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Technical
Specifications

Automix 1
blue/white 50ml cartridge [HS, S i 3:00
Automix 2
Automix 1
pink/white 50ml cartridge N i 3.00
Automix 2
red/light red 50ml cartridge Automix 2 RN 4 3:00
orange/white 50ml cartridge Automix 2 . 1:55
lilac/white 50ml cartridge Automix 2 L 1:30
Processing: Storage: * from start of mixing at 23°C £2°C,
At 23°C +2°C, : 50 5% rel. humidity.
50 +5% rel. humidity \\:// %;g Higher temperatures shorten, lower temperatures extend the
/. \ indicated times.
/~L 15°C
u 59°F



standard - 61403

3:30 37 Shore A universal
yellow - 25160
pink - 25151
standard - 61403
3:30 35 Shore A narrow auditory canals, ITE/CIC
yellow - 25160
pink - 25151
: ~ slightly pressure-forming,
3:30 48 Shore A green - 25154 00d sealing
. yellow - 25160 Ear protection impression,
225 38 Shore A pink - 25151 intermediate sealing
yellow - 25160 )
2:00 25 Shore A X fast curing, colour change
pink - 25151




Zweckbestimmung E

Ohrabformsilikon

Indikation
Herstellung einer Abformung des &uBeren Gehérganges zur Bestimmung von Form und Dimension bei der Herstellung von Otoplastiken.

Patientenzielgruppe
Personen, fiir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

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

Produktbeschreibung
Elastomere Prazisionsabformmaterialien auf Silikonbasis, additionsvernetzend zur Abformung des &uBeren Gehérgangs.

Technische Daten
siehe Seite 4/5

Vorgehensweise

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
enthaart werden. Bei ungeniigender Reinigung kann es durch noch vorhandenes Cerumen zur Verzogerung bzw. Inhibierung des Abbindevorgangs
kommen. Das Trommelfell vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schiitzen. Das Abdruckpad am Ende des &uBeren Gehérgangs vor
dem Trommelfell platzieren (Abb. 2). AnschlieBend kann das Abformsilikon blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte Ohr appliziert werden.

Mischen und Dosieren

Das Auspressen der Kartuschen erfolgt mit der Automix-Pistole (Abb. 3). Nach dem Einsetzen der Kartusche in die Mischpistole den Kartuschenver-
schluss durch Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material extrudieren, bis aus beiden Austrittsoffnungen gleichméBig Silikon gefordert wird (Abb. 4)
Zum Aufsetzen der Mischkanille die Fiihrungen an der Kaniile und Kartusche beachten. Durch Drehen im Uhrzeigersinn arretieren (Abb. 5). Material

mit gleichméBigem Druck férdern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und
Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 6). Erst dann kann die Dosierung individuell erfolgen. Das Abformmaterial langsam in den Gehdrgang
und die Concha applizieren (Abb. 7). Wahrend des Spritzvorgangs ist darauf zu achten, dass die Spitze der Kantile auf dem Niveau des eingespritzten
Materials verbleibt um Lufteinschliisse zu vermeiden. Nach erfolgter Aushértung kann die Abformung vorsichtig entnommen und weiterbearbeitet werden
(Abb. 8). Zum Schluss muss das Ohr auf Unversehrtheit nachuntersucht werden (Abb. 9). Nach Gebrauch die Mischkaniile bis zur néchsten Anwendung
als Verschlusskappe auf der Kartusche belassen.



Sicherheitshinweise

* Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

* Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Abformmassen sind chemisch bestéandig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

Im Falle von Schwergéngigkeit oder Verstopfung Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt.

Keine Reste des Abformmaterials im Ohr belassen.

Latex-Handschuhe und latexkontaminierte Oberflachen, Cerumen, Cremes und Kunststoffe kdnnen die Aushértung inhibieren (wir empfehlen Nitril-
oder Polyethylenhandschuhe)

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

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Nachuntersuchung des Gehdrgangs notwendig.

Wahrend der Nachbearbeitung des ausgehdrteten Materials entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen tragen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Hinweise

* DETAX haftet nicht fiir Schéden, die durch fehlerhafte Anwendung des Abformmaterials hervorgerufen werden.
 Sicherheitsdatenblatt beachten!

LRI

.

e o o

Fiir Anwender und/oder Patienten:

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter incident@detax.com sowie an die zustandi-
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 K gien verwenden. Silikonabformmaterialien sind millionen-
fach bewahrt, unerwtinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen z.B. Allergien, Irritationen kénnen jedoch
grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung

Die Entsorgung des Inhalts/des Behdlters gem&B den drtlichen/ regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.




Intended use
Ear impression silicone

Indication
Manufacture of an impression of the external auditory canal for determination of shape and dimension in the production of earmolds.

Patient target group
Persons for whom an earmold is to be created.

Intended users
ENT specialist/ hearing aid acoustician

Product description
Silicone-based elastomeric precision impression materials, addition-curing, for impression-taking of the external auditory canal.

Technical data
See page 4/5

Procedure

Preparation of the ear

Before taking the impression, carefully examine the auditory canal and the eardrum (Fig. 1). In case of any pathological findings (e.g. injuries, inflammati-
on or perforation of the eardrum, etc.), a specialist must be consulted before an impression may be taken. The ear canal must be cleaned and depilated.
Insufficient cleaning may delay or inhibit the curing process due to the presence of cerumen. It is mandatory to protect the eardrum with an impression
pad before taking an impression. Place the impression pad at the end of the outer ear canal in front of the eardrum (Fig. 2). The impression silicone can
then be applied directly into the pretreated, tamponed ear, whereby care is to be taken to avoid bubbles.

Mixing and metering

The cartridges are emptied with the Automix pistol (Fig. 3). After inserting the cartridge into the mixing gun, remove the cartridge closure by turning it. Ex-
trude a small amount of material until silicone is being uniformly emitted from both outlet openings (Fig. 4). To attach the mixing cannula, pay attention to
the guides on the cannula and cartridge. Lock by turning clockwise (Fig. 5). Emit material with even pressure. Spread a small amount of material before
use and visually check that the base and catalyst pastes are homogeneously mixed (Fig. 6). Only then can the metering be carried out individually. Slowly
apply the impression material into the ear canal and the concha (Fig. 7). During the spraying process, make sure that the tip of the cannula remains at
the level of the injected material in order to avoid air inclusions. After curing, the impression can be carefully removed and further processed (Fig. 8).
Finally, the ear must be checked for intactness (Fig. 9). After use, leave the mixing cannula as a closure cap on the cartridge until the next application.



Safety information

* Only for the specified intended use by trained specialists.

* Do not bring into contact with condensation-curing silicones.

Cured impression materials are chemically resistant — avoid stains on clothing

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

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

Latex gloves and latex-contaminated surfaces, cerumen, creams and plastic materials can inhibit curing (we recommend nitrile or polyethylene
gloves).

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

After each impression taking, careful examination of the auditory canal is necessary.

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

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

Notes
* DETAX does not accept liability for any damage caused by misuse of the impression material.
* Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious 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

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Silicone impression materials have been tried and
tested millions of times; undesired effects are not to be expected in case of proper application. However, as a matter of principle immune reactions such
as allergies or irritations cannot be ruled out. In case of doubt, we recommend performing an allergy test before application.

Disposal

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

LRI
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Utilisation prévue
Silicone de prise d’empreinte de I'oreille

Indication
Réalisation d'une empreinte du conduit auditif externe pour la détermination de la forme et de la dimension dans la réalisation d’otoplastiques.

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

Utilisateurs visés
Spécialiste ORL/audioprothésiste

Description du produit
Matériaux d’empreinte de précision élastomeéres & base de silicone réticulant par addition pour la prise d’empreinte du conduit auditif externe.

Caractéristiques techniques
voir page 4/ 5

Procédure

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. Le conduit auditif doit étre nettoyé et épilé. Un nettoyage
insuffisant peut entrainer un retard ou une inhibition du processus de prise en raison de la présence de cérumen. Impérativement protéger le tympan
avec un protége-tympan avant la prise d’empreinte. Placer le protege-tympan a I'extrémité du conduit auditif externe devant le tympan (ill. 2). Appliquer
ensuite le silicone de prise d’empreinte sans bulle directement dans I'oreille préparée et tamponnée.

Mélange et dosage

L'extrusion des cartouches se fait & I'aide du pistolet mélangeur Automix (ill. 3). Monter la cartouche sur le pistolet mélangeur puis enlever le bouchon
de la cartouche en le tournant. Extruder une petite quantité du matériau, jusqu'a ce qu'il sorte un silicone homogene des deux orifices de la cartouche
(ill. 4). Poser la canule de mélange en suivant les guides de la canule et de la cartouche. Bloquer en tournant dans le sens horaire (ill. 5). Expulser le
matériau en exercant une pression réguliere. Avant toute utilisation, appliquer une petite quantité de matériau et vérifier visuellement que le mélange
de la pate de base et du catalyseur est homogene (ill. 6). Ce n’est qu’alors que le dosage personnalisé est possible. Appliquer lentement le matériau
de prise d'empreinte dans le conduit auditif et la conque (ill. 7). Pendant I'application avec la seringue, veiller a ce que la pointe de la canule reste au
niveau du matériau appliqué pour éviter I'insertion d'air. Une fois le durcissement réussi, retirer I'empreinte avec précaution et continuer de la préparer
(ill. 8). Finalement, I'oreille doit étre examinée pour vérifier qu’elle est intacte (ill. 9). Aprés utilisation, laisser la canule de mélange en place pour servir
de bouchon.
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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 condensation

Les masses de prise d’empreinte sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.
En cas de rigidité ou de blocage, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force !

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

Les gants en latex et les surfaces contaminées par le latex, le cérumen, les crémes et le plastique peuvent nuire au durcissement (nous recomman-
dons des gants en nitrile ou en polyéthylene).

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité. afin d’éviter des dommages irréparables a I'organe auditif ou le tympan.

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

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
o 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 immeédiatement a I'adresse incident@detax.com de méme qu'aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi

Contre-indication

Ne pas utiliser le matériau en présence d'allergies connues a un des composants ou en cas d'allergies de contact. Les matériaux d’empreinte a base
de silicone ont fait leurs preuves des milliers de fois, il ne devrait pas y avoir d'effets indésirables si les conditions d'application ont été respectées.
Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies et des irritations ne peuvent toutefois pas étre completement exclues. En cas de doute,
nous recommandons d'effectuer un test d'allergie avant I'utilisation.

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

e 0o 0 0 0 0
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Finalidad prevista

Silicona para la toma de impresiones del oido

Indicacion

Elaboracién de una impresion del conducto auditivo externo para determinar la forma y la dimensién en la elaboracion de moldes auriculares.

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

Usuarios previstos
Otorrinolaringélogos/ técnicos audioprotesistas

Descripcion del producto
Materiales elastomeros de impresion de precision a base de silicona y polimerizados por adicién para impresiones del conducto auditivo externo.

Datos técnicos
véase pagina 4/5

Procedimiento

Preparacion del oido

Antes de tomar la impresidn, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano (fig. 1). De existir algdn resultado llamativo (p. ej., lesiones, inflamacién
o perforacion del timpano, etc.), se deberd consultar en cualquier caso a un médico especialista antes de tomar la impresion. Se debe limpiar el conducto
auditivo y eliminar el vello. En caso de limpieza insuficiente, debido al cerumen atin presente se puede retrasar o inhibir el proceso de fraguado. Es impres-
cindible proteger el timpano con un tapdn de impresion antes de tomar la impresion. Colocar el tapén de impresion en el extremo del conducto auditivo,
delante del timpano (fig. 2). A continuacion es posible aplicar la silicona de impresién sin burbujas directamente en el oido previamente tratado y taponado.

Mezcla y dosificacion

Los cartuchos se extruden con la pistola Automix (fig. 3). Tras colocar el cartucho en la pistola de mezcla, quitar la tapa del cartucho girdndola. Extraer una
cantidad reducida de material hasta que de los dos orificios salga silicona de modo uniforme (fig. 4). Para colocar la canula de mezcla, prestar atencién a
las guias de la canula y el cartucho. Bloquear girando en sentido horario (fig. 5). Extraer material aplicando una presién uniforme. Antes de la aplicacion,
extraer una pequeria cantidad de material y asegurar mediante un control visual que la pasta de base y catalizador esté mezclada de modo uniforme

(fig. 6). Solo entonces es posible realizar la dosificacion de forma individual. Aplicar el material de impresién lentamente en el conducto auditivo y la concha
(fig. 7). Durante el proceso de inyeccion se prestard atencion a que la punta de la canula permanezca al nivel del material inyectado para evitar burbujas
de aire. Una vez realizado el fraguado es posible extraer la impresion con cuidado y continuar trabajandola (fig. 8). Por dltimo, se debe efectuar un examen
de control de la integridad del oido (fig. 9). Tras el uso, dejar la cdnula de mezcla sobre el cartucho como capuchdn de cierre hasta la siguiente aplicacion.
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Advertencias de seguridad

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

No poner en contacto con siliconas de polimerizacion por condensacion

Las masas de impresion polimerizadas son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.
En caso de falta de fluidez u obstrucciones, desechar el cartucho. No aplicar ejerciendo fuerza.
No dejar ningtn resto del material de impresion en el oido.

Los guantes de latex y las superficies contaminadas con latex, el cerumen, las cremas y los plasticos pueden inhibir el fraguado (recomendamos usar
guantes de nitrilo o de polietileno).

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

Tras cada toma de impresiones es preciso realizar un detenido examen de control del conducto auditivo.

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.

Advertencias
* DETAX no sera responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta del material de impresion.
* Observar la ficha de datos de seguridad!

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

Contraindicacion

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. Los materiales de impresion de silicona se
han probado millones de veces, de modo que en la aplicacién debida no es de esperar que se produzcan efectos no deseados. No obstante, por principio
no es posible descartar reacciones inmunitarias, p. €j., alergias o irritacion. En caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes de la
aplicacion.

Eliminacion

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

e 0o 0 0 0 0
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Destinazione d'uso
Silicone per impronte auricolari

Indicazione
Realizzazione di una presa d'impronta del condotto uditivo esterno per la determinazione della forma e delle dimensioni nella realizzazione di inserti
auricolari.

Pazienti destinatari
Persone per cui & necessario realizzare una protesi auricolare.

Utenti previsti
Medici ORL, tecnici audioprotesisti

Descrizione del prodotto
Materiali modellanti di precisione elastomerici su base siliconica, con materiale polimerizzato per addizione per la presa d'impronta del condotto uditivo
esterno.

Dati tecnici
V. pag. 4/5

Procedura

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
0 perforazione del tamburo ecc.) prima della presa d'impronta consultare sempre un medico specialistico. Il condotto uditivo deve essere pulito e privo di
peli. In caso di pulizia non sufficiente, il cerume ancora presente pud provocare un ritardo o I'inibizione del processo di presa. Proteggere assolutamente
il timpano con un tappo su misura prima della presa d'impronta. Collocare il tappo all'estremita del condotto uditivo esterno prima del tamburo (fig. 2).
Successivamente & possibile applicare il silicone d'impronta senza bolle direttamente nell'orecchio pretrattato e tamponato.

Miscelazione e dosaggio

La cartuccia viene spremuta con la pistola dispenser Automix (fig. 3). Una volta inserita la cartuccia nella pistola, svitare e rimuovere la chiusura della
cartuccia. Fare fuoriuscire una piccola quantita di materiale, finché il silicone non uscira uniformemente dai due fori (fig. 4). Per inserire la cannula mista
servirsi delle guide sulla cannula e sulla cartuccia. Bloccare in posizione ruotando in senso orario (fig. 5). Fare fuoriuscire il materiale esercitando una
pressione uniforme. Prima dell'uso, fare fuoriuscire una piccola quantita di materiale e controllare visivamente che la miscela di base e catalizzatore sia
omogenea (fig. 6). Solo a quel punto si puo procedere a dosare secondo necessita. Applicare lentamente il materiale modellante nel condotto uditivo e
nel padiglione auricolare (fig. 7). Durante il processo di iniezione verificare che la punta della cannula d'impronta rimanga a livello del materiale iniettato
per evitare penetrazioni di aria. Una volta terminata la presa, & possibile rimuovere con cautela I'impronta e continuare a trattaria (fig. 8). Alla fine
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verificare nuovamente che I'orecchio sia integro (fig. 9). Dopo I'uso, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia fino
al successivo impiego come cappuccio di chiusura.

Avvertenze di sicurezza

e 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.
.

.

.

Se la cartuccia & ostruita o non scorre eliminarla. Non forzare I'applicazione.
Non lasciare residui del materiale modellante nell'orecchio.
I guanti in lattice e le superfici contaminate da lattice, cerume, creme e materie plastiche possono inibire I'indurimento (consigliamo guanti in nitrile
o polietilene).
o Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irreparabilmente I'orecchio o il timpano.
o Aseguito di ogni presa d'impronta & necessario riesaminare accuratamente il condotto uditivo.
* Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei.
* Per le awertenze di pericolo e di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

Avvertenze

* DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del materiale d'impronta.

o 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 |‘utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Controindicazioni

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

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



Tilsigtet anvendelse ﬂ

Silikone til greaftryk

Indikation

Fremstilling af et aftryk af den ydre eregang til bestemmelse af form og dimension til fremstilling af otoplastiske komponenter.
Patient-malgruppe

Personer, il hvilke der skal laves en otoplastisk komponent.

Tilsigtede brugere
Ore-nase-hals-leeger/ audiologiassistenter

Produktbeskrivelse
Elastomere praecisionsaftryksmaterialer pa silikonebasis, additionsheerdende til aftryk af den ydre eregang.

Tekniske data
se side 4/5

Fremgangsmade

Klargering af gret

Inden aftrykket foretages, skal gregangen og trommehinden undersages 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 heemmes. Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en
aftrykspude, inden aftrykket foretages. Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trommehinden (fig. 2). Efterfolgende kan aftrykssiliko-
nen uden bobler sprojtes direkte ind i det forbehandlede gre, hvor der er isat en tampon.

Blanding og dosering

Patronernes indhold presses ud med Automix-pistolen (fig. 3). Efter at have sat patronen i blandingspistolen fiernes patronlukningen ved at dreje den.
Extruder en lille mangde af materialet ud, indtil der ud af begge udgangsabninger udledes silikone i en jeevn masse (fig. 4). Benyt foringerne til kanyle
0g patron, nar blandingskanylen seettes pé. Fiksér ved at dreje med uret (fig. 5). Udled materialet med et jesvnt tryk. Inden det endelige aftryk foretages,
udledes en lille mangde materiale, som kontrolleres visuelt for at garantere, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig. 6). Farst herefter
kan doseringen ske individuelt. Sprajt aftryksmaterialet langsomt ind i eregangen og concha (fig. 7). Under selve indsprajtningen skal spidsen af kanylen
véere pa niveau med det udledte materiale for at undgé luftiommer.

Efter fuldendt haerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud og videreforarbejdes (fig. 8). Afslutningsvis underseges ret for eventuelle leesioner (fig. 9). Efter
brug skal blandingskanylen blive p& patronen som lukkeheette, indtil den skal bruges naste gang.
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Sikkerhedsanvisninger

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

Mé ikke komme i kontakt med kondensations-hzrdende silikone.

Heerdende aftryksmaterialer er kemisk resistente — undgé pletter pa tejet.

Pafaring under kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller forstoppelse i patronen er ikke tilladit.

Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i oret.

Latex-handsker og latexkontaminerede overflader, orevoks, cremer og kunststof kan heemme haerdningen (vi anbefaler nitril- eller polyethylenhand-
sker).

Anvisninger il forarbejdning og forsigtighedsregler skal overholdes. Ellers kan der opsté varige skader i gret eller trommehinden.
Efter udfort aftryk er det ngdvendig med en omhyggelig efterundersagelse af gregangen.

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

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilnarende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger
o DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstéet som folge af ukorrekt anvendelse af aftryksmaterialet.
* Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, 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 afprovet millioner af gange. Der kan ikke forventes usnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Immunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan
imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfeelde 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.

LRI

LRI
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MpoopiZépevn xprion

ZINKOVN QTOTUTTWHATWY OKOUTTIKOD TIGPOU

Evéei€eiq

Anuioupyia anoTuNWUATOG TOU EWTEPIKOD AKOUCTIKOU TIOPOU Yia Tov KABOPIGHS TOU OXMAHATOG Kat Twy SIa0TACEWY KATA TNV KATAOKEU WTOTAACTIKWV
Héowv.

Opadeg-otdXog acdevv
Atoua yia Ta oroia mpérel va SnpioupynBei wTomaaTikd Péo.

MpoPAendpevol XproTeg

laTpdg WToPIVOAAPUYYORGYOG/ TEXVIKOG QKOUOTIKWY BapnKoiag

Mepiypadn mpoidvrog

EAaoTopepr anotunwika mpoidvta akpiBeiag oe Baon GIAKOVNG, MPOOBETIKMC TENG, Yia TNV aroTUMworn Tou EEWTEPIKOU GKOUGTIKOU TEPOU.

TexvIKd XapakTnploTika
BAéme ceNiba 4 / 5

MeBodohoyia

MpoeTopasia Tou auTiod

[pv T A TOU MOTUMWHATOG EEETATTE TPOTEKTIKG TOV AKOUTTIKG MAPO Kat TO TUUMAVO (elk. 1). Av SlarioTweel Urorto ebpnua (LY. TpaupaTiopol,
deypoveS 1y SidTpnon oTo TOUMavo KAL) TiEmeL va cupBouleuteite omwadrnoTe évav eidikd yiatpd mpv AdBeTte To anotunwua. O akouaTikdg TOpog
TIPEMEL va KaBapIoTel kat va aroTpiyweel. Av Sev yivel enapkric kaBaplopdc, mbavov n KueAida mou TUKOV UTAPXEL va KaBUOTEERTEL 1 Kal va eunodioet
 dladikaaia mriEnc. MpootateloTe To TOUMAVO OMWOSHTIOTE He £Va OOUYYCPAK! AMOTUMWONG TPV TN AN TOU anoTunwpaTog. TonoBeTAaTe To
GOLYYaPAK! AMOTUMWANG TTO TEAOG TOU EEWTEPIKOU AKOUGTIKOU TIGPOU TPV ard TO TUUTIAVO (EIK. 2). Ev auvexeia propel va epapuoaTel n anoTunwrkr
OINKOVN XWPIC GUCTAISES Gesa OTO TIPOETOILAGKEVO, ETIMWUATIOEVO auT.

Avapei§n kat Socohoyia

H e€whnon Tou ukikol amo Ti¢ Gpuatyyeg yivetal te To TioTdM Automix (eik. 3). Apol TomoBeTHOETE T GUTIYYa OTO TIOTON AVAPEIENG adaIpEaTe TO TWHA
NG GUOYYAS pe pia TeploTpodr}. AdOTE va Byet pia EAAXIOTN TIoodTNTA TOU UNKOU, EXPL Va eEwBeTal n atlikovn opoiopopda Kat aro Tic U0 oreg e6650u
(ew. 4). Mpocg€te T BEan Twy oSnywv TOMoBETENG GTO PUYXOG Kal aTN GUCYYa 6TV TOTOBETEITE TO PUYXOG aVALEENS. AShONTTE MIEPIOTPEDOVTAG TTPOG
Ta 6e€d (k. 5). E€weraTe To uhikd mélovtag opodpopda. Mpwv T xprian adrote va Byet pia pikpr) moaotnTa kat PeaiwBeire pe automm éAeyxo oTin
fBaon kat o katahiTng éxouv avapelyBei oxnuaTiovag éva opoloyevég Peiyua (k. 6). Mévo Twpa pmopel va yivel n e€atopikeupévn Socodoyia. Ebappdote
TO QMOTUMWTIKG UAKG APy OTOV GKOUGTIKG TIOPO KAl OTO TITEPUYI0 Tou auTioD) (elk. 7). Katd ) dladikaaia éyyuong BeBaiwbeite 4Tt n pUTn Tou piyxoug
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TIAPAPEVEL OTN OTABLN TOU UNIKOU €yxuonc, woTe va epmnodiCel T Snuioupyia ducahidwv. Metd tov moAupepiopd prnopei va adaipebel
TIDOOEKTIKG TO AMOTUMWHA KAl Va yivel N meparrépw enefepyacia Tou (e. 8). £to Téhoc mpérel va BeBaiwbeite Ot Sev €xouv ipokAnBel
(nuiéc oTo auti (k. 9). MeTd ) xprion adroTe To piyxog QVApEENG 0av KATAK! eNdvw aTn GUOLYYa LEXDL TV ENGpevn Xprion.

Ynobeielq aodaeiag

Mavo yia T SnAwbeioa mpoopiCuevn Xprion and eKMAGEULEVO EIBIKO TIDOOWTTKO.

Na arodelyeTal n enadr e GNKOVES GUUMUKVWONG.

Ot péeg amotinwong mou éxouv okAnEUVEL elvat Xnuika oTaBePEC - anodelyeTe Toug Aekédeq oTa polxa.

Ze TepimTwan Tou n dUolyya paykwaoet 1) Bouhwael, TOTE GTAUATHAATE Tr XEron Kal anoppiyTe Ty, Unv kAveTe edappoyr pe Bia.

Mnv adriveTe UNOAE{ATA TOU AMOTUNWTIKOU UNKOU LEDT OTO QUTI.

["GvTia and AATe€ kat emudaveleg mou HOAOVBNKav pie AATe€, n KUPENSa, KEUES Kal CUVBETIKG UNIKG LMopolv va eUModicouy Tov MOAUEPIOO
(ouviaToUpe yavtia ané vitpi\io 1 ToAVaIBUAEVID).

TnprioTe T unodei€elc emefepyaaiag kat Ta PETPa MPOGUAGENG. AladopETIKG Popei va mpokANBolv avenavopBwTeg {NUIES 0TO aKOUaTIKG Opyavo fy
0TO TUPMAvOo.

Metd and kabe Ay anoTUNWUATOG VAl AMAPAiTNTN pIa MPOEKTIKT £6ETAN TOU AKOUGTIKOU TIOPOU

Na popdre Ta avaroya KaTEAANAQ ATOPIKA PECQ TIPOCTACHAG KATA TNV PETEMEITA EMeEEPYacia TOU UAKOU TToU Exel THEEL

Yrodei€elg kivdlvou kat aodaeiag mepiéxovTal aTo aviaToixo GUMO dedopéviv aodaeiag.

Ymodei€elg

* Hetaipeia DETAX ev eubuvetar yia {nuiég mou Ba ripokAnBouv and eadalpévn xprion Tou amoTumwikol UAKOD.

* Tnpnote Tic umodeifelg Tou GUAoL Sedopévwv aodaleiac!

TMa Toug XpriaTeg fi/kat Toug aoBeveic:

KdBe ooPapd mepiotaTikd Tou oxeTiCeTal e To TPoidv mpenel va avadépeTal dueca atn dieuBuvan incident@detax.com kabuwg kai oTnv apuodia apxA Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OToio Eival eyKaTeTTNPEVOG 0 XPROTNG fi/kat 0 aoBevig.

Avtevoeifelg

Mnv xpnotonoleite To UNKG av eival yvwaTEC AMEPYIES Oe €va and Ta OUOTATIKG TOU UNKOU 1 av UTiapxouv aMepyieg emadric. Ta anotunwtikd uhika
athikvng eival SoKIaoEVa 08 EKATOPHUPIA TIEPTTUIOELG, SEV QVOPEVOVTAL EK TOUTOU TIAPEVEPYELES OTav N Xpron Sle€ayeTal He Tov katdMnAo Tpdro.
AvTIGPAaEIq TOL avogomonTIko, T.X. AAAepYie, epeBioiol, Sev UTOPOLV Va ATOKAEITTOUV EVTOUTOIG KATA Kavéva. Ze mepimTwon audiBohiag ouviaTolue T
Sie€aywyr) GAePYKOD TETT TPV TN XErian.

Amnokopidn
H arokopidr} Tou meplexoUEvou/epIETn va Sie€ayeTal cUUdWVA LE TIC TOTIKEY/EyXWPIEC/EBVIKEC Kat SleBveic mpodiaypadeg.

e o 0 0 0 0

.

° o o
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Namjena

Silikon za uzimanje otiska uha

Indikacije

Izrada otiska vanjskog slu$nog kanala radi odredivanja oblika i dimenzije kod izvodenja otoplastika.

Ciljna skupina pacijenata

0Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici

Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

Opis proizvoda

Elastomerni materijali za precizne otiske na bazi silikona, koji se polimeriziraju adicijskom reakcijom i sluze za otiskivanje vanjskog slugnog kanala

Tehnicki podaci
pogledajte stranicu 4 / 5

Postupak

Priprema uha

Prije uzimanja otiska potrebno je pazljivo pregledati sluni kanal i bubnji¢ (SI. 1). U sluéaju sumnjivog nalaza (npr. ozljede, upale ili perforacija bubnjica,
itd.) nuzno je u svakom slu¢aju prije uzimanja otiska obratiti se lijeéniku. Iz slusnog kanala moraju se ukloniti necistoce i dlake. U sluaju nepotpunog
Ciscenja slusnog kanala, preostali cerumen moZe usporiti odn. inhibirati proces stvrdnjavanja silikona. Bubnjic se prije uzimanja otiska nuzno mora
zastititi cepicem. Cepic treba staviti na kraj vanjskog slu$nog kanala ispred bubnjica (SI. 2). Potom se silikon za otiskivanje moZe nanijeti direktno i bez
stvaranja mjehuri¢a u pripremljeno, tamponirano uho.

Mijesanje i doziranje

Istiskivanje iz spremnika provodi se pomo¢u Automix pistolja (SI. 3). Nakon stavljanja spremnika u pistolj za mijeSanje ukloniti zatvara¢ spremnika njeg-
ovim zavrtanjem. Ekstrudirati malu koli¢inu materijala sve dok silikon iz oba otvora ne po¢ne ravnomjerno izlaziti (Sl. 4). Za stavljanje kanile za mijeSanje
obratiti paznju na otvore na kanili i spremniku. Zakljucati poloZaj okretanjem u smjeru kazaljki na satu (SI. 5). Potisnuti materijal ravnomjernim pritiskom.
Prije primjene istisnuti malu koli¢inu materijala i vizualno provieriti da je pasta baze i katalizatora homogeno pomijesana (SI. 6). Tek nakon toga se moze
provesti pojedinacno doziranje. Otisni materijal polako nanijeti u slusni kanal i slusnu $koljku (SI. 7). Tijiekom ubrizgavanja treba paziti da vrh kanile ostane
na istoj razini s injiciranim materijalom kako bi se sprije¢ilo nastajanje mjehurica zraka. Nakon $to se stvrdnjavanje zavrsi, otisak se moZe paZljivo izvaditi
i potom dalje obraditi (SI. 8). Na kraju se mora pregledati je li uho ostalo neosteceno (SI. 9). Nakon upotrebe ostaviti kanilu za mijeSanje na spremniku da
posluzi kao zatvarac do sljedece primjene.
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Sigurnosne napomene

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

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

Stvrdnute otisne mase su kemijski postojane - izbjegavati mrije na odjeci.

U slucaju zaceplienja ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nano$enja.
Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

Rukavice od lateksa i povrsine kontaminirane lateksom, cerumen, kreme i umjetni materijali mogu inhibirati stvrdnjavanje (preporucujemo rukavice od
nitrila ili polietilena).

Obavezno pridrZavanje napomena o upotrebi i mjera opreza. U suprotnom moZe doci do nepopravljivih ostecenja slusnog organa i bubnjica.

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

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

o DETAX ne jamci za $tete koje nastanu uslijed pogre$ne primjene otisnog materijala

* Qbratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

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 sluaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u sluéaju kontaktnih alergija. Silikonski materijali za oblikovanje
su iskusani vec vi$e milijuna puta, kod pravilne upotrebe se ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Medutim, imunoloske reakcije, kao npr. alergije,
nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuciti. U sluéaju nedoumica preporu¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.

Zbrinjavanje

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

LRI

LRI
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LietoSanas mérkis

Ausu nospiedumu silikons

Indikacijas

Argja dzirdes kanala nospieduma izgatavosana formas un izméra noteik$anai, kas nepiecie$ams otoplastikas vajadzibam.
Pacientu mérkgrupa

Personas, kuram ir nepiecieSama otoplastika.

Paredzamie lietotaji
Otorinolaringologs/ dzirdes aparatu akustikis

Produkta apraksts
Elastomeérs precizijas nospiedumu materials uz silikona bazes, A-silikons aréja dzirdes kanala nospiedumam.

Tehniskie dati
skatit 4./5. Ipp.

Process

Auss sagatavoSana

Pirms nospieduma nemsanas riipigi izmeklgjiet dzirdes kanalu un bungadinu (1. att.). Ja tiek konstatéti traucgjumi (piemeéram, trauma, iekaisums

vai bungadinas perforacija), pirms nospieduma nemsanas konsultgjieties ar arstu. Dzirdes kanals ir jaiztira un jaatbrivo no matiniem. Ja nav veikta
pietiekama firiSana, aust 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 nospiedumu silikonu bez gaisa burbuliem var ievadit tiesi
apstradataja, tamponétaja ausi.

Maisi$ana un dozéSana

Kasetnes satura izspie$anu veic ar Automix pistoli (3. att.). PEc kasetnes ievieto$anas maisisanas pistolé kasetnes vacinu pagriezot nonemiet. lzspiediet
nelielu daudzuma materiala, lidz no abam atverém vienmérigi pldist silikons (4. att.). MaisiSanas kanulas piestiprina$anai, nemiet véra norades un
kanulas un kasetnes. Nostipriniet, pagriezot pulkstenraditaja virziena (5. att.). levadiet materialu ar vienmerigu spiedienu. Pirms lieto$anas izspiediet
nelielu materiala daudzumu un, veicot vizualo parbaudi, konstatéjiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisijusas (6. att.). Tikai tad
var veikt individualu dozé$anu. Nospieduma materialu Ienam ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (7. att.). levadi$anas laika pievérsiet uzmanibu,
lai kanulas gals biitu ievadita materiala fimen, lai izvairitos no gaisa iek|i$anas. Pec tam, kad nospiedums ir sacietéjis, to var uzmanigi iznemt no auss
un turpinat apstradi (8. att.). Nobeiguma auss Vélreiz jaizmekIg, vai ta nav skarta (9. att.). Péc lietoSanas maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes lidz
nakamajai lietosanas reizei ka vacinu.
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Drosibas noradijumi

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

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

Ja materials pldst ar gratibam vai ir radies aizsprostojums, partrauciet kasetnes lietoSanu, ievadot nepielietot speku.

Neatstajiet aust nospieduma materiala atliekas.

Lateksa cimdi un virsmas ar lateksa dalinam, séra korkis, krémi un plastmasa var kavét sacietéSanu (iesakam nitrila vai polietiléna cimdus).
levérot apstrades noradijumus un dro$ibas pasakumus. Pretéja gadijuma var izraisit neatgriezeniskus dzirdes organu vai bungadinas bojajumus.
Péc katras nospieduma nemsanas ir nepiecieSama ripiga dzirdes kanala vélreizéja izmekléSana.

Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us.

Par riskiem un drogibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

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

e o 000000 00

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava esoo vielu vai kontakta alergija. Silikona nospieduma materiali ir parbauditi miljons reizu, pareizi
lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt iminreakcijas, pieméram, alerdiju, kairingjumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma
iesakam pirms lieto$anas veikt alergijas testu.

LikvideSana

Satura/iepakojuma likvide$anu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem /valsts un starptautiskajiem noteikumiem.
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Numatytoji paskirtis .

Ausies atspaudo formavimo silikonas
Indikacija
1orinés klausos landos atspaudo gamyba, kai reikia patvirtinti forma ir matmenis prie$ otoplastika.

Pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos proceduros.

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

Produkto aprasymas
Silikoninio pagrindo elastomeriné tikslaus atspaudy formavimo medziaga, susiriSanti su priedais ir suformuojanti iSorinés klausos landos atspauda.

Techniniai duomenys
Zr.puslapj 4 / 5

Veiksmai

Ausies paruo$imas

Prie$ darydami atspauda atidZiai apzitrékite klausos kanala ir ausies bugnelj (1 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz., suZalojimas, ausies uzdegimas,
trilkes ausies bugnelis ar pan.), prie§ darant ausies atspauda bitina pasitarti su gydytoju. Klausos kanalas turi biti iSvalytas, i$ jo pasalinti plaukeliai.
Dél netinkamo i$valymo ar ausyje likusios ausies sieros gali pasikeisti medziagos kietéjimo trukmé ar suridimo savybés. Prie§ darydami atspauda btinai
uzdenkite bgnelio anga prispaudimo padeliu. Paguldykite prispaudimo padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu prie$ biignelio anga (2 pav.). Taip pat
formavimo silikona nepuciant galima tiesiai leisti j prie$ tai paruostg ir tamponu nuvalyta ausj.

Maisymas ir dozavimas

MedZiaga i$ kasetés iSspaudziama per Automix pistoleta (3 pav.). |déje kasete j maiSymo pistoleta pasukite ir nuimkite kasetés juostelg. I3leiskite Siek
tiek medziagos, kol i$ abiejy ileidimo angy bus iSstumiamas vienalytis silikonas (4 pav.). MaiSymo kaniule tinkamai uzdekite pagal angas ant kaniulés ir
kasetés. I8lyginkite sukdami pagal laikrodZio rodykle (5 pav.). Spauskite medziaga vienoda spaudimo jéga. Prie$ naudodami paimkite nedidelj medziagos
kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus pasta susimaise iki vienalytés mases (6 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Formavimo medziaga
létai leiskite j klausos landg ir j kriaukle (7 pav.). |leidimo metu bitina stebéti, kad kaniulés antgalis likty jleistos medziagos lygyje ir neatsirasty oro
kiSeniy. Po sékmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai iSimti ir apdoroti toliau (8 pav.). Po to reikia patikrinti atspauda, ar jis yra vientisas (9 pav.).
Baige mai$ymo kaniulg palikite ant kasetés kaip dangtel] iki kito naudojimo.
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Saugos nuorodos

Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams

Medziaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.

Sumaidytos atspaudy medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todel saugokités démiy ant drabuziy
Jei kaseté uZsikim3o arba sunkiai juda, nespauskite per jega!

Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos likuiy.

Pir§tinés i$ latekso ir lateksu padengti pavirsiai, ausy siera, kremai ir plastikas gali slopinti kietéjima (rekomenduojame maveti nitrilo arba polietilenines
piritines)

Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy. PrieSingu atveju galima negrjztamai paZeisti klausos organus ar bgnelio landg.

Padarius atspauda reikia atidziai apZidréti klausos kanala.

Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

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

Nurodymai

o DETAX neatsako uz Zalg, patirta dél netinkamo atspaudy formavimo medziagos naudojimo.

* Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir/arba pacientui:

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

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. Taciau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, prie$
naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

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

e 0o 0 0 0 0
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Beoogd gebruik
Silicone voor oorafdrukken

Indicatie
Maken van een afdruk van de uitwendige gehoorgang voor het vaststellen van de vorm en dimensie bij het maken van otoplastieken.

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

Beoogde gebruiker
KNO-arts, audicien

Productbeschrijving
Elastomere precisieafdrukmaterialen op basis van siliconen, additie-vernettend voor een afdruk van de uitwendige gehoorgang.

Technische gegevens
zie pagina 4/5

Werkwijze

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. Het trommelvlies voor het maken van de afdruk in ieder geval met een afdrukpad beschermen. De afdrukpad aan het einde
van de uitwendige gehoorgang voor het trommelvlies plaatsen (afb. 2). Aansluitend kan het afdruksilicone zonder luchtbellen direct in het voorbehandel-
de, getamponneerde oor worden gespoten.

Mengen en doseren

De patronen worden uitgeperst met het Automix pistool (afb. 3). Na het aanbrengen van de patroon in het mengpistool de patroonsluiting afdraaien. Een
kleine hoeveelheid materiaal uitpersen, tot uit de beide uitlaatopeningen gelijkmatig silicone wordt gepompt (afb. 4). Bij het opzetten van de mengcanule,
op de geleidingen aan de canule en patroon letten. Vastzetten door met de klok mee te draaien (afb. 5). Met gelijkmatige druk materiaal uitpompen. Voor
gebruik eerst een kleine hoeveelheid materiaal uitpompen en visueel controleren of de base- en katalysatorpasta’s homogeen gemengd zijn (afb. 6). Pas
dan kan de dosering individueel plaatsvinden. Het afdrukmateriaal langzaam in de gehoorgang en de concha spuiten (afb. 7). Tijdens het spuitproces
moet erop worden gelet dat de punt van de canule op het niveau van het ingespoten materiaal blijft, om luchtbellen te voorkomen. Na de uitharding kan
de afdruk voorzichtig uitgenomen en verder bewerkt worden (afb. 8). Tot slot moet worden onderzocht of het oor ongedeerd is (afb. 9). Na gebruik de
mengcanule als sluitdop op de patroon laten tot het volgende gebruik.
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Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette afdrukmassa’s zijn chemisch bestendig — vermijd viekken op kleding.

In geval van stroefheid of verstopping de patroon weggooien. Niet met kracht uitpersen.

Geen resten van het afdrukmateriaal in het oor achterlaten.

Latex handschoenen en met latex verontreinigde oppervlakken, oorsmeer, crémes en kunststoffen kunnen de uitharding inhiberen (wij adviseren
nitril- of polyethyleenhandschoenen).

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

Na elke afdruk is een zorgvuldig onderzoek van de gehoorgang vereist.

Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies

* DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik van het afdrukmateriaal.

* Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

e 0o 0 0 0 0
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Tiltenkt bruk
Oreavtrykkssilikon

Indikasjon
Lage et avtrykk av den ytre gregangen for & fastsette form og mal ved fremstilling av otoplastikk.

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en greavforming for.

Brukermalgruppe
ONH-lege, horeapparatakustiker

Produktbeskrivelse
Elastomert presisjonsformingsmateriale pa silikonbasis, addisjonsherdende, til avtrykk av den ytre gregangen.

Tekniske spesifikasjoner
Se side 4/5

Framgangsmate

Forberedelse av oret

Undersek gregangen og trommehinnen ngye for det tas avtrykk (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 ma fiernes. Ved utilstrekkelig rengjoring kan grevoks fare til forsin-
kelse eller hemming av herdeprosessen. Trommehinnen skal absolutt beskyttes med en avirykkspad for det tas avtrykk. Avtrykkspaden skal plasseres pé
enden av den ytre gregangen foran trommehinnen (fig. 2). Deretter kan formingssilikonet paferes bleerefritt direkte i det klargjorte, tamponerte ret.

Blanding og dosering

Utpressingen av patronene skjer med Automix-pistolen (fig. 3). Etter innsetting av patronen i blandepistolen, fiern patronlukkingen ved a dreie. Press ut
en liten mengde materiale inntil silikon kommer ensartet ut av begge utslippsapninger (fig. 4). For pasetting av blandekanylene ta hensyn til faringene pé
kanylen og patronen. Stopp ved a dreie med klokka (fig. 5). Transporter materiale med jevnt trykk. For bruk for ut en liten materiaimengde og sikre gjen-
nom visuell kontroll at base- og katalysatorpastaene er blandet homogent (fig. 6). Ferst da kan doseringen foretas individuelt. Appliser formingsmaterialet
langsom inn i gregangen og gremuslingen (fig. 7). | lgpet av innspreytningen ma det pases at spissen pa kanylen forblir pa nivaet til det innsproytede
materialet for & unngd at det dannes Iuftiommer. Etter vellykket herding kan avtrykket tas forsiktig ut og bearbeides videre (fig. 8). Til slutt ma oret
undersgkes pa nytt for & se at alt er i orden (fig. 9). Etter bruk, la blandekanylen sta pé& patronen som lukkehette inntil neste gangs bruk.
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Sikkerhetsanvisninger

* Skal kun brukes til angitt formél av utdannet fagpersonale.

Skal ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

Herdede avformingsmasser er kjiemisk bestandige — unnga flekker pa klzer.

Dersom den er tett eller massen beveger seg sakte, skal patronen kastes; det skal ikke brukes makt.
Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i aret.

Latekshansker og latekskontaminerte overflater, erevoks, kremer og plastmaterialer kan hemme herdingen (vi anbefaler nitril- eller polyetylenhansker).
Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes. Ellers kan det oppsté skader pé hgrselorganet eller trommehinnen som ikke kan
repareres.

Etter hvert avtrykk er det ngdvendig med en grundig etterundersokelse av gregangen.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

* Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merk:

o DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar p& grunn av feil bruk av formingsmaterialet.

* Overhold sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjoner

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Silikonformingsmaterialer er utprovd millionvis
av ganger, uonskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks. allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett
utelukkes. | tilstilfeller anbefaler vi & giennomfere en allergitest fr bruk.

Avfallshéndtering

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

e o 0 0 0 0
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Przeznaczenie
Silikon do wykonywania wyciskéw ucha

Wskazania
Wykonanie wycisku zewnetrznego kanatu stuchowego w celu ustalenia ksztattu i wymiaréw wkfadek usznych.

Grupa docelowa
Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkiadka uszna

Przewidywany uzytkownik
Otolaryngolog / protetyk stuchu

Opis produktu
Elastomerowe masy wyciskowe na bazie silikonu, utwardzane addycyjnie, do wyciskéw zewnetrznego kanafu stuchowego.

Dane techniczne
patrz strona 4 /5

Procedura

Przygotowanie ucha

Przed wykonaniem wycisku zbada¢ doktadnie kanat stuchowy oraz btong bgbenkowa (rys. 1). W przypadku wykrycia stanu chorobowego (np. obrazenia,
zapalenie, perforacja bfony bebenkowej itp.) przed wykonaniem wycisku w kazdym wypadku skonsultowac sie z lekarzem. Kanat stuchowy nalezy
oczy$eié i usunac z niego wioski. W przypadku niewystarczajacego oczyszczenia, pozostatosci woskowiny moga spowodowac opoznienie lub zatrzymanie
procesu wiazania. Przed wykonaniem wycisku bezwzglednie zabezpieczy¢ bione bebenkowa tamponikiem. Umiescié tamponik na koricu zewnetrznego
kanatu stuchowego, przed btona bgbenkowa (rys. 2). Nastgpnie mozna zaaplikowac mase wyciskowa bez pecherzykéw bezposrednio do przygotowanego,
zabezpieczonego tamponikiem ucha.

Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania nabojow stuzy pistolet Automix (rys. 3). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania usuna¢ zamknigcie naboju obracajac go. Wycisna¢
niewielka ilo$¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie sie wydostawac silikon (rys. 4). Przy zakladaniu kaniuli mieszajacej wyréwnac ze soba
prowadnice na kaniuli i naboju. Zablokowac kaniulg obracajac w prawo (rys. 5). Wyciska¢ réwnomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisnac niewielka
ilod¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy pasta bazowa i dodatek (katalizator) sa réwnomiernie wymieszane (rys. 6). Nastepnie rozpoczac indywidualne dozowanie.
Powoli aplikowa¢ mase wyciskowa do kanatu stuchowego i mafzowiny usznej (rys. 7). Podczas wtrysku uwazac, aby koniec kaniuli pozostawat na
poziomie wiryskiwanej masy, aby unikna¢ powstawania pecherzykow. Po utwardzeniu mozna ostroznie zdja¢ wycisk i poddac go dalszej obrébce (rys. 8)
Na koniec ponownie zbadaé, czy nie wystapity obrazenia ucha (rys. 9). Po wykorzystaniu pozostawi¢ kaniule mieszajaca do nastepnego zastosowania na
naboju, dzieki czemu pozostaje on zabezpieczony.
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Wskazowki bezpieczenstwa
Tylko do wyszczegdlnionych zastosowar przez wykwalifikowany personel
Nie dopuscic do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.
Utwardzone masy wyciskowe sa odporne chemicznie — unika¢ zabrudzenia odziezy.
W przypadku oporéw lub zapchania usuna¢ nabdj, nie aplikowac z uzyciem sity.
Nie pozostawiac resztek masy wyciskowej w uchu.
Rekawiczki lateksowe oraz powierzchnie skazone lateksem, woskowina, kremy i tworzywa sztuczne moga zatrzymac utwardzenie masy (zalecamy
stosowanie rgkawiczek nitrylowych lub polietylenowych).
Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych przygotowania oraz $rodkéw ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga wystapic nieodwracalne uszkodzenia
narzadu stuchu.
Po kazdym wykonaniu wycisku dokfadnie zbadac kanat stuchowy ponownie.
Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosic odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.
owki bezpieczenstwa i $rodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.
Wskazowki
* DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem masy wyciskowej.
* Nalezy postgpowac wedtug karty charakterystyki bezpieczeristwa!
Informacja dla uzytkownika lub pacjenta:
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwiocznie producentowi na adres incident@detax.com i wiaciwemu organowi paristwa
czionkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.
Przeciwwskazania
Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikow Iub alergie kontaktowa. Silikonowe masy wyciskowe sprawdzity
sie w milionach zastosowan, nie nalezy spodziewac sie wystapienia efektéw niepozadanych w przypadku wiasciwego uzycia. Nie wyklucza sie jednak
mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, np. alergii, podraznien. W razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu
przed jego uzyciem.
Usuwanie
Zawarto$¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi oraz migdzynarodowymi.

. e 0o 0 0 0 0
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Finalidade

Silicone para modelagem na orelha

Indicacao

Fabricacdo de uma moldagem do canal auditivo externo para a determinacéo da forma e dimensdo na fabricacdo de moldes auriculares.

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas para as quais deve ser criado uma otopldstica.

Utilizadores pretendidos
Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

Descricéo do produto
Materiais de moldagem de preciséo elastomérica a base de silicone, de cura por adicdo, para moldagem do canal auditivo externo.

Dados técnicos
Ver a pagina 4/5

Procedimento

Preparagéo 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,
inflamac&o ou perfuracdo 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 cerlimen que tenha ficado pode atrasar ou inibir o processo de presa. Proteger sempre o timpano antes de tirar
0 molde com um pad de moldagem. Colocar o pad de moldagem no final do canal auditivo externo, em frente ao timpano (fig. 2). O silicone de moldagem
pode entdo ser aplicado sem bolhas diretamente no ouvido pré-tratado e tamponado.

Mistura e dosagem

A expulsdo do contetido dos cartuchos € feita com a pistola Automix (Fig. 3). Depois de introduzir o cartucho na pistola de mistura, deve-se girar o
fecho do cartucho para a retirar. Expulsar, para fazer sair uma pequena quantidade de material até o silicone sair uniformemente das duas aberturas de
saida (fig. 4). Para aplicar a cnula de mistura, prestar atencdo as guias na canula e no cartucho. Imobilizar rodando para a direita (fig. 5). Transporte

de material com pressao uniforme. Aplicar uma pequena quantidade de material antes da utilizacao e verificar visualmente se a pasta da base e a do
catalisador estdo homogeneamente misturadas (Fig. 6). S6 entdo a dosagem pode ser executada individualmente. Aplicar lentamente o material de
moldagem no canal auditivo e no pavilhdo auricular (fig. 7). Durante a injecao, € preciso assegurar que a ponta da canula permanece ao mesmo nivel
do material injetado para evitar bolsas de ar. Depois de devidamente concluido o endurecimento, o molde pode ser retirado com cuidado e processado
posteriormente (fig. 8). Por fim, examinar minuciosamente o ouvido para garantir que ndo foram causadas quaisquer leses (fig. 9). Depois da utilizagdo,
deixe a canula de mistura sobre o cartucho, a servir de tampa, até a préxima utilizacao.
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Indicacdes de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensacao.

0s materiais de moldagem reticulados sdo quimicamente resistentes — devem ser evitadas nodoas nas roupas.

Em caso de rigidez ou entupimento, deve-se eliminar o cartucho, sem aplicar forga!

Nao deixar restos do material de moldagem no ouvido.

As luvas de latex e as superficies contaminadas com l&tex, cerimen, cremes e plésticos podem inibir o endurecimento (recomendamos luvas de
nitrilo ou de polietileno).

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

Depois de tirar um molde, é necessario voltar a inspecionar meticulosamente o canal auditivo!

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

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

Indicacoes
* A DETAX ndo se responsabiliza por danos decorrentes de uma utilizacdo incorreta do material de moldagem.
* Observar a ficha de dados de seguranca!

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

Contra-indicacao

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

de moldagem de silicone comprovaram-se milhdes de vezes; em caso de utilizagéo correta, ndo € de esperar efeitos indesejados. No entanto, ndo é
possivel excluir por completo a ocorréncia de reacdes do sistema imunoldgico, como p. ex., alergias ou irritagdes. Em caso de duvida, recomendamos a
realizacdo de um teste alergolégico antes da aplicacéo.

Eliminacéo

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

e 0o 0 0 0 0
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Definirea scopului

Silicon pentru amprentare auriculard

Indicatie

Realizarea unei amprentari a canalului auditiv extern, pentru determinarea formei si a dimensiunii, in scopul realizérii de piese auriculare.
Grupul tinta de pacienti

Persoanele pentru care trebuie sé se realizeze o piesa auriculard.

Utilizatorii tinta

Medic ORL, acustician

Descrierea produsului
Materiale elastomerice de amprentare de precizie, pe baza de silicon, de aditie si intarire, pentru amprentarea canalului auditiv extern

Date tehnice
a se vedea pagina 4 / 5

Procedura

Pregétirea urechii R

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 sé fie curétat si depilat. In cazul unei
curatdri insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba procesul de intarire din cauza cerumenului existent. Inainte de amprentare, protejati neaparat tim-
panul cu o placd de mulare. Pozitionati placa de mulare la capatul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 2). Dupd aceea, siliconul de amprentare
se poate aplica féra goluri de aer, direct in urechea pretratata, tamponata.

Amestecarea si dozarea

Presarea cartuselor se face cu pistolul Automix (fig. 3). Dupd introducerea cartusului in pistolul de amestecare, scoateti capacul cartusului prin rotire.
Extrudati o cantitate micé de material, pand cand siliconul este distribuit in mod egal din ambele orificii de iesire (fig. 4). Pentru asezarea varfului de
mixare, respectati ghidajele de pe varf si cartus. Blocati prin rotire in sens orar (fig. 5). Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare,
scoateti o cantitate mica de material si verificati vizual ca pasta de baza si pasta de catalizator s fie amestecate omogen (fig. 6). Numai apoi se poate
face dozajul individual. Aplicati incet materialul de amprentare in canalul auditiv si pavilionul urechii (fig. 7). In timpul procesului de injectare, trebuie sa
aveti grijd ca varful canulei sa ramana la nivelul materialului injectat, pentru a evita patrunderea aerului. Dupa intarire, amprenta poate fi extrasd cu grijd
si prelucrata in continuare (fig. 8). La final, trebuie examinatd integritatea urechii (fig. 9). Dupa utilizare, lasati varful de mixare pe cartus ca un capac de
inchidere, pana la urmatoarea utilizare.
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Indicatii de siguranta

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie.

Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.

Masele de amprentare cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic — evitati patarea hainelor.
In caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta.

Nu lasati niciun rest de material de amprenta in ureche.

Manusile din latex, suprafetele contaminate cu latex, cerumenul, cremele si materialele plastice pot inhiba intarirea (recomandam manusile din nitril
sau polietilend). .

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

pupé fiecare amprentare, este necesard o examinare atenta a canalului auditiv.

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

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

Indicatii

* DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta a materialului de amprentare.

* Respectati fisa tehnicd de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave in legaturé cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea competentd a statului membru in
care este stabilit utilizatorul i/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 ca nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul unei utilizari corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile
imunologice, de ex. alergile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de suspiciuni, vé recomandam sd efectuati un test de alergie inainte de utilizare.
Eliminarea

Eliminati continutul/ recipientul in conformitate cu reglementrile locale/regionale /nationale si internationale.

e 0o 0 0 0 0
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Avsedd anvandning
Silikon for dronavtryck

Indikation
Tillverkning av ett avtryck av den yttre horselgéngen for bestamning av form och dimension vid tillverkning av otoplastik.

Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedd anvandare
ONH-l&kare/ tekniker fér horselhjdlpmedel

Produktbeskrivning
Elastomer precisionsavirycksmaterial pa silikonbas, additionstvérbindande for aviryck av den yttre horselgangen.

Tekniska data
se sidan 4/5

Tillvigagangssitt

Forberedelse av drat

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 pé grund av Gronvax som fortfarande finns uppsta fordréjning resp. blockering av hérdningsprocessen. Trumhinnan ska
innan avtrycket tas absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet av den yttre horselgangen framfor trumhinnan (bild 2). Dérefter
kan aviryckssilikonet appliceras utan bubblor direkt i det forbehandlade, tamponerade 6rat.

Blandning och dosering

Utpressningen av patronen utfors med automix-pistolen (bild 3). Efter att patronen har satts in i blandningspistolen ska patronens stangningsanordning
avlagsnas genom att vrida den. Extrudera en liten méngd material, tills det jamnt transporteras silikon ut ur bada utmatningsoppningarna (bild 4). For

att sétta pé blandningskanylen skal styrningarna pa kanylen och patronen beaktas. Las genom att vrid medurs (bild 5). Transportera material med jamnt
fryck. Mata innan anvandningen ut en liten méngd material och sékerstéll med okuldr kontroll att bas- och katalysatorpasta &r blandade homogent

(bild 6). Forst da kan doseringen utforas individuellt. Applicera sakta avtrycksmaterialet i horselgangen och o (bild 7). Under sprutningspro-
cessen ska det beaktas att spetsen av kanylen blir kvar pé det insprutade materialets niva for att undvika luftfickor. Efter att hardningen har &gt rum kan
avtrycket forsiktigt tas ut och bearbetas ytterligare (bild 8). Till sist méste orat efterkontrolleras avseende oskadat skick (bild 9). Efter anvandning ska man
lata blandningskanylen vara kvar tills nasta anvandning som lock pé patronen.
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Séakerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

Bringa inte i kontakt med kondensationstvérbindande silikoner.

Tvérbundna avtrycksmassor &r kemiskt besténdiga — undvik flédckar pa klader.

Om den gar trogt eller &r tilltippt ska patronen kasseras, ingen applicering med vald.

Lamna inga rester av avtrycksmaterialet i Grat.

Latex-handskar och latexkontaminerade ytor, dronvax, kramer och plast kan hindra hérdningen (vi rekommenderar nitril- eller polyetylenhandskar).
Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador pa horselorganet eller trumhinnan.
Efter varje avtryck har tagits &r en noggrann efterkontroll av horselgangen nodvandig.

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

Faro- och sdkerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

Anvisningar

o DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning av avtrycksmaterialet.

* Beakta sékerhetsdatabladet!

Ett till anva h/ell

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.com och den behdriga myndigheten i den medlems-
stat dar anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Kontraindikation

Anvéand inte materialet vid kénda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmaterial ar beprévade miljontals ganger,
odnskade verkningar kan inte forvantas vid korrekt anvdndning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid
tveksamhet rekommenderar vi at innan anvéndningen utféra ett allergitest.

Bortskaffning

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

e o 000000 00
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Ugel pouzitia

Odtlackovy silikon pre usi

Indikacia

Odtlacok vonkajieho zvukovodu za igelom urenia a rozmerov v ramci vyroby uSnych koncoviek.

Ciel'ova skupina pacientov

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia

U3ny-nosny-krény lekér/lekdrka / akustik nactvacich pristrojov

Opis vyrobku

Elastomérne precizne odtlackové materidly na béze silikonu, aditivne zosietované, uréené na odoberanie odtlackov vonkajsieho zvukovodu
Technické tidaje

pozri stranu 4/ 5

Postup aplikacie

Priprava ucha

Pred odobratim odtlacku dokladne vySetrite 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 sposobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho netispesny priebeh. Usny bubienok musi
byt pred odobratim odtlacku bezpodmienecne chraneny podiozkou odtlacku. Podlozku odtlacku umiestnite na konci vonkajsieho zvukovodu, pred usnym
bubienkom (obr. 2). Odtlackovy silikon nakoniec mozete vstrekn(t priamo do oSetreného, tampdnovaného ucha tak, aby nevznikli bubliny.

MieSanie a davkovanie

Vytidcanie kartude prebieha prostrednictvom vytld¢acej pistole automix (obr. 3). Po nasadeni kartu$e do mieSacej pistole uzaver kartuse otdcanim
odstrérite . Vytlacte malé mnoZstvo materidlu, az kym z obidvoch otvorov zaéne vychddzat rovnomerné mnoZzstvo silikonu (obr. 4). Pri nasadzovani kanyly
dbajte na vodiace listy na kanyle a na kartusi. Kanylu upevnite a aretujte otaéanim v smere hodinovych ruiciek (obr. 5). Materidl postvajte rovnomernym
tlakom. Pred pouzitim vystreknite malé mnoZstvo materidlu a opticky skontrolujte, Ze bdza a pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 6).
AZ potom moZete zacat s individudinym dévkovanim. Odtlackovy materidl pomaly aplikujte do zvukovodu a do uSnice (obr. 7). Pocas aplikdcie vstrekom
dbajte na to, aby sa Spicka kanyly nachddzala na drovni vstrekovaného materidlu. Po vytvrdnuti materidlu odtlacok opatrne vytiahnite von, je pripraveny
na dalSie spracovanie (obr. 8). Nakoniec musite ucho este raz vySetrit, aby ste sa presvedCili o tom, Ze zostalo neposkodené. (obr. 9). Po ukonceni
aplikacie ponechajte miesaciu kanylu az do nasledujiceho pouZitia ako uzéver na kartusi.
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Bezpeénostné pokyny

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

Zabrarite kontaktu s kondenzacne zosietovanymi silikénmi.

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

Tazko priechodnd alebo upchatt kartusu vyhodte, v Ziadnom pripade neaplikujte nasilim!

V uchu nesmu zostat akékolvek zvysky odtlackového materilu

Latexové rukavice a latexom kontaminované povrchy, usny maz, krémy a predmety z umelej hmoty méZu negativne ovplyvnit tvrdnutie pripravku
(odporti¢ame pouzivanie nitrilovych alebo polyetylénovych rukavic).

DodrZiavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia. V opaénom pripade mdZe djst k nezvratnému poskodeniu sluchového organu alebo
usného bubienka.

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

Pri ndslednom opractvani vytvrdnutého materilu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

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

* Spolocnost DETAX neruci za $kody, spdsobené nespréavnym pouZitim odtlackového materiélu.

* Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

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

Kontraindikacia

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergif na niektorti zo sticasti materiélu alebo pri kontaktnej alergii. Silikénové formovatelné materidly
sa uz nespocetnekrat osvedcili, neZiaduce Gcinky preto nie st pri spravnom a riadnom pouZiti pravdepodobné. Aj tak vSak nie je celkom mozné wylcit
vyskyt imunitnych reakcif, napr. alergi alebo iritacif. V pripade pochybnosti odporti¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.
Likvidacia

Likvidécia obsahu/nédoby musf prebiehat v stlade s miestnymi/regionainymi/narodnymi a medzindrodnymi predpismi.
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Namembnost

Silikon za odtis uSesa

Indikacija

lzdelava odtisa zunanjega uesnega kanala za dolo¢anje oblike in dimenzije pri izdelavi otoplastik.
Ciljna skupina pacientov

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki

Zdravnik/-ca ORL, strokovnjak/-inja za slusne aparate

OPIS PROIZVODA

Elastomerni materiali za natan¢ne odtise na osnovi silikona, povezovaini za odtis zunanjega slusnega kanala

Tehnicni podatki
glej stran 4/5

Postopek

Priprava uSesa

Preden vzamete odtis, 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 ost-
anek cerumena zavira oziroma prepreci postopek strievanja. Pred jemanjem odtisa je treba z odtisnim viozkom zascititi bobnic. Odtisni vioZek namestite
na koncu zunanjega slusnega kanala pred bobnicem (sl. 2). Potem lahko oditisni silikon brez mehurckov vnesete v predhodno obdelano, tamponirano uho.
Mesanje in odmerjanje

Kartude iztisnete z Automix pistolo (sl. 3). Po vstavitvi kartuSe v me$alno piStolo odvijte zapiralo kartuse. Iztisnite majhno koli¢ino polnila, dokler silikon

ne izstopi enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 4). Med names¢anjem mesalne kanule opazuijte vodila na kanuli in viozku. Zaskogite v smeri urinega
kazalca (sl. 5). Material iztiskajte z enakomernim pritiskom. Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte, da
se osnova in katalizatorska pasta homogeno zmesata (sl. 6). Sele po tem lahko individualno dozirate. Odtisni material za odtis pocasi vnasajte v slusni
kanal in $koljko (sl. 7). Med postopkom vbrizgavanja se prepricajte, da ostane konica kanile na ravni vbrizganega materiala, s ¢imer preprecite vdor zraka.
Po izvedenem strjevanju je mogoce odtis previdno odstraniti in obdelati (sl. 8). Na koncu je treba uho pregledati, da je ostalo neposkodovano (sl. 9). Po
uporabi pustite me3alno kanilo do naslednje uporabe kot pokrovéek na kartusi.
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Varnostni napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Ne izpostavijajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mrezeni

PremreZene silikonske mase za odtis so kemicno odporne — izogibajte se madezem na oblacilih.
V primeru tezke uporabe ali blokade kartuso zavrzite, ne nanasajte s silo.

V usesu ne pustite ostankov odtisnega materiala

Rokavice iz lateksa in povrsine, onesnazene z lateksom, cerumen, kreme in umetne mase lahko preprecujejo strjevanje (priporo¢amo rokavice iz nitrila
ali polietilena).

Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke. Sicer lahko nastane nepopravjiva poskodba slusnega organa ali bobnica.

Po vsakem odtisu je potreben temeljit pregled slu$nega kanala.

Med poznej$o obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno za$¢itno opremo.

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

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

e 0o 0 0 0 0
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Za uporabnike in/ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com in pristojnemu organu drZave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik sedeZ.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Silikonski odtisni materiali so se milijonkrat
izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakcij, kot so alergije in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuciti.
Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje

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

Silikonova hmota pro otisky ucha

Indikace

Viyroba otisku zevniho zvukovodu k uréeni tvaru a rozmérd pro vyrobu sluchovych pomdicek.

Cilova skupina pacientt

0Osoby, pro které mé byt zhotovena sluchova pomiicka.

Uzivatelé provadéjici aplikaci

Lékar/1ékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla

Popis produktu

Elastomerni otiskovaci hmoty pro presné otisky na bézi silikond, adiéné tuhnoucf, k otisku zevniho zvukovodu.

Technické tidaje

viz strana 4/ 5

Postup aplikace

Preparace ucha

Pred sejmutim otisku ucha je tfeba sluchovy kandl a u$ni bubinek dikladné vySetfit (obr. 1). V pfipadé abnormdlnich nalezd (napf. poranéni, zanét,
perforace u$niho bubinku apod.) je tfeba se pred sejmutim otisku v kazdém pripadé poradit s odbornym Iékarem. Zvukovod je tfeba o€istit a depilovat.
V piipadé nedostatecného ogisténi miize pritomny cerumen zplisobit zpomaleni & inhibici tuhnuti. USni bubinek je pred sejmutim otisku nutné zakryt
ochrannym tamponem. Ochranny tampdn umistéte na konec zevnino zvukovodu pred bubinek (obr. 2). Nésledné mZete silikonovou otiskovaci hmotu
aplikovat bez vzduchovych bublin pfimo do preparovaného vytampénovaného ucha.

Michani a davkovani

Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplikacni pistoli Automix (obr. 3). Po nasazeni kartuse do aplikacni pistole otevfete uzavér kartuse otocenim.
Extrudujte malé mnoZstvi materidlu, dokud z obou vystupnich otvorti nebude silikon rovnomémé vytékat (obr. 4). Michaci kanylu nasadte podle voditek
na kanyle a kartusi. Zaaretujte otocenim ve sméru hodinovych rugicek (obr. 5). Materidl vytlacujte rovnomérnym tlakem. Pred pouZitim naneste malé
mnozstvi materidlu a vizudlni kontrolou se ujistéte, Ze je bazdlni i katalyzacni pasta homogenné promichana (obr. 6). Teprve potom Ize individuding
dévkovat. Otiskovaci hmotu pomalu aplikujte do zvukovodu a conchy (obr. 7.). Béhem aplikace je tfeba dbét na to, aby Spicka kanyly setrvévala na drovni
vstrikovaného materidlu, aby v otisku nevznikaly vzduchové kapsy. Po zatuhnuti Ize otisk opatré vyjmout a ddle s nim pracovat (obr. 8). Nakonec je tfeba
vy$etfit, zda je ucho neposkozené (obr. 9). Po aplikaci ponechte michaci kanylu na kartusi jako uzavér az do dal$iho pouZiti.
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Bezpeénostni pokyny

Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym persondlem

Nesmi prijit do kontaktu s kondenzacné tuhnoucimi silikony.

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

V pripadé ¢éstecného nebo Upliného ucpani kartusi vyradte. Neprovédgjte aplikaci nasilim.

Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

Latexové rukavice a povrchové plochy kontaminované latexem, cerumen, krémy a umélé hmoty mohou inhibovat tuhnuti pripravku (doporucujeme
pouZiti nitrilovych nebo polyethylenovych rukavic).

Je teba dodrZet pokyny ke zpracovéni a bezpegnostni opatfeni, jinak mdze dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo ugniho bubinku.
Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést dikladné vysetieni zvukovodu.

Béhem findiniho opracovani vytvrzeného materidlu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomicky.

Informujte se 0 moznych nebezpegich a bezpecnostnich pokynech v prislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

o DETAX nerucf za $kody, které vznikly chybnou aplikaci otiskovaci hmoty
* Dbejte na informace v bezpe¢nostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

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

Kontraindikace

Materidl nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze sloZek, nebo pfi kontaktni alergii. Silikonové otiskovaci hmoty jsou
bohaté provéreny v praxi. Pfi odpovidajicim pouZiti se neocekévaji Zadné nezadouci ticinky. Obecné vsak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad
alergie nebo podrazdént. V pripadé pochybnosti doporucujeme provést pred pouzitim test na alergii

Likvidace

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regioninimi/nérodnimi a mezindrodnimi predpisy.

e 0o 0 0 0 0
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Rendeltetési cél

Fiillenyomat szilikon

Indikacio

A kiils6 halléjarat lenyomatdnak készitése a forma €és a dimenziok meghatdrozaséhoz otoplasztikdk készitésénél.
Péciens célcsoport

Olyan személyek, akik szamdra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Orr-fill gégész/ halldsakusztikai szakember

Termékleiras
Szilikon alapu elasztomer addicidsan térhaldsodd precizids lenyomatanyagok a kiilsé halléjérat lenyomatvételéhez

Miiszaki adatok

Lasd a 4./5. oldalon

Eljarasmod

Afiil eldkészitése

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 eltt konzultaljon szakorvossal. A hallojaratot meg kell tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfelel6 tisztitas
esetén a megmaradt cerumen késleltetheti és megakadalyozhatja a kotési folyamatot. A lenyomatvétel eléitt a dobhartyat feltétlenil meg kell védeni

egy lenyomatvételi parndval. A lenyomatvételi pdrnat a kiils6 halléjérat végén, a dobhartya eldtt kell elhelyezni (2. dbra). Ezt kbvetden a lenyomatszilikon
buborék mentesen applikalhaté kézvetlenil az el6kezelt, tamponalt fiilbe.

Keverés és adagolas

A patronok kinyomasa az Automix pisztollyal végezhetd el (3. dbra). Miutan behelyezte a patront a keverdpisztolyba, elforgatassal tévolitsa el a patron
zdrjdt. Extruddljon egy kevés anyagot, amig mindket nyildson egyforman Ip ki a szilikon (4. dbra). A keverdkantil felhelyezésekor vegye figyelembe a
kaniil és a patron vezetéseit. Ora jarasaval egyez6 irdnyba forgatdssal rogzitse (5. dbra). Egyenletes nyomassal adagolja az anyagot. A haszndlat el6tt
nyomjon ki kisebb mennyiségii anyagot és szemrevételezéssel dllapitsa meg, hogy a bdzis-, és a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (ldsd a 6.
dabran). Csak ez utdn végezze el az egyedi adagolast. Lassan juttassa be a lenyomatvételi anyagot a halléjaratba és a fiilkagyldba (7. dbra). A befecsken-
dezési mivelet sordn tigyeljen arra, hogy a kanil csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon, hogy elkertilje a légzarvényokat. A kikeményedés
utdn a forma évatosan eltévolithatd és tovabb feldolgozhato (8. abra). Végezetiil ellendrizni kel a fiil sérilésmentességét (9. dbra). A hasznalat utan a
keverdkantilt a kovetkezd alkaimazasig kupakként hagyja a patronon.
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Biztonsagi utmutatasok

* (sak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

 Kondenz4cidsan térhaldsodo szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

* Atérhalésodott lenyomatvételi masszak vegyileg szennyezok — kerlllje a ruhdra jutdst.

* Nehéz mozgas, vagy elttmddés esetén selejtezze le a patront, er6szakkal ne vigye fel a terméket.

* Alenyomatanyag maradvanyai nem maradhatnak a fiilben.

o Alatex keszty(ik és a latex anyaggal szennyezett feliiletek, a cerumen, a krémek és a miianyagok meggatolhatjék az addition optimum kikeményedgé-
sét (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznalatét javasoljuk).

* Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsagi Utmutatasokat. Ellenkezé esetben a hallészerv, vagy a dobhartya helyrehozhatatlanul kdrosodhat.

* Alenyomatvétel utdn gondosan meg kell vizsgélni a halljératot.

o A megkotott anyag utomunkalatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni

o Aveszély-, és biztonsdgi Utmutatdsokat a megfeleld biztonsdgi adatlapon taldlja

Utmutatésok

o ADETAX nem vdllal feleldsséget a lenyomatvételi anyag hibds haszndlat dltal okozott krokért.

* Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznalo és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult 8sszes stilyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen, valamint a felhasznald és/
vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ne haszndlja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia &ll fenn valamelyik Gsszetevd ellen. A szilikon mintavételi anyagok szémtalanszor
bizonyitottak alkalmassagukat, nem kivént hatds szakszer(i hasznélat esetén nem varhatd. Azonban alapvetGen nem zarhatck ki olyan immunreakcidk,
mint pl. allergia, irritécio. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az alkalmazés eldtt készittessen allergiatesztet.

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/ orszagos és nemzetkdzi elGirdsoknak megfelelden végezze el
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myHKLWIOHaIIbHOe Ha3Ha4yeHue
CUNMKOH ANs OTTICKA yXa

Moka3zaHune
V13roToBneHie OTTICKa HaPYXXHOTO CIlyXOBOro MPOX0fia ANst onpeseneHst hopMbl 1 pasvepa Mpu 3roTOBNEHINN YLLHbIX BKNaAbILLEN

LieneBas rpynna nauueHToB
[aLyeHTbl, KOTOPBIM HEOBXOAVIMO U3rOTOBUTL YLLHOI BKNAAbILL.

ﬂpennonaraeMble nonb3oBatenu
Bpas-oTonapyHronor, CriewyanvcT-aymonor

Onucanve npoaykTa
aﬂaCTOMepr\e NPEUV3NOHHbIE CienoYHble MaTepuasibl Ha OCHOBE CWIMKOHA, aaaNTVBHbIE, A U3rOTOBNEHWSA OTTUCKA HAPYXHOrO CyX0BOrO NPOXoda.

TexHuyeckune XapakTepucTuku
Cm.ctp.4/5

Mopsipok peiicTBuit

MoproToBka yxa

[epeg, CHATVEM OTTUCKA BHIMATENBHO OCMOTPETb CIlyX0BOW NPOXOZ v GapabanHyto nepenoHKy (puc. 1). B ciy4ae oBHapyxeHus natonorui (Hanpumep,
TpaBM, BOCNaneHUIA un nepcopaLv GapabaHHON NEPENoHKM U T. fl.) B KaXAOM Cy4ae Nepef, CHATIEM OTTICKA HEOBXOAMMO MPOKOHCYLTPOBATLCS
C BpaYoM-CrieyanvcTom. HeoBXORMMO O4MCTITL CAYXOBOV MPOXOM U YAANTb U3 HEro BONIOCh!. HEfOCTATOUHas 04MCTKA MOXET 3aMefNTb Ui
3aTOPMOBITH MPOLIECC OTBEPKIEHNS 113-32 HANMHIAS YLUHOM Cepbl. TePef CHATUEM OTTVICKa HEOGXOAVIMO 0BA3aTENbHO 3aLLyLLATL GapaGarHyio
nepenoHKy NPOKNAAKoN AN CHATUS OTTUCKA. PacrnonoxXiTs NPOKNaKY ANA CHATUS OTTUCKA B KOHLIE HapyXHOro CAyXOBOro Npoxopa neper, 6apabaHHoit
NEepPEnoHKOIA (pUC. 2). 3aTeM MOXHO HanpsAMyIO BBOAUTL CUMMKOH N9 U3rOTOBNEHNS OTTUCKA 663 BKIIOHEHIA BO3AyXa B NpesapuTenbHo o6pabotaHHoe
11 TAMMOHYPOBAHHOE YXO.

CmelunBaHue 1 O3MPOBKA

KapTpumky Bbi1aBnMBaloTes C MoMOLLbio nvcToneTa Automix (puc. 3). Mociie yCTaHoBKM KapTpUKa B CMECUTENbHbI MMCTONET YARMUTb KONMaU4oK
KapTpUmKa NyTeM BPaLLEHVIS. BblfaBmBaTh HEGOMLLLIOE KONMYECTBO MaTepuana o Tex Nop, NOKa CUAMKOH He HA4YHET BbIXOMWTL 13 0BOVX BbIMYCKHbIX
OTBEPCTIi PABHOMEPHO (PKC. 4). HTOGbI HafleTb KaHIONIO A1t CMeLLIMBaHMS, HEOBGXOAVIMO MPOBEPHTE NOMOXEHVE HaNPABNSIOLLWX Ha KaHIone 1
KapTpumxe. BeinonHuTb drkcaLyio nyTem BpaLLgHINs No HacoBoii CTpenke (puc. 5). BolgasnveaTb MaTepuan ¢ paBHoMepHbIM ycunvem. Mepen
11CrONb30BaHVEM BbIFABHTb HEGOMBLIOE KONMHECTBO MaTepHana 1 Bi3yarnbHo MPOBEPUTL OHOPOJHOCTb CMELLIBAHVS MACTbl OCHOBAHYS 1 KaTasmaatopa
(puc. 6). TobKO MOCAE STOrO MOXHO BLINOMHSATS UHAMBIRYaIbHYHO f031POBKY. MefieHHO BBOVTb CRENOHHbIit MAaTepan B CAIYXOBOV MPOXOA U YLLIHYIO
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paKoBiHy (puc. 7). Bo Bpems BBEaEHNS HEOBXOMMMO CEANTL 3a TeM, YTOBbI KOHUMK KaHIONM OCTaBancs Ha YPOBHE BBOAVMOO
MaTepyana fins MpefoTBPALLEHVIA BKIIO4EHNI BO3Ayxa. Mocne OTBEPKAEHNA MOXHO OCTOPOXHO V3BNEb OTTUCK 1 MPOROMKUTL
06paboTKy (puc. 8). B 3aBepLLEHVE YXO JOMKHO BbiTb NPOBEPEHO Ha MPEAMET NoBPexXaeHNIA (puc. 9). Mocne MCnonb3oBakus 0CTaBUT,
KaHIoNio 15 CMeLLMBaHVS 10 CRIEAYIOLLEro CroN530BaHKs B Ka4ECTBE KOMNadKa Ha KapTpumke.

YKasanus no TexHuke 6e30nacHoCTH

L Llonycxaemﬂ WCNO/b30BaHME TOMBKO B YKa3aHHbIX LENsAX Oﬁy‘ieHHb\M KBaﬂVI(bMLLVIpOBaHHb\M nepcoHanoM.

® |/36eraTb KOHTaKTa ¢ KOHAEHCaUMOHHbIMU CUMKOHaMK.

* OTBEPXK[IEHHas CIENoYHash Macca YCToiuMBa K XV MNHECKVIM PeareHTam — 13BeraiiTe 3arpsisHeHms ofexapl.

* B Cly4ae 3aTpyaHeHns Xo4a Uni 3aCopeHns KapTpUmMK He A0MKEH KCNob30BaTLCA, MCNONL30BaHKE CinMbl NPV annnnkaui He A0nyCKaeTes.
® He 0CTaBNST OCTATKY CNENOYHOT0 marepuana B yxe.

® JlaTeKCHble NepHaTKL 1 3arpsisHeHHbIE NAaTEKCOM MOBEPXHOCTH, YLLHAS Cepa, KPeMbI 1 NIacTMACCh! MOTYT NPensTCTBOBATL OTBEPXKAEHMIO (Mbl
PEKOMEHLYEM 1CTIONb30BATb HUTPUMOBLIE WM MONMSTUNEHOBLIE NEpYATK).

Heobxonymo cobniofaTh ykasaHus no 06paboTke 1 Mepsl NPeSOCTOPOXHOCTY. B NPOTVBHOM Cly4ae BO3MOXHbI HENOMpaBiMble NMOBPEXAEHIS opraHa
cyxa nni 6apabaHHoi NepenoHKy.

Kavkaplit pa3 nocne CHATUS OTTHCKa HEOBXOAMMO BBINONHATb TLLATENLHBI OCMOTP CTXOBOTO NPOXOA.

Bo Bpems nocnepytoLueli 06paboTkil 3aTBEPAEBLLENO MaTepHasia HEOGXOAMMO 1CTONb30BaTb COOTBETCTBYIOLLME

NOAXOAsLLME CPEACTBA VHANBUAYaSEHON 3aLLMTbI.

YkaszaHus Ha onacHocT! 1 yKa3aHWs no TexH1ke 6630MacHOCTY MOXHO HaliTi B COOTBETCTBYIOLLEM CepTMQJVIKaTS 6e3onacHocTi.

Ykasanus
o Komnanusi DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yU_\epﬁ, BbI3BaHHbIA HenpasnbHbIM UCMONb30BaHNEM CNENoYHOro Marepuana.
* [IpyHIMaTB BO BHMaHKe cepTudukat GesonacHocTi!

MpoTuBonokasaxue

He ucnons3osars Matepvan npu Hamimm V3BECTHOI annepruv Ha OANH 13 KOMMOHEHTOB Uk KOHTaKTHOM anneprim. CUIMKOHOBbIE CRENOYHbIE
marepuasibl MHOrOKPaTHO NOATBEPANN CBOKO HAAEXHOCTb, NPW NPaBNILHOM NMPUMEHEHUN No6o4HbIE peakumm OTCYTCTBYIOT. O‘:LHaKO VIMMYHHblE peakuum,
HanpvMep, anneprvs, pasgpaxeHue, B LEOM He MOTYT BbITb UCKIIOYEHs!. B Cly4ae COMHEHUI Mbl DEKOMEHAYEM Nepefl MPUMEHEHNEM BbINOMHUTL
annepronpothl.

Yrunusauus

YTMJ'MSQLMH COR@D)KMMOFO/EMKOCTM 0/MKHa BbINONHATLCSA B COOTBETCTBUK C MBCTHb\MM/peFMOHaJ'Ibe\MM/HaLMOHaﬂbe\MM W MeX[yHapoaHbIMU
NPEANUCaHNAMN.

oo
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Amac

Kulak kalip silikonu

Endikasyon
Otoplastiklerin tiretiminde form ve boyutun belirlenmesi icin dis kulak yolunun kalip tretimi.

Hedef hasta grubu
Kendisi icin kulak kalibi olusturulmasi gereken kisiler.

Ongoriilen kullanici
KBB doktoru/isitme cihazi akustikgisi

Uriin tamimi
Silikon bazli, ilave polimerizasyonlu dig kulak yolu dlciisti igin elastomor hassas kalip materyalleri.

Teknik Veriler
bkz. sayfad /5

Yontem

Kulagin hazirlanmasi

Kalip almadan dnce isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin (Sek. 1). Dikkat cekici bir seyin bulunmasi halinde (br. yaralar, iltihaplanmalar veya
kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmadan énce bir doktora danigimalidir, isitme yolu temizlenip killardan arindiriimalidir. Temizligin yetersiz olmasi
durumunda halen mevcut olan kulak kirlerinden dolay: sertlesme isleminde gecikme veya engelleme gériilebilir. Kulak zarini kalip almadan énce mutlaka
bir kalipl kulak tikact ile koruyun. Kalipli kulak tikacini dis isitme yolunun sonuna, kulak zarinin éniine yerlestirin (Sek. 2). Sonrasinda kalip silikon kabarik-
siz direkt olarak dnceden islenen ve tamponlanan kulaga uygulanabilir.

Karistirma ve dozlama

Kartuslarin disari preslenmesi Automix tabanca ile gerceklesir (Sek. 3). Kartuslar karistirma tabancasina yerlestirildikten sonra kartus tapasini gevirerek
cikartin. Her iki cikis deliginden esit 6lclide silikon gelene kadar malzemeyi az bir miktar disari presleyin (Sek. 4). Karistirma kandil(inti yerlestirmek icin
kilavuzlarin kaniiliin ve kartusun tizerinde olmasina dikkat edin. Saat yoniinde cevirerek kilitleyin (Sek. 5). Malzemeyi esit dlciide bastirarak ilerletin. Uy-
gulamadan dnce kiicik bir miktar malzeme sikin ve gdzle kontrol ederek temel ve katalizatér macununun homojen bicimde karismis olduguna emin olun
(Sek. 6). Akabinde dozaj islemi istege gdre yapilabilir. Kalip alma malzemesini yavasca isitme yolu ve konka igerisine uygulayin (Sek. 7). Enjeksiyon islemi
esnasinda kantildeki sinnganin iceri enjekte edilen malzeme seviyesinde kalmasina dikkat edilmelidir. Sertlesme gerceklestikten sonra kalip dikkatli bir
sekilde cikarilabilir ve tekrar ilenebilir (Sek. 8). En sonunda kulak sadlamlik agisindan tekrar muayene edilmelidir (Sek. 9). Kullandiktan sonra karistirma
kan(ilind bir sonraki kullanima kadar tapa olarak kartusun Gzerine birakin.
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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.

Sertlik ve tikanma durumlarinda kartusu cikarin, giic kullanarak uygulama yapmayin.

Kulak icerisinde kalip malzemesi kalintisi birakmayin.

Lateks eldiven ve lateks kontaminasyonlu yiizeyler, kulak kirleri, kremler ve plastikler, sertlesmesini engelleyebilir (Nitril veya polietilen eldiven
takilmasini dneriyoruz).

isleme direktiflerine ve giivenlik 6nlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi miimkiin olmayan hasarlar meydana
gelebilir.

Her kalip alma isleminden sonra isitme yolunun dikkatle muayene edilmesi gerekir.

Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve givenlik uyarilarini ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyarilar

* DETAX, kalip alma malzemesinin hatall kullaniimasi sonucu meydana gelen hasarlardan sorumiu degildir.

* Givenlik 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 6. alerji, irritasyon gibi bagisikiik reaksiyonlar temel olarak
elimine edilemez. Siphelenilmesi durumunda kullanmadan 6nce bir alerji testinin yapimasini tavsiye ediyoruz

Imha

Igerigin/haznenin imhasi yerel / bolgesel/ ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapimalidir.

e 0o 0 0 0 0

.
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Kayttotarkoitus

Korvajaljennossilikoni

Kayttoaihe

Ulkoisen korvakéytavan jélienncksen valmistaminen muodon ja mittojen maarittamiseksi korvakappaleen valmistuksessa.
Kohdepotilasryhma

Henkildt, joille valmistetaan korvakappale.

Suunnitellut kayttajat
KNK-l&ékarit, kuulokojeteknikot

Tuotteen kuvaus
A-silikonipohjaiset, elastomeeriset tarkkuusjaljenn: faalit ulkoisen korvakaytavén jaljennokseen

Tekniset tiedot
katso sivu 4 / 5

Tuotteen kaytto

Korvan valmistelu

Tutki korvakéytéva ja térykalvo huolellisesti ennen jélienndksen ottamista (kuva 1). Jos havaitset niissd 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, korvakéytdvaan jadnyt korvavaha voi hidastaa kovettumista tai estéd sen kokonaan. Tarykalvo on ehdot-
fomasti suojattava suojatyynylla ennen jélienndksen ottamista. Aseta suojatyyny ulkoisen korvakaytavan paéhén térykalvon eteen (kuva 2). Sen jalkeen
iimakuplattoman jaljenndssilikonin voi applikoida esikasiteltyyn, suojattuun korvaan.

Sekoitus ja annostelu

Materiaali pursotetaan ampulleista Automix-ruiskulla (kuva 3). Aseta ampulli sekoitusruiskuun ja kierrd ampullin korkki irti. Pursota pieni maard materi-
aalia, kunnes silikonia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 4). Aseta sekoituskanyyli paikalleen kanyylin ja ampullin ohjaimet huomioiden. Lukitse
kaantdmalld myotépdivaan (kuva 5). Pursota materiaalia tasaisella paineella. Levitd pieni maéra materiaalia ennen kéyttté ja varmista silmamééréisesti,
ettd perus- ja katalysaattorimassat ovat sekoittuneet tasaisesti (kuva 6). Vasta sen jalkeen materiaalin voi annostella yksildllisesti. Applikoi jaljienndsmate-
riaali hitaasti korvakdytdvaén ja kuorikkoon (kuva 7). Varmista ruiskutuksen aikana, etté kanyylin kérki pysyy ruiskutetun materiaalin tasolla, jotta vltetaan
ilmakuplat. Materiaalin kovetuttua jaljennoksen voi poistaa varovasti ja késitella edelleen (kuva 8). Lopuksi on tutkittava, ettei korvalle ole aiheutunut
vahinkoa (kuva 9). J&td sekoituskanyyli ampulliin korkiksi kéyton jélkeen seuraavaan kéytttkertaan saakka.
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Turvallisuusohjeet

Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sitd saa kéyttdd vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.
Tuote ei saa joutua kosketukseen K-silikonien kanssa.
Kovettuneet jdliennd ovat kemi kestavid — vélta iden tahriintumista

Jos ampullin toiminta on raskasta tai siina on tukos, havita ampulli — &l yrita kayttaa sité vakisin.

Jélienndsmateriaalin jadmid ei saa jattad korvaan.

Lateksikdsineet ja lateksin kontaminoimat pinnat, korvavaha, voiteet ja hartsit voivat inhiboida kovettumista (suosittelemme nitriili- tai polyeteenika-
sineitd).

Késil jeita ja varotoi iteitd on Muutoin seurauksena on pysyvié vaurioita kuuloelimessa tai trykalvossa.

Korvakaytdva on tutkittava huolellisesti aina jaliennoksen ottamisen jalkeen.

Kovettuneen materiaalin jalkikésittelyssd on kdytettava asianmukaisia henkildkohtaisia suojavarusteita.

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttéturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

* DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet jéljienndsmateriaalin virheellisesté kéytosté

* Noudata kayttéturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

e 0o 0 0 0 0

LRI

Kaikista tdman tuotteen kéytén yhteydessa ilmenneistd vakavista ilanteista on ilmoi viipymattd osoi 1 incident@detax.com seké sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.
Vasta-aihe

Materiaalia ei saa kdyttad, jos potilaan tiedetddn olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa. Silikor nndsmateriaalit ovat osoittau-
tuneet luotettaviksi miljoonilla kéyttokerroilla; haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, kun tuotetta kdytetddn asianmukaisesti. Inmuunireaktioita, kuten
allergiaa tai arsytystd, ei voida kuitenkaan sulkea pois. Epdvarmoissa tapauksissa suosittelemme tekeméén allergiatestin ennen tuotteen kéyttoé.
Hévittiminen

Siséltd/ pakkaus on hévitettdvé paikallisten/alueellisten / kansallisten ja kansainvélisten méardysten mukaisesti

51



Kasutusotstarve
Korvajaljendi silikoon

Néidustus
Valiskuulmekdigu jéliendi tegemine, et maarata kuju ja modtmed kdrvaotsakute tootmise jaoks.

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele on vaja valmistada korvaotsak.

Kavandatud kasutajad
Kdrva-nina-kurguarst, kuuldeaparaatide akustik

Tootekirjeldus
Silikoonipdhised lisandi abil tarduvad elastomeersed téppisjéljendimaterjalid valiskuulmekéigu jéljendite jaoks.

Tehnilised andmed

vtk 4/5

Too kaik

Korva ettevalmistamine

Enne jaljendi votmist uurige hoolikalt kuulmekaiku ja kuulmekilet (joonis 1). Ebanormaalsete leidude korral (nt vigastused, kuulmekilepdletik vdi perforat-
sioon vms) tuleb enne jéljendi votmist konsulteerida tingimata arstiga. Kuulmekaik tuleb puhastada ja depileerida. Ebapiisava puhastamise korral vdivad
korvavaigu jadgid tardumisprotsessi aeglustada voi pérssida. Enne jaljendi votmist kaitske kuulmekile kindlasti jéljendipadjaga. Asetage jéljendipadi vélise
kuulmekdigu 1oppu kuulmekile ette (joonis 2). Seejarel véib jljendisilikooni mullideta otse eelnevalt téddeldud ja kdrvatropiga kaitstud korva lasta.

Segamine ja doseerimine

Kassettidest véljapressimiseks kasutatakse Automix-piistolit (joonis 3). Parast kasseti sisestamist segamispiistolisse eemaldage kasseti kork seda
keerates. Pigistage vélja vdike kogus materjali, kuni silikoon véljub malemast valjalaskeavast tihtlaselt (joonis 4). Segamiskan(itili kinnitamiseks jargige
juhikuid kantidilil ja kassetil. Lukustage paripdeva poorates (joonis 5). Pigistage materjali tihtlase survega vélja. Enne kasutamist suruge vélja vaike kogus
materjali ja kontrollige vi etalus- ja orpasta on homogeenselt segunenud (joonis 6). Alles siis saab individuaalselt doseerida. Kandke
jaliendi materjal aeglaselt kuulmekdiku ja cavum conchasse (joonis 7). Valjapressimise ajal veenduge, et kaniiili ots jaks véljapressitava materjali
tasemele. Pdrast kdvenemist saab jaljendi ettevaatlikult eemaldada ja seda edasi téddelda (joonis 8). Lopuks tuleb kontrollida, et kdrvaga oleks kdik
korras (joonis 9). Pérast kasutamist jatke segamiskaniiil korgina kuni jargmise kasutamiseni kasseti kiilge
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ET

Ohutusnéuded

Kasutamiseks ainult kindlaksmaératud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

Arge laske kokku puutuda kondensatsioontarduvate silikoonidega.

Tardunud jljendimaterjalid on keemiliselt vastupidavad — valtida plekke riietel.

Raskelt likuv v6i ummistunud kassett tuleb &ra visata. Arge rakendage joudu.

Arge jatke materjalijadke korva.

Latekskindad ja lateksiga saastunud pinnad, kdrvavaik, kreemid ja vaigud voivad inhibeerida tardumist (soovitame kasutada nitriil- voi poliietiileen-
kindaid)

* Jdrgida tuleb tootlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid. Vastasel korral véib kuulmisorganit vai kuulmekilet pé6rdumatult kahjustada.
* |ga kord pérast jaljendi votmist tuleb kuulmekdiku hoolikalt jérelkontrollida.

o Kovastunud materjali jareltdotlemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

® Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

Mérkused

* DETAX ei vastuta jéljendi materjali valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

* Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

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

Vastunéidustus

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral mdne koostisosa suhtes véi kontaktallergiate korral. Silikoonpdhised jéljendimaterjalid on oma
vaartust miljoneid kordi toestanud ja nende nduetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke mdjusid oodata. Siiski ei saa phimotteliselt vélistada
immuunreaktsioone, nagu allergiad ja &rritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

Kérvaldamine

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

e 0o 0 0 0 0
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MpepHasHayeHne
CUNMKOH 3a CHeMaHe Ha OTrneYaTbK Ha yXo

Moka3zaHune
V13roTBAHETO Ha OTNEHaTbK OT BBHLLHMS CYXOB KaHan 3a onpefensHe Ha opmata it pa3viepuTe Npu U3roTBRHETO Ha OT/IMBKY.

LieneBa rpyna nauueHTu
Xopa, 3a kouTo TpsibBa fia ce Cb3aafe YLHa OTMBKa.

MpepguaeHn notpe6utenu
YHI nexap, cneuanieT no akycTvka no Cnyxosv anapati

Onucanue Ha npoaykTa
E!'IaCTOMSpHV\ NPEeuy3HN mMatepuani 3a OT/IMBKA Ha OCHOBATA HA CUNIMKOH, BTBbPAABALLYM Ce C ﬂO6aBKVI 3a OT/IMBKA HA BBHLUHIA CNyX0B KaHan.

TexHuyecka AaHHU
BIXTE CTpaHuUa 4 / 5

Metog

MoproToBka Ha yxoto

Mpeay Jia B3eMeTe OTreuaThbK, BHAMATENHO OreaaliTe CyxoBUs KaHan v ThraHueTo (cur. 1). B cny4ait Ha HeoGUHaiiHy Haxopky (Hanp. HApaHsBaHNS,
Bb3nanexue um ﬂepq)opal_ll/\ﬂ Ha TbnaH4eTo 1 Jllp.), BuHarm TpﬂsEa [ia Ce Hanpaeu KOHCYNTaums CbC CneuranncT Npeau B3eMaHeTo Ha OTnevarbKa.
CnyxoBusIT KaHan TpstBa Aa Gbe NOUMCTEH 1 0683KOCMEH. AKO HE € HE[IOCTATBYHO MO4ICTBAHETO, OCTaHaNaTa yliHa kan Moxe fia 3abasy uin
riornpeYyt Ha npoLieca Ha BTBbPAABaHe. He 3a6pagsiiTe J1a 3alLMTUTE ThMaH4ETO C NOAIOXKA 3a OTMEYATbK, NPEAV fia B3EMETe OTrevaTbka. MocTaseTe
MOA/IOXKATA 33 OTNEYATbK B Kpasi Ha BLHLLHIA CRYXOB KaHan Npef ThNaH4eTo (v, 2). Cnef Toa CUIMKOHBT 3a OTNeHaTLLM MOXe [ia Ce HaHece 6e3
MexypyeTa AVPEKTHO B MPeaBapUTENHO 06PaBOTEHOTO TAaMMOHUPAHO YXO

CwmecBaHe 1 Jo3upaHe

Kaprywure ce n3cTucksar ¢ nuctonet Automix (@ur. 3). Cnep kaTo nocTasuTe KapTyLua B NUCTONETa 32 CMECBaHe, CBANETe KaradkaTa Ha kapTyLua

Ype3 3aBbpTaHe. EKCTpyavpaiiTe Manko Kom4ecTBO MaTepual, JOKATO CUNMKOHBT Ce Pa3Hece PaBHOMEPHO OT AgaTa U3xoaH otopa (dur. 4). 3a ga
NocTasu1Te CMecHTeNHaTa KaHona, oépreTe BHWMaHWe Ha BOJa4WTe Ha KaHtoniata 1 KapTyLia. Baknouete 4pes 3aBbpTaHe Mo YaCOBHWKOBATA CTPeNKa
(chur. 5). Mopasare Ha MaTepuan ¢ PaBHOMEPHO HarsraHe. HaHeceTe Mako KoNIM4ecTs0 MaTepuan Mpea YroTpeGa 1 ce yBepeTe 4pes Bidyanta
MPOBEPKa, Y& OCHOBATa U KaTann3atopHaTa nacta ca XoMoreHHo cmeceHm (®ur. 6). Camo Torasa A03VpaHETo MOXe Ja Ce Hanpasy HAvBUayanHo. basHo
HaHeceTe 0Trne4aTb4yHUA Matepuan B CNyxoBia KaHan 1 KoHxata [waf 7), Mo BpemMe Ha npoueca Ha U3CTUCKBaHe Ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha KaHtonata
0CTaBa Ha HMBOTO Ha M3CTICKBaHIA MaTtepuan, 3a aa ce u3berHe HaBnM3aHeTo Ha BBb3ayX. Cneu BTBbP/AABaHE OT/IMBKATA MOXE Aa 6]:}19 BHUMATENHo
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0TCTPaHeHa 1 JOMbAHUTENHO 0bpaboTeHa (Pur. 8). Hakpas Tps6Ba Aa ce NPoBepM, 4e HaMa yBpex/aaHus Ha yxoto (cur. 9).
Cnep ynoTpeba 0CTaBeTe CMecUTENHaTa kariona KaTo 3aTBapsilLia kanadka Bbpxy KapTylua Ao criefpalliara yrnotpe6a.

Ykasanus 3a 6esonacHocT

[la ce 13non3sa camo o npeaHasHayerye 1 oT 06yHeHI CneLmanicTu.

He BNM3aliTe B KOHTAKT C nonuMepuanpaLLIy Npi KOHAeH3aUMsa CUMKOHW.

BTBbp,EleHMTe 0TneYaTb4HN Marepuan ca XMMU4eCcKn yCTOﬁHMBM - BHWMaBaliTe 3a neTHa no [Lipexure.

AKO 13nu3a TPYAHO UNW € 3amyLLeH, U3XBbPAETe KapTylla, He npunaraie.

He ocTassiiTe OCTATBLM OT OTMEYATBYHISA MaTepyan B yXoTo.

Natexcosn PbKasuUM 1 3aMbPCEHM C NaTeKe NOBbPXHOCTK, YlUHa Kaul, KpeMOoBe 1 niacTMack Morar Aia nonpeyar Ha BTBbPAABaHETO Ha addition
opt\mum (HpeﬂOpb‘%EaMe HUTPUIHW WK NOAMETUNEHOBN p'bKaEML[VI).

TpsbBa Aa ce crassaT MHCTPYKLMNTE 3a 06paboTka 1 NpeanasHuTe Mepky. B NpoTuBeH cry4ali MoXe Aa HaCTbN HENOMPaBUMO YBPEXAaHe Ha
CNyX0BUS OPraH Unn TbNaH4eTo.

Cﬂeﬂ BCEKM 0TnevaTeK e HGOGXOAMM BHUMaTeneH nocneasall nperned Ha Cnyxosus KaHan.

HoceTe NOAXOASALLY MMH4HI NPEAnasHi CPEACTBa, KoraTo A006paboTeaTte BTBLPAEHINA MaTepuan.

BubKTe yKasaHusiTa 3a ONacHoCT 1 6e30MaCcHOCT OT CLOTBETHIS MH(OPMALIMOHEH NMCT 3a 6e30MacHOCT.

yKasaHus
© DETAX He HOCY OTFOBOPHOCT 3a LLETH, NPUHIMHEHM OT HenpasinHa yroTpeda Ha OTnevaTbyHINA MaTepuan.
* OBbpHETE BHUMaHIE Ha MHpOPMAaLWIOHHVS INCT 3a GesonacHocT!

e 0o 0 0 0 0

3a notpe6uteny u/mnu naumexTu:
BCu4KI CEpHO3HI MHLMAEHTY, Bb3HWKHAM BbB BPb3Ka C TO31 NPOYKT, TpstBa fa GbaaT ChobLiaBaHi He3abasHo Ha incident@detax.com, KakTo v Ha
KOMMETEHTHIA OpraH Ha Abpxxasara Y1eHKa, B KOATO € YCTaHoBeH ﬂOTpSGVITeﬂﬂT wum nNauveHTbT.

MpoTtuBonokasaHue

He uanonasaiite MaTepuana B Cy4ail Ha U3BECTHIN aNeprin KbM HAKOS OT CHCTABKWTE W B Cy4ait Ha KOHTAKTHIN aneprin. CUaMKOHOBUTE MaTepuani
33 OTMEYaTBK Ca M3NPOGBAHIA 1 TECTBAHN MINIVOHY BTV 1 He TPSGBA 1 Ce O4aKBAT HEXeNaH! Bb3eiCTBINA Npi MPaBIIHO Uaronasane. Mo MpMHLVN He
Morar [ia Ce U3KIII04AT VMYHHIA PeaKLi Hanp. aneprin v ApaaHeHins. Mpu CbMHeHve, NperopbYsame Npeay YroTpeba fia MSBbLLNTe TECT 3a anepris.
Cb6upaHe Ha oTnagbuuTe

CbbVpaitTe OTNagbLyTE OT ChABPKAHINETO/KOHTENHEPA B CHOTBETCTBIME C MECTHIW/PETMOHANHI/HALWOHANHY W MEXIYHapOAHU Pasnopeatu.
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Ordering information

egger A/soft
8 x 50ml cartridges

egger A/soft S50
8 x 50ml cartridges
egger A/ITE

8 x 50ml cartridges

egger A/ITE S50
8 x 50ml cartridges

20600

20617

20604

20608

egger A/rapidPRO S50
8 x 50 ml cartridges

egger A/rapidSWITCH S50
8 x 50 ml cartridges

egger A/ll S50
8 x 50ml cartridges

56

20629

20633

23707



Notes




Notes







egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
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