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Technical
Specifications
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Zweckbestimmung E

Ohrabformsilikon

Indikation
Ohrabformung

Patientenzielgruppe
Personen, fiir die eine Ohrabformung erstellt werden soll. Katalysatorkomponente enthélt Alkylstannosiloxane: Nicht fiir die Behandlung von schwange-
ren/stillenden Frauen und Kindern verwenden.

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzt/Arztin, Hérgerateakustiker/-in

Technische Daten
siehe Seite 5

1. Vorbereiten des Ohres

Vor der Abdrucknahme den Hérkanal sowie das Trommelfell sorgféltig untersuchen (Abb.1). Bei auffélligem Befund (z.B. Verletzungen, Entziindungen
oder Perforation des Trommelfells etc.) muss in jedem Fall vor Abdrucknahme ein Facharzt konsultiert werden. Der Gehdrgang muss gereinigt und ent-
haart werden. Bei ungentigender Reinigung kann es durch noch vorhandenes Cerumen zur Verzégerung bzw. Inhibierung des Abbindevorgangs kommen.

Das Trommelfell vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schiitzen. Das Abdruckpad am Ende des duBeren Gehdrgangs vor dem Trom-
melfell platzieren (Abb. 2). AnschlieBend kann egger C/Il (siehe Punkt 2) blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte Ohr gespritzt werden.

2. Mischen und Dosieren

Die Masse auf der Hand ausbreiten (Schutzhandschuhe tragen). Dosierlffelrand in die Masse eindriicken. Katalysatorpaste langs des Dosierloffelab-
drucks bis zur Markierung (= 6 cm) auftragen (Abb. 3). Z{igig anmischen, bis eine einheitliche Farbe erreicht ist (Abb. 4). Die homogene Masse in eine
Abformspritze fiillen, langsam und blasenfrei in den Gehdrgang und die Concha applizieren (Abb. 5). Wahrend des Spritzvorgangs ist darauf zu achten,
dass die Spitze der Abformspritze auf dem Niveau des eingespritzen Materials verbleibt. Nach erfolgter Abbindung kann die Abformung vorsichtig
entnommen werden (Abb. 6) und das Ohr nachuntersucht werden (Abb. 7).

Siehe Seite 2



Sicherheitshinweise

o Nur fiir die pA nmung durch geschultes Fachpersonal.

Nicht mit additionsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Abformmaterialien sind chemisch besténdig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

Keine Reste des Abformmaterials im Ohr belassen.

Vor jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Vorbereitung (Punkt 1) sowie die Reinigung des Gehdrgangs notwendig

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Nachuntersuchung des Gehdrgangs notwendig.

Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen sind einzuhalten. Sonst kann es zu irreparablen Schdden am Hérorgan oder Trommelfell
kommen.

Wahrend der Nachbearbeitung des ausgehérteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausristungen tragen.
Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

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

e o 0 0 0 0

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

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden.

Silikonabformmaterialien sind millionenfach bewahrt, unerwinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen
2.B. Allergien, Irritationen kénnen jedoch grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zwesifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest
durchzufiihren.

Entsorgung

Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters geméB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationlen Vorschriften durchfiihren



Intended use m

Ear impression silicone

Indication
Ear impression taking

Patient Target Group
Persons for whom an ear impression is to be created. Catalyst component contains alkyl stannosiloxanes: Do not use for the treatment of pregnant/
breastfeeding women and children.

Intended Users
ENT specialist / hearing aid acoustician

Technical data
See page 5

1. Ear preparation

Before taking the impression, carefully examine the auditory canal and the eardrum (Fig. 1). In case of any pathological findings (e.g. injuries, inflamma-
tion or perforation of the eardrum, etc.), a specialist must be consulted before an impression may be taken. The auditiory canal has to be cleaned and
depilated. In case of insufficient cleaning, remaining cerumen can cause retarded setting resp. inhibition of setting process

Before taking the impression, the eardrum must always be protected with an impression plug placed at the end of the external auditory canal in front of
the eardrum (Fig. 2). Now egger C/Il is injected directly into the prepared ear of the patient as described under point 2.

2. Mixing and dispensing

Put putty onto the hand and flatten out (wear protective gloves). Press rim of measuring scoop into putty. Apply catalyst paste along impression of
measuring rim up to the marking (= 6 cm) (Fig. 3). Mix together until a uniform colouring is achieved (Fig. 4).

Fill the homogeneous mixture into an impression syringe and apply it slowly and bubble-free into the ear canal until the concha is filled completely (Fig.
5). Keep the end of the cannula immersed on the surface of the material during dispensing. After curing remove the impression carefully from the ear
(Fig. 6). Re-examine the ear (Fig. 7).

See figures on page 2



Safety Information

Only for the specified intended use by trained specialists.

Do not bring into contact with addition-curing silicones

Cured impression materials are chemically resistant — avoid stains on clothing

Do not leave any residues of the impression material in the ear.

Careful preparation (item 1) and cleaning of the ear canal are necessary before taking any impressions.
After each impression taking, careful examination of the auditory canal is necessary.

The processing instructions and precautionary measures must be observed. Otherwise, irreparable damage to the hearing organ or eardrum may
result.

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

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

Notes

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

e Read and understand safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.com and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Contraindication

Contains alkyl stannosiloxanes.

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Silicone based materials are proven a million times. On
condition of a proper application, undesired effects are not to be expected. However, reactions of the immune system like allergies, irritations, cannot be
absolutely excluded. In case of doubt, we recommend to make an allergy test before the application of the material.

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

e o 0 00 0 0



Utilisation prévue

Silicone de prise d’empreinte de l'oreille
Indication

Prise d'empreinte de I'oreille

Groupe de patients ciblés
Personnes pour lesquelles une empreinte auriculaire doit étre produite. Le composant catalyseur contient du siloxane alkyle : Ne pas utiliser pour le
traitement des femmes enceintes ou qui allaitent ou chez des enfants.

Utilisateurs visés
Spécialiste ORL / audioprothésiste

Caractéristiques techniques

voir page 5

1. Préparation de I’oreille

Avant la prise d’empreinte, examiner soigneusement le conduit auditif et le tympan (ill.1). En cas de résultat suspect (p. ex. [ésions, inflammations ou
perforation du tympan), toujours consulter un médecin spécialiste avant la prise d’empreinte. Nettoyer et épiler le conduit auditif. Un nettoyage insuffisant
peut retarder ou inhiber la prise du matériau, notamment s'il reste du cérumen dans le conduit.

Avant la prise d'empreinte, protéger impérativement le tympan avec un tampon spécial. Placer le tampon a I'extrémité du conduit auditif externe, devant
le tympan (fig. 2). Ensuite, appliquer egger C/Il (voir point 2) directement dans I'oreille préalablement préparée et tamponnée, en veillant a ce qu'aucune
bulle ne se forme

2. Mélange et dosage

Etaler la masse sur la main (porter des gants de protection). Presser le bord de la dosette dans la masse. Appliquer le durcisseur péte le long du sillon
creusé par le bord de la dosette jusqu'au repére (= 6 cm) (fig. 3). Mélanger rapidement jusqu’a I'obtention d’une teinte uniforme (fig. 4). Remplir une
seringue applicatrice de la masse homogene, et I'appliquer lentement dans le conduit auditif et la conque en veillant a ce qu'aucune bulle ne se forme
(fig. 5). Pendant la procédure d‘application, prendre garde a ce que la pointe de la seringue applicatrice se trouve toujours au niveau du matériau
extrudé. Lorsque le produit a pris, retirer délicatement I‘'empreinte (fig. 6) et procéder a un nouvel examen de I'oreille (fig. 7).

lllustration, voir page 2



Consignes de sécurité

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

Ne pas les mettre en contact avec des silicones réticulant par addition.

Les matériaux d’empreinte par réticulation sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.

Ne pas laisser de résidu de matériau d’empreinte dans I'oreille.

Avant chaque prise d’empreinte, une préparation soigneuse (point 1) et un nettoyage du conduit auditif sont nécessaires.

Un examen approfondi du conduit auditif est nécessaire aprés chaque prise d’empreinte.

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité, afin d'éviter des dommages irréparables a I'organe auditif ou le tympan
Lors du travail de finition du matériau durci, s’assurer de porter un équipement de protection individuelle adapté.

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

Remarque
* DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du matériau d’empreinte.
* 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 & I'adresse incident@detax.com de méme qu'aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Contre-indication

Contient du siloxane alkyle.

Ne pas utiliser le matériau en présence d’allergies connues a un des composants ou en cas d'allergies de contact. Les matériaux de prise d’empreinte
en silicone ont été éprouvés a de nombreuses reprises, aucun effet indésirable n'est donc susceptible de survenir si I'utilisation est correcte. Des
réactions immunitaires, par exemple des allergies ou des irritations, ne peuvent cependant pas étre totalement exclues. En cas de doute, nous recom-
mandons d‘effectuer un test d‘allergie avant I‘utilisation du matériau.

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

e e 00000 00



Finalidad prevista

Silicona para la toma de impresiones del oido
Indicacion

Toma de impresiones del oido

Grupo diana de pacientes
Personas para las que se debe elaborar una impresion del oido. El componente catalizador contiene alquilestaio siloxano: No utilizar para el tratamiento
de mujeres embarazadas/lactantes y nifios.

Usuarios previstos
Otorrinolaringélogos/técnicos audioprotesistas

Datos técnicos

véase pagina 5

1. Preparacion del oido

Antes de tomar la impresion, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano (fig. 1). De existir algtn resultado llamativo (p. €j., lesiones,
inflamacién o perforacién del timpano, etc.), se deberd consultar en cualquier caso a un médico especialista antes de tomar la impresion. Limpie y depile
el conducto auditivo. En el caso de una limpieza insuficiente, el cerumen residual puede retardar e incluso inhibir la polimerizacion.

Antes de la toma de la impresién debe proteger al timpano con un tapdn de impresion. Coloque el tapdn de impresién en el extremo del conducto
auditivo exterior delante del timpano (Fig. 2). A continuacion puede inyectar egger C/Il (ver Punto 2) sin burbujas directamente en el oido pretratado y
taponado.

2. Mezcla y dosificacion

Extienda la masa sobre la palma de la mano (levar guantes de proteccion). Introduzca el borde de la cuchara dosificadora en la masa. Aplique la pasta
catalizadora a lo largo de la impresion de la cuchara dosificadora hasta la marca (= 6 cm) (Fig. 3). Mezcle répidamente los dos componentes hasta
obtener un color uniforme (Fig. 4). Llene una jeringa para impresiones con la masa homogénea e inyéctela lentamente y sin burbujas en el conducto
aditivo y en la concha (Fig. 5). Durante la inyeccion debe prestar atencion a que la punta de la jeringa para impresiones permanezca al nivel del material
inyectado. Tras la polimerizacion puede extraer con cuidado el molde (Fig. 6) y realizar una exploracion de control del oido (Fig. 7).

Fig., véase la pagina 2



Advertencias de seguridad

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

No poner en contacto con siliconas polimerizadas por adicion.

Las materiales de impresién polimerizados son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.

No dejar ningn resto del material de impresion en el oido.

Antes de cada toma de impresiones se requiere una preparacion cuidadosa (punto 1), asf como la limpieza del conducto auditivo.
Tras cada toma de impresiones es preciso realizar un detenido examen de control del conducto auditivo.

Se observardn las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion. De lo contrario, se pueden causar dafios irreparables en el érgano
de la audicion o el timpano.

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

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

Indicaciones

o DETAX no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacién incorrecta.

e iObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como a la autoridad competente del
Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

Contraindicacion

Contiene alquilestafio siloxano.

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. Los materiales de impresion de silicona
han demostrado su eficacia en millones de personas, si se aplican correctamente no cabe esperar efectos indeseados. No obstante, por principio no se
pueden excluir reacciones inmunoldgicas, como p. ej. alergias o irritaciones. En caso de duda, recomendamos que haga efectuar una prueba de alergia
antes de la aplicacién del material.

Eliminacion

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

e o 0 00 0 0




Destinazione d‘uso
Silicone per impronte auricolari

Indicazione
Impronta dell‘orecchio

Pazienti destinatari
Persone per cui & necessario prendere impronte dell’orecchio. La componente catalizzatore contiene alchil-stagno silossani: non utilizzare per il tratta-
mento di donne incinte / in allattamento e bambini.

Utenti previsti
Medici ORL, tecnici audioprotesisti

Dati tecnici
V. pag. 5

1. Preparazione dell’orecchio

Esaminare accuratamente il canale uditivo e il tamburo prima della presa d’'impronta (fig. 1). Se il reperto presenta anomalie (ad es. lesioni, infiammazioni
o perforazione del tamburo ecc.) prima della presa d'impronta consultare sempre un medico specialistico. Il meato acustico deve essere pulito e privato
dei peli. L'eventuale presenza di cerume residuo, dovuta a una pulizia insufficiente, puo rallentare o inibire il processo di presa.

Prima della presa d'impronta € indispensabile proteggere il timpano con un apposito tampone che deve essere posizionato al termine del condotto udi-
tivo esterno, davanti al timpano (Fig. 2). A questo punto & possibile iniettare direttamente egger C/Il, evitando la formazione di bolle d'aria, nell’ orecchio
pretrattato e protetto dal tampone (vedere punto 2).

2. Miscelazione e dosaggio

Stendere manualmente la massa (indossare guanti di protezione). Premere il bordo del cucchiaio dosatore nella massa. Applicare la pasta catalizzatrice
lungo I'impronta del cucchiaio dosatore fino alla tacca (= 6 cm) (Fig. 3). Miscelare velocemente fino a ottenere un colore uniforme (Fig. 4). Riempire la
siringa per impronta con questa massa omogenea e applicarla lentamente nel condotto uditivo e nella conca evitando la formazione di bolle d'aria (Fig.
5). Durante la procedura d'iniezione, accertarsi che la punta della siringa per impronta rimanga immersa nel materiale iniettato. Trascorso il tempo di
presa, estrarre delicatamente Iimpronta (Fig. 6) ed esaminare I‘orecchio (Fig. 7).

Fig. vedi pagina 2



Avvertenze di sicurezza

.
.
.
.
.
.
.
.
.

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

Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

| materiali d'impronta polimerizzati sono chimicamente inerti - evitare le macchie sui vestiti.

Non lasciare residui del materiale d'impronta nell‘orecchio.

Prima di ogni presa d'impronta occorre effettuare una preparazione accurata (punto 1) e pulire il condotto uditivo.

A seguito di ogni presa d'impronta & necessario riesaminare accuratamente il condotto uditivo.

Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irreparabilmente I'orecchio o il impano.
Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei.

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

Avvertenze

DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.
Attenersi alle schede di sicurezza!

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

Controindicazioni

Contiene alchil-stagno silossani.

Non utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto. | materiali per impronta a base
siliconica sono stati testati milioni di volte. E possibile escludere la possibilita di reazioni avverse in caso di utilizzo conforme. Non & possibile tuttavia
escludere completamente I'eventualita di reazioni immunitarie, come allergie o irritazioni. In caso di dubbio si consiglia di eseguire un test di allergia
prima dell‘utilizzo del materiale.

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



Tilsigtet anvendelse ﬂ

Silikone til greaftryk

Indikation

Oreaftryk

Patient-malgruppe

Personer, til hvilke der skal laves et greaftryk. Katalysatorkomponenter indeholder alkylstannosiloxaner: Ma ikke anvendes til behandling af gravide /
ammende kvinder og bern.

Tilsigtede brugere

Ore-naese-hals-leger / audiologiassistenter

Tekniske data

se side 5

1. Klargering af gret

Inden aftrykket foretages, skal gregangen og trommehinden underseges omhyggeligt (fig. 1). Ved tegn pa anomalier (f.eks. laesioner, inflammationer
eller perforation af trommehinden osv.) skal specialisten altid opseges, for der foretages et aftryk. @regangen skal renses, og hérene skal fiernes. Ved
utilstraekkelig rengering kan resterende erevoks forarsage, at heerdningen forsinkes eller haammes.

Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en aftrykspude, inden aftrykket foretages. Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran
trommehinden (fig. 2). Efterfolgende kan egger C/Il (se punkt 2) uden luftbobler, sprejtes direkte ind i det forbehandlede ere, som har féet isat en tampon
2. Blanding og dosering

Spred massen ud pa handen (benyt beskyttelseshandsker). Tryk kanten af doseringsskeen ind | massen. Péfer katalysatorpasta langs doseringsskeens
aftryk til markeringen (= 6 cm) (fig. 3). Bland hurtigt, indtil der fas en ensartet farve (fig. 4). Fyld den homogene masse i en aftrykssprajte og pafer
langsomt og uden bobler ind i eregangen og concha (fig. 5). Under selve paferingen skal spidsen af aftrykssprejten vaere pa niveau med det udledte
materiale. Efter hardning kan aftrykket forsigtigt tages ud (fig. 6), og der foretages en efterundersagelse af oret (fig. 7).

Fig. se side 2



Sikkerhedsanvisninger ﬂ

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

¢ Ma ikke komme i kontakt med additions-herdende silikone.

* Herdende aftryksmaterialer er kemisk resistente — undga pletter pa tojet.

* Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i gret.

* For aftrykket foretages, er det ngdvendigt med en omhyggelig forberedelse (punkt 1) samt en rensning af eregangen.

e Efter udfert aftryk er det nadvendigt med en omhyggelig efterundersggelse af gregangen.

 Anvisninger til forarbejdning og forsigtighedsregler skal overholdes. Ellers kan der opsta varige skader i aret eller trommehinden.

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

* Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilherende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger

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

o Overhold sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige handelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgaende indberettes til incident@detax.com og til den kompetente myndighed
i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontraindikation

Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstofferne, eller hvis der findes kontaktallergier.

Aftryksmateriale af silikone er afpravet millioner af gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Immunreaktioner, f.eks.
allergier, irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfelde anbefaler vi at gennemfare en allergitest inden anvendelsen.
Bortskaffelse

Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.
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Atoua yia Ta oroia TpEel va SnpioupynBel aroTunwaon akouaTIKoU oo, To cuaTaTikd katahiTng nepéxet AAKUNKES kaaaitepoaogaves: Na unv
XonaoluoToleiTal yia aywyr oe éykueg yuvaikeg, ae yuvaikeg Tou BnAalouy kat oe maidid.

MpoPAemopevol XpRoTeg

laTpdg WToPIVOAaPUYYORGYOG / TEVIKAG aKOUOTIKWY Bapnkoiag

TeXVIKA XapaKTnPLOTIKA
BAéme cehiba 5

1. MpoeTolpacia Tov avtiod

[pv TN A TOU CMOTUNMWHATOG EEETATTE TIPOTEKTIKG TOV AKOUATIKO MEPO Kat TO TUUMAVO (gik. 1). Av SiarioTwbel UronTo ebpnua (LY. TPAUUATIOHO],
AEYUOVES 1} SIGTPNoN 0TO TUPMAVO KATL) TIPEMEL va GUMBOUAEUTETE onwadiToTe évav eldIké yiatpd Tip AdBete To anoTinwpa. O aKOUGTIKGC MO0
TIPEMeL va kaBapioTel kat va aroTpiwoel. Av dev yivel enapkriq kabaplopdg, meavov n Kupehida mou TUOV LMAPXE! va KaBuaTePraE! 1 Kat va epnodioel T
Sladikacia miENG.

[MNpoatateloTe TO TUUMAVO ONWASHTIOTE Pe €va ohouyyapdk! anoTinwong mpwv T Ay Tou anoTUMWHAToG. TonoBETAGTE TO OUYYapAK! AMOTUMWONG
0T TEAOG TOU EEWTEPIKOL AKOUTTIKOU MAPOU TIPWV Artd TO TUPMAvO (elk. 2). Ev auvexeia prmopei va yivel n éyxuon Tou egger G/l (BA. Znpeio 2) xwpic
UOaNIBEC Kal GUEDT OTO TIPOETOIACHEVO, ETIMWHATIOUEVO QUTI.

2. Avapel§n kat dogohoyia

Amwate T pala oto xép! aag (dopdte mpoatateuTika yavria). Méate v akpn Tou Socohoyikol Siokapiou ot pala. MepdaTe Ty TAaTa Tou KaTahuTn
KATG HrKOG TO QroTUNWUATOG TOU 5000A0YIKOU SlaKapiou PéxpL aTo anudd (= 6 ek.) (k. 3). Avapei€te xwpic kaBuaTépnan HEXPL va oxnuaTIoTEl éva
0p0I6OPMO XPWHA (EIK. 4). MepioTe TO opoIOYEVEG piyUa O oUpIyYa QroTUNWONG, EHAPUOTTE TNV YA Kal XwPIG PUOCAIGES PETQ OTOV AKOUGTIKO TIOPO Kal
0TO TITEPUYIO TOu aUTIoU (ek. 5). Kata tn dladikacia éyxuong BefaiwBeite 6Tt N LUTN TG 0UPIYYAG AMOTUMWONG MIAPAUEVEL OTN GTABN TOU UAKOU £yXuonG.
MeTa v ohokhipwan TG THENG UMopeiTe va adaipETETe MPOTEKTIKA TO AMOTUNWHA (€IK. B) Kal Va EEETATETE eV OUVEXEID TO QUTI (EIK. 7).

BA. eK. oehisa 2



Ynodeielg aopaleiag

Movo yia T nhwBeioa mpoopiCopevn xprion and eKMAIBEUPEVO EIBIKO TTPOCWTIKG.

Na anodetyetal n enadr| e GINKOVES GUUMUKVWONG.

Ta anoTunwTiKG UAKA TIou £xouv OkANPUVEL elvat XNUIka aTaBepd — anodelyeTe Toug AekEdEC aTa pouxa.

Mnv adriveTe UMOAE{UUATA TOU AMOTUNWTIKOU UNKOU PEGQ OTO QU

Mpiv and k&Be A aMoTUNWLATOG Eival aNaAPATNTN pia TIPOCEKTIKF TIPOETOIHAaia (onueio 1) KaBwG kat 0 KaBAPIGUGE TOU AKOUTTIKOU TIOPOU.
MeTa and kaBe Arfjbn anoTuNWUATOC €ival AMAPAITNTN Hia TIPOGEKTIKT EEETACN TOU AKOUGTIKOU TIGPOU.

TnproTe T UNodei€elC enefepyaciac Kat Ta PETPA MPOMUAGENG. AladopETIKA UNOPEL va TIPokANBoUY avenavopBwTeg (NUIEC OTO AKOUTTIKO GPYavo 1
07O TOMaVo.

Na dpopdte Ta avioya KaTAANAG ATOUIKG PEGA MPOCTACIAC KATA TNV PETEMENTa EMELEPyacia Tou UNKOD Tou Exel TEEL

Yrodei€eiq kivdivou kal aodaeiag MepiEovTal aTo avTiaTolXo GUMO Gedopévv aodaleiag.

Ymodeielg

® Hetapeia DETAX Gev euBlvetar yia (npiég mou Ba mpokAnBolv artd eadahuévn xprion.

* Tnpriote TIC unodei€eiq Tou dUAoL dedopévwy aopaheiac!

oo 000 0 0

°

TMa Toug XpriaTeg fi/kat Toug aoBeveic:
Ké6e coPapd mepioTarikd Tou oxeTiCeTal e To Tpoiov mpértel va avadépeTal dueaa otn SievBuvan incident@detax.com kaBug kal atnv appddia apyr Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OTOI0 Eival eyKATETTNPEVOC O XPROTNG fi/kat 0 aoBevig.

Avtevoeigelg

Mnv xpnotonolgite To UNKO av eival ywaTEC GMEQYIES OE €va and Ta oUOTATKA TOU UNKOU 1 av Undpyouv aMepyieg enadric.

Ta anotunwTka UAKG GAKOVNG €ival SOKIAOEVA OE EKATOPMOPI TIEPITTWOELS, SEV QVAPEVOVTAL EK TOUTOU TIOPEVEPYEIES 6TAV N Xprion Sie€ayeTal e Tov
Kat@Mnho TpAMo. AVTISPATEIS TOU AVOTOMOINTIKOU OTIWG TL.X. GAAEYiES, epeBiopiol, Sev UMOPOUV va MOKAEITTOUV EVTOUTOIG KATA KaVOVa. Z€ MEPITWOr
audiBoliag ouviaTolpe T Sie§aywyr aMepyikol TeaT Tp T xprion.

Amokopdn

H arokopidr} Tou MeplexoLEvou/epIETN va SleEayeTal cUIDWVA LE TIC TOTIKEY/EYXWPIEC/EBVIKEC Kal SleBveic mpodiaypadec.



Namjena ﬂ

Silikon za uzimanje otiska uha

Indikacije

uzimanje otiska uha

Ciljna skupina pacijenata

Osobe za koje je potrebno napraviti otisak uha. Katalizatorska komponenta sadrzi alkilstanosiloksan: ne smije se primjenjivati za lijecenje u trudnica /
dojilja i djece.

Predvideni korisnici

Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

Tehnicki podaci

pogledajte stranicu 5

1. Priprema uha

Prije uzimanja otiska potrebno je pazljivo pregledati sluni kanal i bubnji¢ (SI. 1). U slu¢aju sumnjivog nalaza (npr. ozljede, upale ili perforacija bubnjica,
itd.) nuzno je u svakom slu¢aju prije uzimanja otiska obratiti se lije¢niku. 1z slusnog kanala moraju se ukloniti necistoce i dlake. U slu¢aju nepotpunog
Ciscéenja slu$nog kanala, preostali cerumen moze usporiti odn. inhibirati proces stvrdnjavanja silikona

egger G/l (vidjeti totku 2) moZe bez mjehurica ubrizgati direktno u uho koje se prethodno tamponiralo

2. Mijesanje i doziranje

Rasiriti masu na dlanu (nositi zastitne rukavice). Utisnuti rub Zli¢ice za doziranje u masu. UzduZ otiska ZliCice za doziranje nanijeti katalizatorsku pastu
(SI. 3) do oznake (= 6 cm). Odmah pomijesati dok se ne postigne ujednacena boja (SI. 4). Homogenom masom napuniti $trcaljku, polako i bez mjehurica
zraka nanijeti u slusni kanal i usnu 8koljku (SI. 5). Tijekom ubrizgavanja treba paziti da vrh Strcaljke ostane na istoj razini s injiciranim materijalom. Nakon
uspjesnog stvrdnjavanja, otisak se moZze paZljivo izvaditi (SI. 6), a uho ponovno pregledati (SI. 7).

Sl. vidjeti stranicu 2
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Sigurnosne napomene

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

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

Stvrdnuti otisni materijali su kemijski postojani - izbjegavati mrije na odjeci.

Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

Prije svakog uzimanja otiska nuzna je pazljiva priprema (tocka 1) i ¢is¢enje slu$nog kanala.

Nakon svakog uzimanja otiska nuzan je pazljivi pregled slu$nog kanala.

Obavezno pridrZavanje napomena o upotrebi i mjera opreza. U suprotnom moZze doci do nepopravljivih ostecenja slusnog organa i bubnjica.
Tijekom naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu opremu.

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

Napomene
* DETAX ne jam¢i za $tete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.
o Qbratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

oo 000 0 0

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na incident@detax.com i nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Kontraindikacije

Materijal se ne smije primijeniti u slucaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slucaju kontaktnih alergija.

Silikonski materijali za oblikovanje su isku$ani vec vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe se ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Medutim, imunoloske
reakcije, kao npr. alergije, nadraZenosti, nacelno se ne mogu iskljuciti. U slu¢aju nedoumica preporu¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.
Zbrinjavanje

Zbrinjavanje sadrZaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.
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LietoSanas mérkis
Ausu nospiedumu silikons
Indikacijas
Ausu nospiedums
Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram ir nepiecieSams izgatavot auss nospiedumu. Katalizatora komponenti satur alkil-stanno-siloksanus: Neizmantot gratniecu, ar kriti
barojo3u sievie$u un bérnu arstesanai
Paredzamie lietotaji
Otorinolaringologs / dzirdes aparatu akustikis
Tehniskie dati
skafit 5. Ipp.
1. Auss sagatavo$ana
Pirms nospieduma nemsanas riipigi izmeklgjiet dzirdes kanalu un bungadinu (1. att.). Ja tiek konstatéti traucéjumi (pieméram, trauma, iekaisums vai
bungadinas perforacija), pirms nospieduma nemsanas konsultgjieties ar arstu. Dzirdes kanals ir jaiztira un jaatbrivo no matiniem. Ja nav veikta pietieka-
ma firi$ana, aus esosais séra korkis var kavét vai traucét sacietéSanas procesu.
Bungadinu pirms nospieduma nemsanas obligati aizsargajiet ar tamponu. levietojiet tamponu aréja dzirdes kanala gala pirms bungadinas (2. att.). Péc
tam egger C/Il (skafit 2. punktu) bez gaisa burbuliem var ievadt tiesi apstradataja, tamponétaja ausT.
2. MaisiSana un dozesana
Izklajiet masu uz plaukstas (lietojiet aizsargcimdus). lespiediet dozéSanas karotes malu masa. Katalizatora pastu ieklajiet gar dozéSanas karotes
nospiedumu lidz markgjumam (= 6 cm) (3. att.). Kartigi samaisiet, lidz masa ieguvusi vienotu krasu (4. att.). Homogéno masu iepildiet nospieduma §lircé,
IEnam un bez gaisa burbuliem ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (5. att.). levadisanas laika pievérsiet uzmanibu, lai nospieduma $lirces gals
atrodas ievadita materiala limeni. Pec tam, kad nospiedums ir sacietéjis, iznemiet to uzmanigi no auss (6. Att.) un ausi vélreiz parbaudiet (7. att.).

att. skatit 2 Ipp.
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Drosibas noradijumi

o Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

* Nepielaut kontaktu ar A-silikonu.

* Nospieduma materiali ir Kimiski noturigi — izvairieties no plankumiem uz apgérba.

* Neatstajiet aust nospieduma materiala parpalikumus.

* Pirms katras nospieduma nemsanas ir nepiecie$ama riipiga sagatavo$anas (1. punkts) un dzirdes kanala fifi$ana.

® P&c katras nospieduma nemsanas ir nepiecieSama rupiga dzirdes kanala vélreizéja izmeklgsana.

e levérot apstrades noradijumus un droibas pasakumus. Pretéja gadijuma var izraisit neatgriezeniskus dzirdes organu vai bungadinas bojajumus.
* Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us.

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

Noradijumi

* DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lieto$anas dél.

o Nemiet véra dro$ibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Kontrindikacijas

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

Silikona nospieduma materiali ir parbauditi miljons reizu, pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomer pilniba nevar izslegt imanreakcijas,
pieméram, alergiju, kairingjumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms ligto$anas veikt alergijas testu.

Likvidesana

Satura/iepakojuma likvidésanu veiciet saskana ar vietgjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.
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Naudojimo paskirtis .

Ausies atspaudo formavimo silikonas
Indikacija
Ausies atspaudo formavimas
Pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamos ausy formavimo procedtiros. Katalizatoriaus komponentuose yra alkilstanosiloksano. Netinka naudoti néscioms moterims /
maitinan¢ioms motinoms ir vaikams.
Numatytasis naudotojas
Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas
Techniniai duomenys
Zr. puslapj 5
1. Ausies paruo$imas
Prie$ darydami atspauda atidZiai apzirékite klausos kanala ir ausies bugnelj (1 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz., suZalojimas, ausies uzdegimas,
trilkes ausies bagnelis ar pan.), prie§ darant ausies atspauda btina pasitarti su gydytoju. Klausos kanalas turi biti ivalytas, i$ jo pasalinti plaukeliai. Dél
netinkamo iSvalymo ar ausyje likusios ausies sieros gali pasikeisti medziagos kietéjimo trukmé ar surisimo savybes.
Prie$ darydami atspauda batinai uzdenkite biignelio anga prispaudimo padeliu. Paguldykite prispaudimo padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu prie$
blignelio anga (2 pav.). Taip pat tiesiai j paruosta su tamponu ausj galite neptisdami jleisti egger C/Il (Zr. 2).
2. MaiSymas ir dozavimas
13sklaidykite mase ant delno (mavékite apsaugines pirstines). |spauskite j mase dozavimo Saukstelio briauna. Palei dozavimo SaukStelio jspauda iSilgai
tepkite katalizatoriaus pastg iki Zymés (= 6 cm) (3 pav.). MaiSykite, kol pasieksite vienalyte vienspalve mase (4 pav.). Vienalytés mases pripildykite for-
mavimo $virkéta, létai ir neptsdami leiskite | klausos landa ir kriaukle (5 pav.). Jleidimo metu bitina stebéti, kad formavimo Svirksto antgalis likty jleistos
medziagos lygyje. Po sékmingo suri§imo forma galima atsargiai iSimti (6 pav.) ir apZitréti ausj (7 pav.).

Pav., 7r. 2 psl.
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Saugos nuorodos

* Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams

* MedZiaga neturi kontaktuoti su sumaiSytu su priedais silikonu

* Sumaisytos atspaudy formavimo medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todél saugokités démiy ant drabuziy.

* Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos likuciy.

* Prie§ darant kiekvieng atspauda reikia atidZiai paruosti (zr. 1) ir iSvalyti klausos kanala

o Padarius atspauda reikia atidZiai apZiuréti klausos kanala.

o Laikykités paruo$imo nurodymy ir atsargumo priemoniy. PrieSingu atveju galima negrjztamai pazeisti klausos organus ar bignelio landa.
* Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

.

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

Nurodymai

* DETAX neatsako uZ Zalg, patirta dél netinkamo naudojimosi.

e Laikykités saugos duomeny lapo nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

Kontraindikacijos

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

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

Atlieky tvarkymas

Turinj / talpyklg utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
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Beoogd gebruik .

Silicone voor oorafdrukken

Indicatie
Oorafdruk

Doelgroep van patiénten
Personen voor wie een oorafdruk moet worden gemaakt. K:
zwangere of zogende vrouwen en kinderen.

Beoogde gebruiker
KNO-arts, audicien

Technische gegevens

Zie pagina 5

1. Voorbereiden van het oor

Voordat de afdruk wordt gemaakt het gehoorkanaal en het trommelvlies zorgvuldig onderzoeken (afb.1). Bij een opvallende vaststelling (bijv. letsel,
ontsteking, perforatie van het trommelvlies enz.) moet in ieder geval een specialist worden geraapleegd, voordat de afdruk wordt gemaakt. De
gehoorgang moet worden gereinigd en onthaard. Bij een onvoldoende reiniging kan het nog aanwezige oorsmeer voor een vertraging of inhibitie van het
uithardingsproces zorgen.

omponent bevat alkylstannosil : niet gebruiken voor de behandeling van

Het trommelvlies voor het maken van de afdruk in ieder geval met een afdrukpad beschermen. De afdrukpad aan het einde van de uitwendige gehoor-
gang voor het trommelvlies plaatsen (afb. 2). Aansluitend kan egger C/Il (zie punt 2) zonder luchtbellen direct in het voorbehandelde, getamponneerde
oor worden gespoten

2. Mengen en doseren

De massa op de hand uitspreiden (veiligheidshandschoen dragen). De rand van de doseerlepel in de massa drukken. De katalysatorpasta langs de afdruk
van de doseerlepel tot aan de markering (= 6 cm) aanbrengen (afb. 3). Snel mengen, tot een homogene kleur bereikt is (afb. 4). De homogene massa in
een afdrukspuit doen, langzaam en zonder luchtbellen in de gehoorgang en de concha spuiten (afb. 5). Tijdens het spuitproces moet erop worden gelet
dat de punt van de afdrukspuit op het niveau van het ingespoten materiaal blijft. Na de uitharding kan de afdruk voorzichtig worden uitgenomen (afb. 6)
en kan het oor worden onderzocht (afb. 7).

illustratie zie pagina 2

26



NL

Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Niet met additie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette afdrukmaterialen zijn chemisch bestendig — vermijd viekken op kleding.

Geen resten van het afdrukmateriaal in het oor achterlaten.

Voordat een afdruk wordt gemaakt, is telkens een zorgvuldige voorbereiding (punt 1) en een reiniging van de gehoorgang vereist.
Na het maken van een afdruk is telkens een zorgvuldig onderzoek van de gehoorgang vereist.

De ver ingsinstructies en voorzorg; gelen moeten in acht worden genomen. Anders kan het gehoororgaan of trommelvlies onherstelbaar
worden beschadigd.

Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen.

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

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

e o 0 00 0 0

Voor gebruikers en/of patiénten

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

Contra-indicatie

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

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

Verwijdering

Verwijder de inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften.
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Tiltenkt bruk m

Oreavtrykkssilikon

Indikasjon
Oreforming
Pasientmalgruppe
Personer som det skal opprettes en greavforming for. Katalysatorkomponenten inneholder alkylstannosiloxane: Skal ikke brukes til behandling av bar og
gravide/ammende kvinner.
Brukermalgruppe
ONH-lege, horeapparatakustiker
Tekniske spesifikasjoner
Se side 5
1. Forberedelse av gret
Undersgk gregangen og trommehinnen naye for det tas avirykk (fig. 1). Ved tilfeldige funn (f.eks. skader, betennelser eller perforering av trommehinnen
osv.) skal spesialist konsulteres for det tas avtrykk. @regangen ma rengjeres, og haret mé fiernes. Ved utilstrekkelig rengjering kan grevoks fere til
forsinkelse eller hemming av herdeprosessen.
Trommehinnen skal absolutt beskyttes med en avtrykkspad for det tas avtrykk. Avtrykkspaden skal plasseres pa enden av den ytre gregangen foran
trommehinnen (fig. 2). Deretter kan egger C/Il (se punkt 2) sproytes boblefritt direkte inn i det klargjorte, tamponerte oret.
2. Blanding og dosering
Trykk massen ut i handen (bruk beskyttelseshansker). Trykk kanten av maleskjeen ned i massen. Pafer katalysatorpasta langs avtrykket av doserings-
skjeen til markeringen (= 6 cm) (fig. 3). Bland til blandingen har en enhetlig farge (fig. 4). Fyll den homogene massen i en avtrykkssprayte og pafer
massen langsomt og uten luftbleerer inn i gregangen og eremuslingen (fig. 5). | lepet av innspraytningen mé det péses at spissen pa avtrykkssproyten
forblir pa niva med det innspreytede materialet. Etter vellykket herding tas avtrykket forsiktig ut (fig. 6) og eret undersgkes (fig. 7).

Fig. se side 2
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Sikkerhetsanvisninger

 Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.

* Ma ikke komme i kontakt med addisjonsherdende silikoner.

 Herdende i ialer er kiemisk bestandige — unnga flekker pa kieer.

* Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i oret.

* For hvert avtrykk er det nedvendig med en grundig forberedelse (punkt 1) samt rengjering av eregangen.

e Etter hvert avirykk er det nadvendig med en grundig etterundersokelse av gregangen.

 Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes. Ellers kan det oppsta skader pa herselorganet eller trommehinnen som ikke kan
repareres.

* Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

o Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merknader

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

* Qverhold anvisningene i sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjoner

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi.

Silikonformingsmaterialer er utprevd millionvis av ganger, usnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks.

allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi & gjennomfere en allergitest for bruk.

Avfallshandtering

Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.
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P i
rzeznaczenie

Silikon do wykonywania wyciskéw ucha

Wskazania
Wykonywanie wyciskéw ucha

Grupa docelowa

Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonany wycisk ucha. Katalizator zawiera siloksany cykliczne: nie stosowac u dzieci ani kobiet w cigzy / karmigcych piersia.
Przewidywany uzytkownik

Otolaryngolog / protetyk stuchu

Dane techniczne
patrz strona 5

1. Przygotowanie ucha

Przed wykonaniem wycisku zbada¢ doktadnie kanat stuchowy oraz blong bebenkowa (rys. 1). W przypadku wykrycia stanu chorobowego (np. obrazenia,
zapalenie, perforacja btony bebenkowej itp.) przed wykonaniem wycisku w kazdym wypadku skonsultowac sig z lekarzem. Kanat stuchowy nalezy
oczysci¢ i usunac z niego wioski. W przypadku niewystarczajacego oczyszczenia, pozostatosci woskowiny moga spowodowac opéZznienie lub zatrzymanie
procesu wigzania.

Przed iem wycisku inie zabezpieczy¢ btong behenkowa tamponikiem. Umiesci¢ tamponik na koricu zewnetrznego kanatu stuchowego,
przed blong bebenkowa (rys. 2). Nastepnie wirysna¢ egger C/Il (patrz punkt 2) bez pecherzykéw bezpodrednio do przygotowanego, zabezpieczonego
tamponikiem ucha.

2. Mieszanie i dozowanie

Rozetrze¢ mase na rece (nosic rekawice ochronne). Weisnac brzeg tyzki dozujacej w mase. Nanie$¢ katalizator w pascie wzdtuz odcisku tyzki dozujacej
do oznaczenia (6 = cm) (rys. 3). Szybko wymieszac do uzyskania jednolitego koloru (ilustr. 4). Napetni¢ jednorodng masa strzykawke do wyciskow,
powoli i bez pgcherzykéw napetni¢ masa kanat stuchowy i matzowing (rys. 5). Podczas wirysku uwazaé, aby koniec strzykawki wyciskowej pozostawat na
poziomie wiryskiwanej masy. Po utwardzeniu mozna powoli pobra¢ wycisk (rys. 6), a nastepnie przeprowadzi¢ badanie ucha (rys. 7).

Rys. patrz strona 2
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Wskazowki bezpieczenstwa

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowar przez wykwalifikowany personel

Nie dopuscic do kontaktu z silikonami utwardzanymi addycyjnie.

Utwardzone masy wyciskowe sa odporne chemicznie — unika¢ zabrudzenia odziezy.

Nie pozostawiac resztek masy wyciskowej w uchu.

Przed kazdym wykonaniem wycisku dokfadnie przygotowac (punkt 1) i oczyscic kanat stuchowy.
Po kazdym wykonaniu wycisku dokfadnie zbadac kanat stuchowy ponownie.

Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkow ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ nieodwracalne uszkodzenia
narzadu stuchu.

Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

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

Wskazowki

o DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem.

o Nalezy postepowac wediug karty charakterystyki preparatu!

Dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z niniejszym produktem nalezy niezwiocznie zglaszaé na adres incident@detax.com oraz do wiasciwych organéw
panstwa uzytkownika i/lub pacjenta.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ masy, jezeli wiadomo, Ze pacjent ma alergie na jeden ze skfadnikéw lub alergie kontaktowa.

Silikonowe masy wyciskowe sprawdzity sie w milionach zastosowar, nie nalezy spodziewac sie wystapienia efektéw niepozadanych w przypadku
whasciwego uzycia. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, np. alergii, podraznien. W razie watpliwosci zalecamy
sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie
Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwacé zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi oraz migdzynarodowymi.

e o 0 00 0 0
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Finalidade

Silicone para modelagem na orelha

Indicacao

Molde de ouvido

Grupo de pacientes a que se destina

Pessoas para as quais deve ser criado um molde de orelha. Componente do catalisador contém Alqui i : Nao deve ser usado para o
tratamento de mulheres grdvidas ou que estejam a amamentar criancas.

Utilizadores pretendidos
Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

Dados técnicos

Ver a pagina 5

1. Preparacao do ouvido

Antes de tirar o molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o timpano (Fig. 1). Em caso de um resultado anormal (por ex., lesdes,
inflamacéo ou perfuragdo do timpano, etc.), deve-se sempre consultar um especialista antes de efetuar uma moldagem. O canal auditivo deve ser limpo
e depilado. Se a limpeza for insuficiente, o cerimen que tenha ficado pode atrasar ou inibir o processo de presa

Proteger sempre o timpano antes de tirar o molde com um pad de moldagem. Colocar o pad de moldagem no final do canal auditivo externo, em frente
ao timpano (fig. 2). A seguir, egger C/Il (ver ponto 2) pode ser injetado sem bolhas, diretamente, no ouvido pré-tratado e tamponado.

2. Mistura e dosagem

Espalhe a mistura em sua méo (use luvas de protecdo). Premir a borda da moldeira de dosagem na massa. Aplique a pasta catalisadora ao longo da
moldagem da moldeira de dosagem até a marca (= 6 cm) (Fig. 3). Misture rapidamente até obter uma cor uniforme (Fig. 4). Encher a massa homogénea
numa seringa de moldagem, aplicar lentamente e sem bolhas no canal auditivo e na concha (Fig. 5). Durante a injecéo, é preciso assegurar que a ponta
da seringa de moldagem permaneca ao mesmo nivel do material injetado. Depois de devidamente concluida a ligadura, o molde pode ser retirado com
cuidado (Fig. 6) e o ouvido pode ser examinado posteriormente (Fig. 7).

Fig. veja pagina 2
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Indicacdes de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

Nao permitir o contacto com silicones reticulados por adicao.

0s materiais de moldagem reticulados so resistentes a substancias quimicas — evitar manchas no vestuario
Nao deixar restos do material de moldagem no ouvido.

Antes de tirar um molde, é necessério proceder a uma preparacdo minuciosa (ponto 1) e limpar o canal auditivo.
Depois de tirar um molde, é necessario voltar a inspecionar meticulosamente o canal auditivo.

Devem ser respeitadas as indicacdes de aplicagdo e as medidas de precaucdo. Caso contrdrio, 0 ouvido ou o timpano podem sofrer danos irrepara-
veis.

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

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

Indicacdes
* A DETAX nao se responsabiliza por danos causados por uma utilizagdo incorreta.
* Observar a ficha de dados de seguranca!

e o 0 00 0 0

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

Contra-indicacao

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias de contacto.

0Os materiais de moldagem de silicone comprovaram-se milhdes de vezes; em caso de utilizagdo correta, ndo é de esperar efeitos indesejados. No
entanto, ndo é possivel excluir por completo a ocorréncia de reagdes do sistema imunoldgico, como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de dtvida,
recomendamos a realizacdo de um teste alergoldgico antes da aplicacao.

Eliminacéo

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

Silicon pentru amprentare auriculard
Indicatie

Amprentarea auriculard

Grupul tinta de pacienti
Persoanele pentru care trebuie sé se realizeze o amprentare auriculard. Componenta de catalizare contine alchil-stano-siloxani: A nu se utiliza in tratarea
femeilor gravide / care aldpteaza sau de a copiilor.

Utilizatorii tinta

Medic ORL, acustician

Date tehnice

a se vedea pagina 5

1. Pregdtirea urechii X

Inainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul (fig.1). In cazul constatarii unor anormalitati (de ex. leziuni, inflamatii sau perforari
ale timpanului etc.), trebuie neapérat consultat un medic specialist inainte de amprentare. Canalul auditiv trebuie sa fie curdtat si depilat. In cazul unei
curatdri insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba procesul de intarire din cauza cerumenului existent.

inainte de amprentare, protejati neaparat timpanul cu o placa de mulare. Pozitionati placa de mulare la capétul canalului auditiv extern, in fata timpanului
(fig. 2). Dupa aceasta, egger C/Il (a se vedea pct. 2) se poate injecta fard goluri de aer, direct in urechea pretratatd, tamponata.

2. Amestecarea si dozarea

Intindeti masa pe ména (purtati ménusi de protectie). Apasati marginea lingurii de dozare in masa. Aplicati pasta catalizator de-a lungul amprentei lingurii
de dozare, pand la marcaj (= 6 cm) (fig. 3). Amestecati continuu, pané obtineti o culoare unitara (fig. 4). Turnati masa omogend intr-o injectie de ampren-
tare, aplicati ncet si férd bule de aer in canalul auditiv si pavilionul urechii (fig. 5). In timpul procesului de injectare, trebuie sd aveti grija ca vérful injectiei
de amprentare sd rémana la nivelul materialului injectat. Dupd intdrire, amprenta poate fi scoasa cu atentie (fig. 6) si urechea examinatd (fig. 7).

Fig. a se vedea pagina 2
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Indicatii de siguranta

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

 Nu aduceti in contact cu siliconi de aditie si intarire.

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

* Nu [asati niciun rest de material de amprentd in ureche.

 Inainte de fiecare amprentare, este necesard o pregatire atenta (punctul 1), precum si o curdtare a canalului auditiv.

* Dupa fiecare amprentare, este necesara o examinare atentd a canalului auditiv.

 Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie. In caz contrar, se pot provoca vatamari ireparabile organului auditiv sau
timpanului.

« In timpul prelucrarii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.

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

Indicatii

o DETAX nu este rdspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecté.

* Respectati fisa tehnicé de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legaturd cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea competentd a statului in care este

stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Contraindicatii

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

Materialele de amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel cd nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul unei utilizri

corespunzdtoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de suspiciuni, va recomandam sd efectuati

un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea

Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.
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Avsedd anvandning m

Silikon for dronavtryck

Indikation
Oronavtryck

Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas ett oronavtryck. Katalysatorkomponenter innehaller alkylstannosiloxan: Anvand inte for behandling av gravida /
ammande kvinnor och barn

Avsedd anvéndare
ONH-l&kare / tekniker for horselhjalpmedel

Tekniska data
se sidan 5

1. Forberedelse av orat

Innan avtrycket tas ska horselgdngen samt trumhinnan undersckas noggrant (bild 1). Vid pafallande resultat (t.ex. skador, inflammationer eller perforering
av trumhinnan osv.) maste i varje fall en speciallakare konsulteras innan avirycket tas. Horselgdngen maste rengéras och hérvéxt ska tas bort. Vid
otillracklig rengdring kan det pa grund av Gronvax som fortfarande finns uppsta fordréjning resp. blockering av hdrdningsprocessen.

Trumhinnan ska innan avtrycket tas absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet av den yttre horselgangen framfor trumhinnan
(bild 2). Dérefter kan egger C/Il (se punkt 2) sprutas utan bubblor direkt in i det forbehandlade, tamponerade drat.

2. Blandning och dosering

Sprid massan pa handen (anvand skyddshandskar). Tryck doseringsskedens kant in i massan. Applicera | basta langs doseri 15 avtryck
till markeringen (= 6 cm) (bild 3). Blanda jamnt tills en enhetlig farg har uppnétts (bild 4). Fyll den homogena massan i en avirycksspruta, applicera sakta
och utan bubblor i hrselgangen och ronmusslan (bild 5). Under sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen av avtryckssprutan blir kvar pa det
insprutade materialets niva. Efter avslutad hardning kan avtrycket forsiktigt tas ut (bild 6) och rat efterkontrolleras (bild 7).

Bild se sidan 2
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Séakerhetsanvisningar

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

 Bringa inte i kontakt med additionstvarbindande silikoner.

o Tvérbundna avtrycksmaterial & kemiskt bestandiga — undvik flackar pa klader.

e L amna inga rester av avtrycksmaterialet i Grat.

* Innan varje avtryck tas &r en noggrann forberedelse (punkt 1) samt rengéring av hérselgangen nodvandig.

e Efter varje aviryck har tagits ar en noggrann efterkontroll av horselgangen nodvandig.

 Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgérderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador pa horselorganet eller trumhinnan.
* Bir ldmplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet.

* Faro- och sékerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

Anvisningar

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

* Beakta sékerhetsdatabladet!

For anvéandare och/eller patienter:

Alla allvarliga handelser som forekommer i samband med denna produkt ska genast meddelas i incident@detax.com samt till den ansvariga myndighe-
ten i staten i vilken anvéndaren och/eller patienten &r bosatta.

Kontraindikation

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier.

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

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

37



Ugel pouzitia u

Odtlackovy silikén pre usi

Indikacia:

Odtlacky usi

Cielova skupina pacientov

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie udnych koncoviek. Katalyzatorové zlozka obsahuje alkylstannosiloxany: pripravok nie je uréeny na aplikaciu v ramci
odetrenia tehotnych /dojciacich Zien a deti.

Predpokladani uzivatelia
U3ny-nosny-krény lekdr/lekérka / akustik nactvacich pristrojov
Technické udaje
pozri stranu 5
1. Priprava ucha
Pred odobratim odtlacku dokladne vy3etrite zvukovod i usny bubienok (obr. 1). V pripade ndlezu, odliSujliceho sa od normélu (napr. zranenia, zépaly alebo
perfordcia usného bubienka ap.), je potrebné pred odobratim odtlacku ucha konzultovat odborného lekara. Zvukovod musi byt €isty a zbaveny viasov. V
pripade nedostato¢ného vycistenia mozu este pritomny usny maz spdsobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho netispesny priebeh.
U3ny bubienok musi byt pred odobratim odtlacku bezpodmienecne chréneny podlozkou odtlacku. Podlozku odtlacku umiestnite na konci vonkajsieho
zvukovodu, pred usnym bubienkom (obr. 2). Nakoniec mdZete egger C/Il (pozri bod 2) vstrekn(t priamo do oSetreného, tampénovaného ucha tak, aby
nevznikli bubliny.
2. MieSanie a davkovanie
Hmotu umiestnite do dlane (pouzivajte pritom ochranné rukavice). Zatlacte do nej okraj davkovacej lyZicky. Do odtlacku dévkovacej lyZicky vytlacte pasik
katalyzatorovej pasty tak, aby ste vytlacili dostatok pasty az po znacku, oznacujlicu 6 cm (obr. 3). Rychlo zmiesajte, kym nevznikne zmes jednotnej farby
(obr. 4). Homogénnou masou naplite odtlackovi striekatku a pomaly aplikujte do ucha a na u$nicu tak, aby nevznikli vzduchové bubliny(obr.5). Pocas
aplikdcie vstrekom dbajte na to, aby sa $picka odtlackovej striekacky nachadzala na trovni vstrekovaného materidiu. Po stuhnuti méZete odtlacok opatrne
vybrat (obr. 6) a ucho nésledne este raz vysetrit (obr. 7).

Obr. pozri stranu 2
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Bezpeénostné pokyny

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

Zabranite kontaktu s aditivne zosietovanymi silikénmi.

Zosietované materidly na odoberanie odtlackov st chemicky stabilnymi materidimi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

V uchu nesmu zostat akékolvek zvySky odtlackového materiélu.

Kazdé odoberanie odtlacku musi byt dokladne pripravené (bod 1), nevyhnutné je aj vycistenie zvukovodu.

Po kazdom odobrati odtlacku je nevyhnutné urobit dokladné vy$etrenie zvukovodu.

DodrZiavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia. V opacnom pripade moze ddjst k nezvratnému poskodeniu zvukovodu alebo usného
bubienka.

Pri néslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

Venujte pozornost informéciam o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpecnostnych tidajov.

Upozornenia
* Spolocnost DETAX nerudi za $kody, spdsobené nespréavnym pouzitim.
o Venujte pozornost karte bezpecnostnych Udajov!

e o 0 00 0 0

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

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

Kontraindikacia

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergif na niektorti zo sti¢asti materidlu alebo pri kontaktnej alergii.

Silikénové formovatelné materidly sa uz nespocetnekrét osvedcili, neziadtce tcinky preto nie st pri spravnom a riadnom pouZiti pravdepodobné. Aj
tak vSak nie je celkom mozné wylucit vyskyt imunitnych reakcif, napr. alergif alebo iritacii. V pripade pochybnosti odporti¢ame pred odobratim odtlacku
vykonanie alergického testu.

Likvidacia

Likvidécia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regiondlnymi/narodnymi a medzindrodnymi predpismi.
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Namembnost .

Silikon za odtis uSesa

Indikacija

Odtis usesa

Ciljna skupina pacientov

Osebe, za katere je treba izdelati odtis usesa. Komponenta katalizatorja vsebuje alkilstannosiloksane: Ne uporabljajte za zdravijenje nose¢nic/dojecih
Zensk in otrok.

Predvideni uporabniki
Zdravnik/-ca ORL, strokovnjak/-inja za slu$ne aparate

Tehniéni podatki
glej stran 5

1. Priprava uSesa
Preden vzamete odltis, natancno preglejte usesni kanal in bobni€ (sl. 1). V primeru zaznanja nenormalnosti (npr. poSkodbe, vnetja ali perforacije bobnicev
itd.) se je treba pred jemanjem odtisa posvetovati z zdravnikom. Usesni kanal mora biti o¢iscen in depiliran. V primeru nezadostnega ociscenja lahko
ostanek cerumena zavira oziroma prepreci postopek strjevanja.
Pred jemanjem odtisa je treba z odtisnim viozkom za&cititi bobni¢. Odtisni vioZek namestite na koncu zunanjega slusnega kanala pred bobnicem (sl. 2).
Nato lahko egger C/Il (glejte tocko 2) brez mehurékov neposredno vbrizgate v predhodno obdelano, oblazinjeno uho.
2. Mesanje in odmerjanje
Maso razporedite po roki (nosite za¢itne rokavice). Dozirno Zlico pritisnite v maso. Katalizatorsko pasto nanesite vzdolZ odtisa dozirne Zlice do oznake (=
6 cm) (sl. 3). Hitro premesajte, dokler ni doseZena enotna barva (sl. 4). S homogeno maso napolnite odtisno brizgo in maso pocasi ter brez mehurckov
vnasajte v slusni kanal in Skoljko (sl. 5). Med postopkom vbrizgavanja se prepricajte, da ostane konica odtisne brizge na ravni vbrizganega materiala. Po
izvedenem strjevanju je mogoce odtis previdno odstraniti (sl. 6) in dodatno pregledati uho (sl. 7).

Sl. glej stran 2
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Varnostni napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Ne izpostavijajte stiku s silikoni, ki so mrezeni s strjevanjem

PremreZeni odtisni materiali so kemi¢no odporni - izogibajte se madezem na oblacilih

Ne puCajte ostankov odtisnega materiala v usesu.

Pred vsakim odtisom je potrebna skrbna priprava (to¢ka 1) in ¢i$¢enje slusnega kanala.

Po vsakem jemanju oditisa je nujno skrbno pregledati slusni kanal.

Upostevati je treba navodila za obdelavo in previdnostne ukrepe. Sicer lahko nastane nepopravijiva poskodba slu$nega organa ali bobnica.
Med poznej$o obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno za$¢itno opremo.

0 nevarnostih in varnostnih navodilih si oglejte ustrezen varnostni list.

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

e e 00000 00

Za uporabnike in / ali paciente:

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

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah.

Silikonski odtisni materiali so se miljjonkrat izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakeij, kot so alergije
in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuiti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje

Odstranjevanje vsebine / kartude je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drZavnimi in mednarodnimi predpisi.
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Ugel pouziti E

Silikonova hmota pro otisky ucha

Indikace

Otisk ucha

Cilova skupina pacientt

Osoby, u kterych mé byt sejmut otisk ucha. Jedna ze slozek katalyzatoru obsahuje alkylstannosi : NepouZzivejte k odetfeni téhotnych / kojicich matek
ani déti.

Uzivatelé provadéjici aplikaci

Lékar/lékarka se specializaci na ORL, speciali falistka na sluchadla

Technické udaje

viz strana 5

1. Preparace ucha

Pred sejmutim otisku ucha je tfeba sluchovy kandl a u$ni bubinek diikladné vySetfit (obr. 1). V pfipadé abnormdinich nalez{ (napf. poranéni, zanét,
perforace u$niho bubinku apod ) je tfeba se pred sejmutim otisku v kazdém pripadé poradit s odbornym Iékarem. Zvukovod je tieba o€istit a depilovat. V
piipadé nedostatecného ocisténi miize pritomny cerumen zplisobit zpomaleni &i inhibici tuhnuti.

Usni bubinek je pred sejmutim otisku nutné zakryt ochrannym tamponem. Ochranny tampén umistéte na konec zevniho zvukovodu pred bubinek (obr. 2).
Nasledné miiZete aplikovat hmotu egger C/Il (viz bod 2) bez vzduchovych bublin piimo do preparovaného vytampdnovaného ucha.

2. Michani a davkovani

Hmotu si rozetfete na ruku (uZivejte ochranné rukavice). Okraj dévkovaci IZice zatlaéte do hmoty. Podél otisku dévkovact IZice a7 ke znacce (= 6 cm) na-
neste katalyza¢ni pastu (obr. 3). Rychle namichejte, dokud nedosahnete jednotné barvy (obr. 4). Homogenni hmotou napliite aplikacni stfikacku a hmotu
aplikujte pomalu a bez vzduchovych bublin do zvukovodu a conchy (obr. 5). Béhem aplikace je tfeba dbét na to, aby $picka otiskovact stfikacky setrvavala
na Urovni vstrikovaného materidlu. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné vyjmout (obr. 6) a ucho vysetfit (obr. 7).

Viz obr. na strané 2
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Bezpeénostni pokyny

Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym persondlem

Nesmi pfijit do kontaktu s adi¢né tuhnoucimi silikony.

Viytvrzené otiskovaci hmoty jsou chemicky odolné — vyvaruijte se skvrn na obleceni.

Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

Pfed kazdym sejmutim otisku je nutnd diikladna preparace (bod 1) a ogisténi zvukovodu.

Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést dikladné vysetieni zvukovodu

Je teba dodrzet pokyny ke zpracovéni a bezpecnostni opatfeni, jinak méize dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo u$niho bubinku
Béhem findlniho opracovani vytvrzeného materidlu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomicky.

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

Upozornéni
* DETAX neruci za 8kody, které vznikly chybnou aplikaci.
* Dbejte na informace v bezpec¢nostnim listu!

e e 00000 00

Pro uZivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty:

V8echny zdvazné projevy, které vznikly v souvislosti s timto produktem, neprodiené hlaste na adrese incident@detax.com a pfislu$nému stétnimu orgénu
v zemi, ve které mé uZivatel provadgjici aplikaci a/nebo pacient bydlisté.

Kontraindikace

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

Silikonové otiskovaci hmoty jsou bohaté provéfeny v praxi. Pfi odpovidajicim pouZiti se neocekdvaji Zadné nezédouci cinky. Obecné vSak nelze vylougit
imunitni reakce, jako napiiklad alergie nebo podrézdéni. V pripadé pochybnosti doporucujeme provést pred pouZitim test na alergii.

Likvidace
Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regiondInimi / narodnimi a mezindrodnimi predpisy.
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Rendeltetés m

Fiillenyomat szilikon
Indikacio
Fiillenyomat
Péciens célcsoport
Olyan személyek, akik szamdra fiillenyomatot kell késziteni. A katalizétor rész tartalmaz alkil-stanno-sziloxant: Nem alkalmazhatd terhes / szoptatd néknél
és gyermekeknél.
Rendeltetésszerii felhasznald
Orr-fiil gégész / hallasakusztikai szakember
Miiszaki adatok
Lasd az 5. oldalon
1. A fiil elékészitése
A lenyomatvétel el6tt gondosan vizsgalja meg a halléjaratot, valamint a dobhdrtyat (1. dbra). Felt(inG lelet esetén (pl. sériilések, gyulladdsok, vagy a
dobhdrtya perfordcioja, stb.) a lenyomatvétel el6tt konzultaljon szakorvossal. A halléjaratot meg kell tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfelel6 tisztitas
esetén a megmaradt cerumen késleltetheti és megakadalyozhatja a ktési folyamatot.
A lenyomatvétel el6tt a dobhdrtyat feltétlentil meg kell védeni egy lenyomatvételi parndval. A lenyomatvételi parnat a killsg hallgjérat végén, a dobhartya
eldtt kell elhelyezni (2. dbra). Ezt kivetGen a egger G/l (Iasd a 2. pontban) buborékmentesen kozvetlentil befecskendezhetd az eldkezelt, tamponélt fiilbe.
2. Keverés és adagolas
Teritse szét a masszat a kezén (viseljen véddkeszty(it). Nyomja be az adagold kandl szélét a masszéba. Vigye fel a katalizétorpasztat az adagold kanal len-
yomat hosszaban a jeldlésig (= 6 cm) (3. dbra). Keverje be folyamatosan addig, amig egységes szin keletkezik (4. dbra). Téltse a homogén masszét egy
lenyomatfecskenddbe, lassan és buborékmentesen applikdlja a hallgjaratba és a flilkagyléba (5. dbra). A befecskendezési mivelet sordn tgyeljen arra,
hogy a lenyomatfecskendd csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon. A két6dés utén dvatosan kivehetd a lenyomat (6. dbra) és elvégezhetd a
flll utélagos vizsgdlata (7. &bra).

abra, lasd a kovetkezd oldalon: 2
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Biztonsagi utmutatasok

o (sak a megadott célra haszndlhato, képzett szakszemélyzet dltal.

 Addiciésan térhalésodd szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

o Atérhdlosodott lenyomatvételi anyagok vegyileg szennyezok — keriilje a ruhara jutdst.

* Alenyomatanyag maradvanyai nem maradhatnak a fiilben.

* Alenyomatvétel el6tt feltétlendil el kell végezni a gondos el6készitést (1. pont) és a hallojdrat tisztitdsat.

* A lenyomatvétel utdn gondosan meg kell vizsgalni a halléjaratot.

 Be kell tartani a feldolgozési és a biztonsdgi Utmutatasokat. Ellenkez6 esetben a halldszerv, vagy a dobhdrtya helyrehozhatatlanul kérosodhat.
* A megkdtott anyag utémunkélatai kdzben ennek megfelelden alkalmas személyi véddfelszerelést kel viselni.

* Aveszély-, és biztonsdgi Utmutatasokat a megfelel§ biztonsdgi adatlapon taldlhatja meg.

Utmutatasok

* ADETAX nem vallal felelésséget a hibas haszndlat altal okozott karokért.

* \legye figyelembe a biztonsdgi adatlapot!

A felhasznalé és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eldfordult dsszes stilyos esetet jelenteni kell a incident@detax.com cimen, valamint azon orszdg illetékes
hatdsdganak, amelyben a felhaszndlo és/vagy a péciens be van jelentve.

Ellenjavallatok
Ne hasznlja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik dsszetevd ellen.
A szilikon mintavételi anyagok sza bizonyitottak dgukat, nem kivant hatas szakszer(i haszndlat esetén nem vérhatd. Azonban

alapvetden nem zarhatok ki olyan immunreakcidk, mint pl. allergia, irritécio. Bizonytalansdg esetén azt javasoljuk, hogy az alkalmazas el6tt készittessen
allergiatesztet.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi elGirdsoknak megfelelen végezze el.
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myHKLWIOHaIIbHOe Ha3Ha4yeHue
CUNMKOH ANs OTTICKA yXa

Moka3zaHune
OTTUCK yXa

LleneBas rpynna nauueHToB
TaLeHTSI, KOTOPbIM HEOGXOEMMO BBIONHWTB OTTUCK YXa. KOMOHEHTbI KaTanu3atopa CoRepaT 07I0BOCOAEPXaLLME aku-CUTOKCaHbI: He MpUMEHSITL
IV SIE4EHVIA BEpEMEHHbIX/KOPMSILLIAX XKEHLLWH 11 AETEI.

npennonaraeMble nonb3oBatenu
Bpay-oTonapyHronor, CriewvanvcT-ayaonor

TexHu4eckune xapakTepucTUKn
Cm. c1p. 5

1. MoaroToBka yxa

[Nepen CHATVIEM OTTICKA BHUMATENBHO OCMOTPETB CIIYXOBOM NPOXof 1 6apabatHyio nepenoHky (puc. 1). B cy4ae 06Hapy»eHns naTonoruii (HanpumMep,
TPpaBM, BOCnaneHuii v nepchopaLiiv 6apabaHHoi NEPEnoHK 1 T. [i.) B KaX[10M Cy4ae Nepef CHATMEM OTTVCKa HEOBXOAVMO MPOKOHCYNTUPOBATLCS
C BPAYOM-CrieLanieToM. HeoBXoaMO O4MCTUTL CYXOBO MPOXOA 1 YAANUTb U3 HEro BOAOCH. HEAI0CTATOHAS 04MCTKA MOXET 3aMeAITL i
3aTOPMOITH MPOLIECC OTBEKLEHVA 113-32 HANVHMS YLUHOI CEpbl.

Iepel CHATIEM OTTUCKA HEOBXOAMMO 0BS3aTENBHO 3aLLMLLATL BapabanHyio MePEroHKyY MPOKNAAKO 1 CHSTUS OTTUCKA. PacrionoXWTL MPOKaaKy AN
CHSITI OTTUCKA B KOHLIE HapY)XHOrO CyXOBOro Npoxofa nepez, 6apabaHHol NepenoHKoi (pre. 2). 3atem MOXHO Hanpsimyto BBOATL Matepuan egger G/Il
6e3 BKNIOYEHII BO3AYXa (CM. NYHKT 2) B NPeBapUTENEHO 06paBoTaHHOE W TaMMOHNPOBAHHOE YXO.

2. CmeLwwumBaHue n A03UpoBKa

PasnoxuTb Maccy Ha pyke (1CroNb30BaTb 3aLLTHbIE NepyaTky). BasuTb Kpaii oKV As JO3VPOBK B Maccy. HaHecT macTy Katanmaatopa BOMs
oTnevarTka NOXKN Ans 0SMPOBKM 10 OTMETKM (= 6 cM) (puc. 3). BbicTpo 3aMeLLiaTs [0 NONyHeHIs OBHOPORHOTO LiBeTa (pUC. 4). 3anonHuTs WNpuL ANS
YLUHOM OTTUCKHOI MaCCbl OHOPOAHOM MaCCOI, MEANEHHO 1 63 BKIIO4EHMI BO3AyXa BBECTU B CYXOBOW MPOXOA W YLLHYIO PakosuHy (puc. 5). Bo Bpems
BBEfIEHUS HEOBXOMMMO CNIEANTL 32 TeM, HTOGbI KOHHMK LUNPULA AN YLUHOM OTTUCKHOIA MaCChl OCTaBANCS Ha YPOBHE BBOJMMOrO MaTepyana. Mocne
OTBEPKZEHNS MOXHO OCTOPOXHO M3BNEYb OTTUCK (pUC. 6), @ 3aTeM [OMONHITENLHO MPOBEPUTS YXO (pUC. 7).

Cwm. puc. Ha cTp. 2
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Yka3aHusi No TeXHUke 6e30nacHoCTH

* [lonyckaeTcs 1Cnonb3osahie TONBKO B yKa3aHHbIX Liensx 06yHeHHbIM KBRM(ULMPOBAHHbIM NEPCOHANOM.

V136eralite KOHTaKTa C QAUTUBHBIMIA CUMMKOHAMM.

OTESD)KELSHHbIe CrienoyHble marepuasbl yCTOVIW\Bb\ K XUMI4eCKUM peareHTam — u3beratb 3arpsAsHeHns oaexabl.

He ocTaBnsTs 0CTaTKI CAENOYHOrO marepuana B yxe.

Kavkaplit paa nepen CHATVEM OTTICKa HEOBXOAVMO BbINONHSTL TLLATENbHYIO MOATOTOBKY (MYHKT 1), @ Takxe 04MCTKY CMIyX0BOro NpoXofa.
Kavkaplit pa3 nocne CHATUS OTTHCKa HEOBXOAVMO BbINOMHATb TLLATENbHbII OCMOTP CMTYXOBOrO NPOX0a.

Heobxonymo cobniofath ykasaHus no 06paboTke 1 Mepsl NPesOCTOPOXHOCTY. B NPOTYBHOM Cly4ae BO3MOXHbI HENOMpaByMble NMOBPEXAEHIS opraHa
cyxa nni 6apabaHHoi nepenoHKy.

Bo Bpems nocnepyoLuelt 06paboTkit 3aTBEpAeBLLErO MaTeprana HEOBXOAMMO 1CMOMb30BATL COOTBETCTBYIOLLVE MOAXOASLUME CPEACTBA
WHOVBIALYaIbHOI 3aLLMTH.

YkaszaHus Ha onacHocTi 1 yKazaHus no TexHuke 6€30MaCHOCTY MOXHO HallTh B COOTBETCTBYIOLLEM CepTMdJVIKaTe 6e3onacHocTi.

e 0o 00 0 0

Ykasanus
® Komnarisi DETAX He HECET OTBETCTBEHHOCTI 3a YLLIEPG, BbI3BaHHbI HEMPaBHbHbIM UCTIONb30BAHNEM.
 [IpyH1MaTL BO BHUMaHME cepTudmkaT GesonacHocTu!

MpoTuBonokasaHue

He ucnons3osars marepvan npu Ham4vm W3BECTHOI annepruv Ha OANH 13 KOMMOHEHTOB Wk KOHTaKTHOM annepruu,

CUMMKOHOBbIE CEMNOYHbIE Matepuabl MHOrOKPATHO NOATBEPANNN CBOKO HAAEXHOCTb, NPU NPABUIbHOM MPUMEHEHIN no604HbIE peakumm OTCYTCTBYIOT.
(OBHaKO VMMYHHbIE PEaKLyW, HarpyMep, anepriisl, PasapaxXeHiie, B LENOM He MOTYT BbiTb UCKITIO4EHbI. B Cyyqae COMHEHUI Mbl DEKOMERTYEM Nepen
MPYMEHEHIIEM BbINONHUTL aﬂnepronpoﬁbl

Yrunuzaumsa
Y'rmnmaaumﬂ CO/J&DN(MMOFO/QMKOCTM [0MmKHa BbINONHATLCSA B COOTBETCTBUAN C MeCTHb\MM/peFMOHaﬂbe\MVI/HaLLVIOHaﬂbe\MM W MeX1yHapoaHbIMIA
NPeAnUCaHNAMN.
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Amac

Kulak kalip silikonu

Endikasyon

Kulak kalip alma

Hedef hasta grubu

Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler. Katalizor bilesenleri alkil siloksanlar igerir: Gebe / emziren kadinlarda ve ¢ocuklarin tedavisinde

kullanmayin.

Ongbriilen kullanici

KBB doktoru / isitme cihazi akustikgisi

Teknik Veriler

bkz. sayfa 5

1. Kulagin hazirlanmasi

Kalip aimadan 6nce isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin (Sek. 1). Dikkat gekici bir seyin bulunmasi halinde (6. yaralar, iltihaplanmalar veya

kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmadan dnce bir doktora danisiimalidir. Isitme yolu temizlenip killardan arindinimalidir. Temizligin yetersiz olmasi

durumunda halen mevcut olan kulak kirlerinden dolay sertlesme isleminde gecikme veya engelleme goriilebilir.

Kulak zarini kalip almadan énce mutlaka bir kalipl kulak tikaci ile koruyun. Kalipli kulak tikacini dis isitme yolunun sonuna, kulak zarinin éniine yerlestirin

(Sek. 2). Akabinde egger C/II (bakiniz madde 2) kabarcik olmadan dogrudan 6n muayenesi yapiimis, tamponlanmis kulagin icine enjekte edilebilir.

2. Karistirma ve dozlama

Kitleyi elinizde genisletin (koruyucu eldiven takin). Dozlama kasiginin kenarini kiitleye bastirin. Katalizér macununu dozlama kasiginin izinden

uzunlamasina isarete kadar (=6 cm) siiriin (sek. 3). Tek bir renge ulasana kadar hizlica kanstirin ( Sek. 4). Homojen kiitleyi bir 6l ignesine doldurun ve

baloncuk olmadan isitme yoluna ve kulak kepgesi cukuruna uygulayin (Sek. 5). Enjeksiyon islemi esnasinda 6lcii sinngasinin ieri enjekte edilen malzeme

seviyesinde kalmasina dikkat edilmelidir. Vuku bulan baglamadan sonra 6l¢ii dikkatlice ¢ikarilabilir (Sek. 6) ve kulak tekrar muayene edilebilir (Sek. 7).
Sek. icin bkz. Sayfa 2
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Giivenlik uyarilari

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

Birlesik kalip malzemeleri kimyasal olarak dayaniklidir, giysilerin lekelenmesini dnleyin.

Kulak icerisinde kalip malzemesi kalintis birakmayin.

Her kalip alma isleminden 6nce isitme yolunun 6zenle hazirlanmasi (Madde 1) ve bunun yani sira temizlenmesi gerekir.
Her kalip alma isleminden sonra isitme yolunun dikkatle muayene edilmesi gerekir.

Isleme direkiflerine ve givenlik Gnlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi miimkiin olmayan hasarlar meydana
gelebilir.

Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve givenlik uyarilarin ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyanilar

o DETAX yanlis kullanimlardan olusan hasarlardan sorumiu degildir.

 Gvenlik veri formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

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

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

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

e o 0 00 0 0
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Kayttotarkoitus:

Korvajaljennossilikoni

Kayttoaihe:

Korvajaljenndksen ottaminen

Potilaskohderyhmé

Henkildt, joille valmistetaan korvajaljennds. Katalysaattorikomponentti siséltad alkyylistannosiloksaania: Materiaalia ei saa kdyttaa raskaana olevien /
imettévien naisten tai lasten hoitoon,

Suunnitellut kayttajat

KNK-laékarit, kuulokojeteknikot

Tekniset tiedot

katso sivu 5

1. Korvan valmistelu

Tutki korvakéytéva ja térykalvo huolellisesti ennen jélienndksen ottamista (kuva 1). Jos havaitset niissa jotakin poikkeavaa (esim. vammoja, tulehduksia tai
tarykalvon puhkeaman), konsultoi ehdottomasti vastaavaa erikoisléékarid ennen jaljenndksen ottamista. Korvakdytdva on puhdistettava ja sen karvoitus
on poistettava. Jos puhdistus on puutteellinen, korvakaytavadn jaanyt korvavaha voi hidastaa kovettumista tai estdd sen kokonaan

Tarykalvo on ehdottomasti suojattava suojatyynylld ennen jalienndksen ottamista. Aseta suojatyyny ulkoisen korvakdytdvan paahan tarykalvon eteen
(kuva 2). Sen jalkeen iimakuplattoman egger C/Il -materiaalin (katso kohta 2) voi ruiskuttaa suoraan esikasiteltyyn, suojattuun korvaan

2. Sekoitus ja annostelu

Levitd massa kadella (kdyta suojakasineitd). Paina annostelulusikan reuna massaan. Levitd katalysaattorimassa annostelulusikan jaljen myotaisesti
merkintddn (= 6 cm) saakka (kuva 3). Sekoita ripedsti, kunnes véri on yhtendinen (kuva 4). Taytd homogeeninen massa jaljenndsruiskuun. Varmista, ettei
massassa ole ilimakuplia, ja applikoi se hitaasti korvakéytavaan ja kuorikkoon (kuva 5). Varmista ruiskutuksen aikana, ettd jaljenndsruiskun kérki pysyy
ruiskutetun materiaalin tasolla. Massan kovettumisen jalkeen jaljenndksen voi ottaa varovasti korvasta (kuva 6) ja korvan voi tutkia (kuva 7).

katso sivu 2
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Turvallisuusohjeet

* Tuotetta saa kdyttaa vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sita saa kayttad vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.
* Tuote ei saa joutua kosketukseen A-silikonien kanssa.

* Kovettuneet jélienndsmateriaalit ovat kemiallisesti kestavia — valta vaatteiden tahriintumista.

Kovettuneen materiaalin jalkikasittelyssa on kédytettavd asianmukaisia henkildkohtaisia suojavarusteita.
Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta.
Ohjeita

* DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisestd kaytosta.

o Kéyttoturvallisuustiedotetta on noudatettava!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

. Ja\;ennosmatenaalm Jaam\a ei saa jattdd korvaan.

* Korvak on (kohta 1) ja i huolellisesti aina ennen jéljenncksen ottamista.

. Korvakayiava on tutkittava huolelhsesll aina jaliennoksen ottamisen jalkeen.

* Ki jeita ja varotoi 4 on Muutoin seurauksena on pysyvid vaurioita kuuloelimessé tai tarykalvossa.
.

.

Kaikista tdman tuoneen kayion yhteydessd iimenneisté vakavista i on ilmoif viipymattd osoi 1 incident@detax.com seké sen
jasenvaltion toin i johon kéyttéja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Vasta-aihe

Materiaalia ei saa kéyttéd, jos potilaan tiedetdén olevan allerginen jollekin ainesosista, Ial kosketusal\erglassa

Silikonijaljienndsmateriaalit ovat osoittautuneet luotettaviksi miljoonilla kayttékerroilla; h ia ei ole odc issa, kun tuotetta ka
asianmukaisesti. Immuunireaktioita, kuten allergiaa tai rsytystd, ei voida kui sulkea pois. Epévarmoissa tapauksissa i 1me tekemaan

allergiatestin ennen tuotteen kéyttod

Hévittdminen
Siséltd/pakkaus on havitettédva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten maaraysten.
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Kasutusotstarve:

Korvajaljendi silikoon

Néidustus:

Korvajaljend

Patsientide sihtriihmad

Inimesed, kellele on vaja valmistada korvajéliend. Katali ikomponent sisaldab alkiililstannosiloksaane: mitte kasutada laste ega rasedate voi
imetavate naiste ravimisel

Kavandatud kasutajad

Kdrva-nina-kurguarst, kuuldeaparaatide akustik

Tehnilised andmed

vtk 5

1. Kdrva ettevalmistamine

Enne jaljendi vétmist uurige hoolikalt kuulmekaiku ja kuulmekilet (joonis 1). Ebanormaalsete leidude korral (nt vigastused, kuulmekilepdletik véi perforat-
sioon vms) tuleb enne jéljendi votmist konsulteerida tingimata arstiga. Kuulmekéik tuleb puhastada ja depileerida. Ebapiisava puhastamise korral vdivad
kdrvavaigu jaagid tardumisprotsessi aeglustada voi parssida.

Enne jaljendi votmist kaitske kuulmekile kindlasti jaljendipadjaga. Asetage jaljendipadi vélise kuulmekdigu Ippu kuulmekile ette (joonis 2). Seejarel véib
toodet egger C/Il (vt punkt 2) siistlast ilma mullideta otse eelnevalt téodeldud ja krvatropiga kaitstud kdrva lasta.

2. Segamine ja doseerimine

Laotage mass kéele (kandke kaitsekindaid). Suruge mddtelusika serv massi sisse. Kandke katal(isaatorpastat piki doseerimislusika jéljendit kuni mérgini
(= 6 cm) (joonis 3). Segage kiiresti kuni tihtlase véarvuse saavutamiseni (joonis 4). Sisestage homogeenne mass jaljendististlasse ning kandke see
aeglaselt ja mullideta kuulmekdiku ja cavum conchasse (joonis 5). Vdljasurumise ajal veenduge, et kaniiili ots jadks valjasurutava materjali tasemele.
Pérast tardumist saab jdljendi ettevaatlikult eemaldada (joonis 6) ja kdrva jérelkontrollida (joonis 7).

vtk 2
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Ohutusnéuded

Kasutamiseks ainult kindlaksmaératud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

Arge laske kokku puutuda lisandi abil tarduvate silikoonidega.

Tardunud jljendimaterjalid on keemiliselt vastupidavad — valtida plekke riietel.

Arge jatke materjalijaéke korva.

Iga kord enne jaljendi votmist on vajalik hoolikas ettevalmistus (punkt 1) ja kuulmekéigu puhastamine.

Iga kord pérast jaljendi votmist tuleb kuulmekéiku hoolikalt jarelkontrollida.

Jérgida tuleb to6tiemisj id ja ettevaatusabindusid. Vastasel korral voib kuulmisorganit voi kuulmekilet podrdumatult kahjustada.
Kdvastunud materjali jareltodtlemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

Markused
* DETAX ei vastuta valest kasutamisest pdhjustatud kahjude eest.
* Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

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

Vastundidustus

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral mone koostisosa suhtes vGi kontaktallergiate korral

Silikoonipdhised jéljendimaterjalid on oma véértust miljoneid kordi tdestanud ja nende nduetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke mdjusid oodata.
Siiski ei saa pohimdtteliselt vlistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja drritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.
Kérvaldamine

Korvaldage sisu/pakend vastavalt ikele/piir ikele/riiklikele ja rahvt

e e 00000 00
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MpepHasHayeHme:
CUNMKOH 3a CHeMaHe Ha OTrneYaTbK Ha yXo

Moka3zaHue:
YiuHa otiveka

LieneBa rpyna nauueHTu
T, 32 KouTo TPsIGBa Aia Ce Ch3fiaze YLUHa OTMBKA. KOMNOHEHTBT Ha kaTanu3aTopa Chbpxa afkuicTaHo3nnoKcaHu: [la He ce uanonasa 3a
TPETVPaHe Ha BPEMEHH/KBPMELLIY XKEHV 1 feLia.

MpepsuaeHu notpe6utenu
YHI nexap, CneLmanicT no akycTuka no CRyXosy anapati

TexHn4ecka faHHM
BIDKTE CTPaHMLA 4

1. MoaroToBKa Ha yxoTo

[Mpenv a B3eMeTe OTNeYaTbK, BHUMATENHO OrefaiiTe CRyXoBHs KaHan U TbriakyeTo (dur. 1). B cnyyait Ha HEOGM4aiiHI HaXomK (Hanp. HapaHsiBaHws,
BbananeHite W nepdopaLys Ha ThaHeTo 1 p.), BUHari TpstBa Aa ce HanpaBy KOHCYNTALWA CLC CRELWan1CT NPeav B3eMaHeTO Ha oTrieyaTbKa.
CryXoBusIT KaHan TpsicBa i Gb/ie NOYNCTEH 1 06E3KOCMEH. AKO HE € HEAIOCTATBYHO MO4UCTBAHETO, OCTaHanaTa yLIHa Kas MoXe fia 3a6asu Wi nonpesy
Ha npoLieca Ha BTBbPAABaKe.

He 3a6passiiTe Aa 3aLLyTUTE ThNaHHETO C MOANOXKA 3 OTNEYaTLK, MPeAV a B3EMeTe OTnevaTbka. [ocTaBeTe NOANOXKaTa 3a OTNeHaTbK B Kpas
Ha BBHLUHMS CTyXOB KaHan npep TbnaH4eto (dur. 2). Cnep Toea egger C/Il (BUXTe TouKa 2) MOXE Aia Ce MHXeKTVPa 6e3 MexypHeTa AUPEKTHO B
MPEeABAPUTENHO TaMMOHMPAHO YXO.

2. CmecBaHe M o3UpaHe

PascTenere Macara BbpXy pbKaTa Cil (HOCETe 3alLMTHI PbKasyL). HaTiicHeTe pba Ha MepuTenHaTa bxiLa B MacaTa. HaHeceTe KatanmsatopHaTa
nacTa o Ab/KMHATA Ha OTNevaTbKa Ha Ao3vpaLliaTa exuLia 0 Mapkvposkata (= 6 cm) (cpur. 3). Pastbpkalite 6bp30 A0 Nofy4asaHe Ha eaHOPOREH
LBAT (. 4). M3cTuCKaliTe XoMOreHHaTa Maca B anmikaTopa 3a CHeMaHe Ha OTrevaTbLy 6aBHO 1 6e3 MexypHeTa B CRyX0BiS KaHan 1 KoHxara (cur. 5).
Mo Bpeme Ha npoLieca Ha V3CTVICKBaHe Ce YBEPETe, Ye BbPXBT Ha arlKaTopa 3a CHeMaHe Ha OTreaTbLyl 0CTaBa Ha HYBOTO Ha M3CTUCKBaHIS Matepuan.
Cnep BTBbPAsIBaHE OTIIMBKATA MOXE BHIMATENHO f1a Ce OTCTPaHy (. 6) 1 yXoTo fja Ce nperneaa JOMbAHUTENHO (cur. 7).

BIDKTE CTPaHMLIA 2
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YkasaHus 3a 6ezonacHocT

* [la ce v3n0N138a Camo N0 MPeHasHA4EHYE Y OT OGYHEHY CrIeLaniCTH.

He nocTassiiTe B KOHTAKT ¢ NOMMEPV3VPALLM NPY KOHAEH3ALMA CUIMKOHW.

BTBbpﬁleHV\Te OTNeHaTb4HI MaTepuani ca XMMN4ecKn yCTOl;NVIBM - BHMMaBaliTe 3a NeTHa Mo apexute.

He ocTassiite 0CTaTbLM OT OTNEYaTbyHNS MaTepuan B yxoTo.

HeobxoaymMa e BHMMaTENHa NOArOTOBKA (TO4Ka 1) ¥ MOYMCTBAHE Ha CYXOBYS KaHan NPefV B3eMaHe Ha oTnevaTbk.

CﬂSFL BCEKY OTNeYaTbK € HSOGXOIMM BHUMATENeH Nocneasall, npernes Ha CyxoBus KaHa.

TpsbBa fa ce craseaT UHCTPYKLMMTE 3a 06paboTka 1 NpeanasHiTe Mepky. B NpoTUBEH Crly4ali MOXe [ia HAaCTbN HENOMPaBUMO YBPEXZaHe Ha
CNyX0BIS OpraH UK TbNaH4eTo.

HoceTe NOAXOASALLYM MM4HI NPeanasHi CPEACTBa, koraTo 006patoTeaTe BTBLPAEHIA MaTepuan.

Bikre YKa3aHusTa 3a OnacHoCT 1 6e3onacHocT n npenopbKITe 3a 6e30MacHOCT OT CLOTBETHIS MHCbOpMaLlMOHSH JWCT 3a 6e30nacHoCT.

YkasaHus
* DETAX He HOCY OTFOBOPHOCT 3a LLETW, MPYHIHEHW OT HerpaswiHa yroTpeda.
* OBbpHETE BHUMaHIE Ha MHpOPMaLOHHUS INCT 3a GesonacHocT!

e 0o 00 0 0

°

3a notpe6uteny u/unu nauneHTu:
BC4Ky CEpUOBHI MHLIMAEHTI, Bb3HUKHAMN BbB BDb3Ka C TO3W MPOAYKT, Tpsitsa Aa Gbaat cbobluasaHy HesabasHo Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha
KOMMETEHTHIA OpraH Ha AbpxXasara Y1eHKa, B KOSTO € YCTaHOBeH ﬂDTpEéVITeﬂﬂT wum NauveHTbT.

MpoTuBonokasaxue

He vanonagaiiTe Matepuana B Cllyail Ha U3BECTHIN anepru KbM HSIKOS! OT CbCTaBKWTE UM B CAIy4all Ha KOHTAKTHY anepriu.

CUnnKoHoBUTE marepuanit 3a oTne4aTbK ca MSHDOﬁBaHV\ W TECTBaHW MIMOHN MbTU U HE TD‘RﬁBa [la Ce 04aKBeat HexenaHu Bba‘leﬁCTBVIﬂ npy NpasnnHo
uanonasane. 1o NPUHLMN He MoraT fia ce U3KIKYaT UMYHHI peaKLy Hanp. aneprivm 1 apasHerns. Mpu CbMHeHVe, Npenopbysame npeav ynotpeba fa
W3BbPLKTE TECT 3a aneprus.

CbbupaHe Ha oTnagbuute
Cbémpame oTnagbLmTe OT CbﬂbpMaHMeTO/KOHTeMHepa B CbOTBETCTBUE C MSCTHM/peFMOHanHM/HaL\MOHaﬂHM W MeXAyHaPOAH! pasnope,qsm.
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Ordering information

egger C/Il
6609 base
239 catalyst

Hardener for egger C/Il
239 catalyst

20500

22100
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Notes
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egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihiweg 59

87439 Kempten/Germany
www.eggeronline.com

]

DETAX GmbH
Carl-Zeiss-StraBe 4
76275 Ettlingen/Germany
www.detax.com
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