °C

P Az Gsszes szin egyénileg keverhetd.

Biztonsag

» Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

» Keriilje a kozvetlen érintkezést a folyékony anyaggal és az utékeményedés el6tt a munkadarabokkal,
kiilénésen vonatkozik ez a terhes / szoptatd nékre. Irritédlja a szemet és a bért (érzékennyé valds lehetséges).

» A nem kotott anyag megmunkaldséndl személyi védofelszerelést kell haszndlni (véddkeszty(, véddszemiiveg).

» A megkotott anyag utémunkalatainal ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszereléseket
(védokeszty(, védészemiiveg, maszkot) kell viselni.

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

P Bérrel val6 érintkezés esetén b6 vizzel és szappannal azonnal le kell mosni.

» Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi Gtmutatasokat.

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

Fontos utmutatasok

» A DETAX nem vallal felelésséget a hibas hasznalat altal okozott karokért.

P Atérolot tartsa mindig jol lezarva, minden hasznalat utdn azonnal gondosan zarja le.

» Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 9sszes sulyos esetet jelenteni kell a incident@detax.de cimen, valamint azon
orszag illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a paciens be van jelentve.

Tarolas
luxaprint® shellac color lakkot szarazon (2 °C - 25 °C) és fényvédetten kell térolni. Mar csekély fényhatds is kivalthatja a
polimerizaciot.

Ellenjavallatok

(Meth)akrilatot és foszfinoxidot tartalmaz.

luxaprint® shellac color 6sszetevéi meghatarozottan kitett személyeknél allergikus reakciokat okozhatnak. llyen esetben el
kell tekinteni a termék tovabbi hasznélatatol.

Mellékhatasok

A termék allergikus reakciét okozhat.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszégos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.

Szimbdlumok magyarazata

Orvosi termék

Rendeltetési cél:

UV-lakk 3D nyomtatdssal késziilt

otoplasztikdkhoz

Indikacio:

Generativ készitett kemény,

(meth)akrilat alapui otoplasztikak

lakkozasara

Termékszin:

kék, sérga, z6ld, narancssarga,
piros, ibolyakék, fekete, barna

Feldolgozas:

23°C+ 2 °Chémérsékleten

Tarolas:

A2z

BE S
z°c/ﬂf //.{\

36 °F

Rendelési informacio:

luxaprint® shellac color
kék, 50 ml

kék, 100 ml

sarga, 50 ml

sarga, 100 ml

z6ld, 50 ml

z6ld, 100 ml

piros, 50 ml

piros, 100 ml
narancssarga,50 ml
narancssarga, 100 ml
ibolyakék, 50 ml
ibolyakék, 100 ml
fekete, 50 ml

fekete, 100 ml
barna, 50 ml

barna, 100 ml

luxaprint® shellac
szintelen, 50 ml
szintelen, 100 ml
szintelen, 300 ml

luxaprint® shell 385
intenziv kék, 500 g
intenziv kék, 1000 g
intenziv piros, 500 g
intenziv piros, 1000 g
bézs, 500 g

bézs, 1000 g

fekete, 500 g

fekete, 1000 g
fehér, 500 g

fehér, 1000 g

luxaprint® mould 385
vildgos, 500 g
vilagos, 1000 g
rézsaszin, 500 g
rézsaszin, 1000 g
kék, 500 g

kék, 1000 g

piros, 500 g

piros, 1000 g
intenziv kék, 500 g
intenziv kék, 1000 g

Tovabbi informaciok lasd

www.detax.de

03701
03683
03702
03684
03705
03687
03700
03682
03703
03685
03704
03686
03857
03856
03995
03994

04006
03594
03595

03720
03591
03719
03601
03538
03513
03844
03843
03842
03841

03717
03608
03718
03609
03716
03610
03715
03611
03915
03728

DEUTSCH

luxaprint® shellac color

Lichthartender Einkomponentenlack auf (Meth)acrylatbasis zum
Lackieren generativ gefertigter harten Otoplastiken, die auf (Meth)
acrylaten basieren (z.B. luxaprint® shell/mould)

Patientenzielgruppe

Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.
Vorgesehene Anwender

Otoplastiklabor, HNO-Arzt/Arztin, Horgeréteakustiker/-in

Verarbeitungsprozess

1. Beider Anwendung von luxaprint® shellac color 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 Oberfléache befinden).

. Bauteile lackieren: Lack entweder mit einem Pinsel auftragen oder Tauchlackieren. Nach dem Tauchen Lackiiberschiisse
durch Abschiitteln entfernen (Achtung: Schutzbrille/Schutzhandschuhe tragen). TIPP: Farbdeckung kann durch zweimaliges
Eintauchen erhoht werden (Eintauchen, Lackiiberschiisse entfernen, wieder Eintauchen, Lichthartung).

6. Aushartung des Lacks im Xenonblitzlichtgerat unter Schutzgas (Stickstoff), (z.B. G 171 Otoflash) mit 2400 Blitzen*.
ALTERNATIV kann ein Belichtungsgerat** mit konventionellen UVA-Fluoreszenzlampen (z.B. EL3 Egger) in Verbindung
mit einem Wendemotor eingesetzt werden:

- Belichtungszeit 6 Min.

— Die lackierte Otoplastik sollte sich wahrend der Belichtung im Gerét drehen, falls das Gerdt nur Uber zwei UVA-
Fluoreszenzlampen verfiigt.

- AnschlieBend miissen die Otoplastiken mit 2000 Blitzen unter Schutzgas (Stickstoff) nachbelichtet werden.

7. Nach der Aushértung die Otoplastik, Schallkanalbohrungen, Ventings, etc. griindlich mit Reinigungsflissigkeit, z.B.
Isopropanol reinigen, um eventuelle Materialreste zu entfernen.

[C I NV N

*Mit 1200 Blitzen belichten, Halterung entfernen, Bohrungen reinigen, Otoplastik wenden und erneut mit 1200
Blitzen nachbelichten.
**Fir den Belichtungsprozess sind Geréte mit mindestens zwei UVA-Fluoreszenzlampen
(Typ PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A__ =370 nm) geeignet.

Verarbeitung

» Die notwendige Belichtungszeit ist abhdngig von der eingesetzten Belichtungseinheit und der Geometrie der Bauteile/
Otoplastiken sowie deren Anordnung beim Belichtungsprozess.

» Wichtig ist, dass der Lack nach der Aushértung iiberall klebfrei ist. Nur wenn der Lack vollsténdig polymerisiert ist, ist die
Biokompatibilitét gegeben. Die ordnungsgeméfe Funktionsféhigkeit der Belichtungseinheit muss sichergestellt sein.

» Verarbeitungstemperatur 23 °C + 2 °C

» Alle Farben individuell mischbar.

Sicherheit

» Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

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

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

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

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

» Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen.

» Die Verarbeitungshinweise und Vorsichtsmanahmen sind einzuhalten.

» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Wichtige Hinweise

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

» Behdlter immer dicht verschlossen halten, nach jedem Gebrauch sofort sorgfltig 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 zustandige Behdrde des Mitgliedtstaats, in dem Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, zu melden.

Lagerung
luxaprint® shellac color trocken (bei 2 °C - 25 °C) und lichtgeschiitzt lagern. Bereits eine geringe Lichteinwirkung kann die
Polymerisation auslésen.

Kontraindikation
Enthalt (Meth)acrylate und Phosphinoxid.

Inhaltsstoffe von luxaprint® shellac color 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 gemaB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften
durchfiihren.

Symbolerlauterung

Medizinprodukt

luxaprint® shellac color

Zweckbestimmung:
UV-Lack fiir 3D gedruckte
Otoplastiken

Indikation:

Lackierung von generativ
gefertigten harten Otoplastiken,
die auf (Meth)acrylaten basieren

Produktfarbe:
blau, gelb, griin, orange,
rot, violett, schwarz, braun

Verarbeitung:
bei 23°C+2°C
Lagerung:
25°C \\;'/\
77°F  —
Y S\
36 °F s

Bestellinformation:

luxaprint® shellac color

blau, 50 ml 03701
blau, 100 ml 03683
gelb, 50 ml 03702
gelb, 100 ml 03684
griin, 50 ml 03705
griin, 100 ml 03687
rot, 50 ml 03700
rot, 100 ml 03682
orange,50 ml 03703
orange, 100 ml 03685
violett, 50 ml 03704
violett, 100 ml 03686
schwarz, 50 ml 03857
schwarz, 100 ml 03856
braun, 50 ml 03995
braun, 100 ml 03994

luxaprint® shellac

farblos, 50 ml 04006
farblos, 100 ml 03594
farblos, 300 ml 03595
luxaprint® shell 385

intensiv blau, 500 g 03720
intensiv blau, 1.000 g 03591
intensiv rot, 500 g 03719
intensiv rot, 1.000 g 03601
beige, 500 g 03538
beige, 1.000 g 03513
schwarz, 500 g 03844
schwarz, 1.000 g 03843
weil3, 500 g 03842
weil3, 1.000 g 03841
luxaprint® mould 385

clear, 500 g 03717
clear, 1.000 g 03608
rosé, 500 g 03718
rosé, 1.000 g 03609
blau, 500 g 03716
blau, 1.000 g 03610
rot, 500 g 03715
rot, 1.000 g 03611
intensiv blau, 500 g 03915

intensiv blau, 1.000 g 03728

Mehr Informationen
unter www.detax.de

ENGLISH

Light-curing one-component varnish based on (meth)acrylate
for the coating of generatively produced hard earmoulds based
on (meth)acrylates (e.g. luxaprint® shell/mould)

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® shellac color. Processing should be performed

under a suction system.

Roughen components (e.g. with sandpaper).

. Clean components with isopropanol (max. 2 min.).

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

. Varnishing of components: either apply lacquer with a brush or by immersing. Remove excess lacquer afterimmersion by
shaking off (Attention: wear protective glasses/ protective gloves). Tip: colour coverage can be enhanced by immersing
twice (immerse, remove excess varnish, immerse again, light-cure).

6. Curing of lacquer is performed with a xenon photoflash unit (e.g. Otoflash G171) with 2400 flashes* under inert gas

conditions (nitrogen).

ALTERNATIVELY curing can be performed with a light unit** with conventional UVA fluorescent lamps (e.g. EL3 Egger) in

conjunction with a turning motor:

- Exposure time 6 min.

— The varnished earmould should be rotated in the unit during exposure if the unit is equipped with
only two UVA fluorescent lamps.

- Then the earmoulds need to be post-cured with 2000 flashes under inert gas conditions (nitrogen).

7. After curing, thoroughly clean the earmould, sound channel drills, ventings, etc. with a cleaning liquid, e.g. isopropyl

alcohol in order to remove potential residues.

[SIF EWIN}

*Cure with 1200 flashes, remove holder, clean drills, turn the eamould around and cure again
with 1200 flashes.
**Curing units with at least 2 UVA fluorescent lamps (type PL-S 9W/10 UVA 350-400 nm A __ =
(370 nm) are suited for the curing process.

Processing

P 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.

» It is important 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

» Colours freely mixable.

Safety

» Only for the specified intended use by trained specialists.

» Avoid direct contact with the liquid material and the components before post-curing,
especially in pregnant / breastfeeding women. Irritating to eyes and skin (sensitization possible).

» Wear personal protective equipment
(protective gloves, goggles) when handling the uncured material.

» For finishing the cured material, suitable personal protective equipment must be used
(protective gloves, goggles, face mask).

» In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical advice.

» In case of contact with skin, wash immediately with plenty of soap and water.

P The processing instructions and precautionary measures must be observed.

P 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 relation to this product should be reported immediately to incident@detax.de and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established

Storage
luxaprint® shellac color must be kept dry at 2 °C - 25 °C/ 35°F - 77°F and must be protected from light. Minimal infleunce of
light can already induce polymerisation.

Contraindication

Contains (meth)acrylates and phosphine oxide.

Some ingredients of luxaprint® shellac color 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
Medical device

Intended Use:
UV varnish for 3D-printed
earmolds

Indication:

Coating of generatively produced
hard earmoulds based on (meth)
acrylates

Product colours:
blue, yellow, green, orange, red,
violet, black, brown

Processing:

at23°C+2°C/73°F +36°F
Storage:
L Se<
77°
e A 7T AN
36 °F L

Ordering information:

luxaprint® shellac color

blue, 50 ml 03701
blue, 100 ml 03683
yellow, 50 ml 03702
yellow, 100 ml 03684
green, 50 ml 03705
green, 100 ml 03687
orange, 50 ml 03703
orange, 100 ml 03685
red, 50 ml 03700
red, 100 ml 03682
violet, 50 ml 03704
violet, 100 ml 03686
black, 50 ml 03857
black, 100 ml 03856
brown, 50 ml 03995
brown, 100 ml 03994

luxaprint® shellac

transparent, 50 ml 04006
transparent, 100 ml 03594
transparent, 300 ml 03595
luxaprint® shell 385

intensive blue, 500 g 03720
intensive blue, 1.000 g 03591
intensive red, 500 g 03719
intensive red, 1.000 g 03601
beige, 500 g 03538
beige, 1.000 g 03513
black, 500 g 03844
black, 1.000 g 03843
white, 500 g 03842
white, 1.000 g 03841
luxaprint® mould 385

clear, 500 g 03717
clear, 1.000 g 03608
rose, 500 g 03718
rose, 1.000 g 03609
blue, 500 g 03716
blue, 1.000 g 03610
red, 500 g 03715
red, 1.000 g 03611
intensive blue, 500 g 03915

intensive blue, 1.000 g 03728

more information
www.detax.de
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luxaprint® shellac color

UV - Lack

luxaprint® shellac color

UV - Lack




