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Technical
Specifications

blue/white green/white red/white
2x700g 2% 6609 2x700g
A4 Az
2:00 2:00 2:00
3:00 3:00 3:00
5:00 5:00 5:00
35 Shore A 30 Shore A 40 Shore A
Processing: Storage: * from start of mixing at 23°C £2°C, Symbols:
At23°C +2°C,

50 5% rel. humidity e 2L
// g
ﬁL\ 15°C
| ] 59°F

50 =5% rel. humidity.

Higher temperatures shorten, lower
temperatures extend the indicated
times.

see base







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, Hérgerateakustiker/-in

Technische Daten
siehe Seite 4

Produktbeschreibung
Elastomere Prazisionsabformmaterialien auf Silikon-Basis, additionsvernetzend zur Abformung des &uBeren Gehérgangs.

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.

Dosieren und Mischen

Die Komponenten A (Katalysator) und B (Base) mit den entsprechenden Dosierldffeln entnehmen (Abb. 3) und im Verhéltnis 1:1 ziigig anmischen, bis
eine einheitliche Farbe erreicht ist (Abb. 4). Die homogene Masse in eine Abformspritze fiillen, langsam und blasenfrei in den Gehorgang und die Concha
applizieren (Abb. 5). Wahrend des Spritzvorgangs ist darauf zu achten, dass die Spitze der Abformspritze auf dem Niveau des eingespritzen Materials
verbleibt. Nach erfolgter Aushértung kann die Abformung vorsichtig entnommen und weiterbearbeitet werden (Abb. 6). Zum Schluss muss das Ohr auf
Unversehrtheit nachuntersucht werden (Abb. 7).

Abb. siehe Seite 2



Sicherheitshinweise

* Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

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

Base- und Katalysator-Komponente diirfen nur von derselben Chargennummer verwendet werden.

Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Silikonmaterialien sind chemisch bestandig - Flecken auf Kleidung vermeiden.

Komponenten A + B vor dem Anmischen nicht in Kontakt bringen.

Dosierlffel und Dosendeckel nicht vertauschen.

Keine Reste des Abformmaterials im Ohr belassen.

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

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgféltige Nachuntersuchung des Gehdrgangs notwendig.

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

o Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

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

e e 000 00 .
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Fiir Anwender und/oder Patienten:
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter incident@detax.com sowie an die zusténdi-
ge Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Kontraindikation

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

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

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB 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

Technical data

See page 4

Product description

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

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.

Metering and mixing

Withdraw components A (catalyst) and B (base) using the appropriate metering spoons (Fig. 3) and mix rapidly at a ratio of 1:1 until a uniform color is
achieved (Fig. 4). Fill the homogeneous mass into an impression syringe, apply slowly into the auditory canal and the concha (Fig. 5), taking care to avoid
bubbles. During the injection process, make sure that the tip of the impression syringe remains at the level of the injected material. After curing, the
impression can be carefully removed and further processed (Fig. 6). Finally, the ear must be checked for intactness (Fig. 7).

See figures on page 2



Safety Information

Only for the specified intended use by trained specialists.
The processing instructions and precautionary measures must be observed. Otherwise, irreparable damage to the hearing organ or eardrum may resuit.
Make sure that only base and catalyst components from the same batch number are used.

Do not bring into contact with condensation-curing silicones.

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

Do not bring components A + B into contact before mixing.

Do not mix up measuring spoon or lids.

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).

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.

e e 00000 00
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Destination
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

Caractéristiques techniques
voir page 4

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

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 in-
suffisant 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 protége-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.

Dosage et mélange

Prélever les composants A (catalyseur) et B (base) avec la cuillere de dosage correspondante (ill. 3) et mélanger rapidement selon un rapport de 1:1
jusqu'a I'obtention d'une couleur uniforme (ill. 4). Remplir la masse homogeéne dans une seringue d’empreinte et appliquer lentement et sans bulle dans
le conduit auditif et la conque (ill. 5). Pendant I"'application avec la seringue, veiller & ce que la pointe de la seringue d’empreinte reste au niveau du
matériau appliqué. Une fois le durcissement réussi, retirer I'empreinte avec précaution et continuer de la préparer (ill. 6). Finalement, I'oreille doit étre
examinée pour vérifier qu'elle est intacte (ill. 7).

lllustration, voir page 2



Consignes de sécurité

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

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité. afin d'éviter des dommages irréparables & I'organe auditif ou le tympan
Seuls les composants base et catalyseur d'un méme numéro de lot doivent étre utilisés ensemble.

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.

Eviter tout contact entre les composants A et B avant le mélange.

Ne pas intervertir la cuillére de dosage et le couvercle de la boite.

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 polyéthyléne).

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
* DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du matériau d’empreinte.
* Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients:

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

Contre-indication

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 compléte-
ment 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 e 00000 00
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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

Datos técnicos
véase pagina 4

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

Procedimiento

Preparacion del oido

Antes de tomar la impresion, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano (fig. 1). De existir algtn resultado llamativo (p. ej., lesiones,
inflamacion 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 aun presente se puede retrasar o inhibir el proceso
de fraguado. Es imprescindible proteger el timpano con un tapon de impresion antes de tomar la impresion. Colocar el tapdn de impresidn en el extremo
del conducto auditivo, delante del timpano (fig. 2). A continuacién es posible aplicar la silicona de impresion sin burbujas directamente en el oido
previamente tratado y taponado.

Dosificacion y mezcla

Extraer los componentes A (catalizador) y B (base) con las cucharas dosificadores correspondientes (fig. 3) y mezclarlos rapidamente en una proporcion
de 1:1 hasta obtener un color uniforme (fig. 4). Llenar una jeringa de impresién con la masa homogénea y aplicar lentamente y sin burbujas en el
conducto aditivo y la concha (fig. 5). Durante el proceso de inyeccion se prestard atencion a que la punta de la jeringa de impresion permanezca al nivel
del material inyectado. Una vez realizado el fraguado es posible extraer la impresién con cuidado y continuar trabajéndola (fig. 6). Por tltimo, se debe
efectuar un examen de control de la integridad del oido (fig. 7).

Fig., véase la pagina 2



Advertencias de seguridad

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

Se observaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucién. De lo contrario, se pueden causar dafios irreparables en el organo
de la audicion o el timpano.

Se deben utilizar Unicamente componentes de base y catalizador con el mismo nimero de lote.

No poner en contacto con siliconas de polimerizacién por condensacion

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

No poner en contacto los componentes A + B antes de la mezcla.

No ir iar las cucharas dosificadoras ni las tapas de los botes.

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).

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

Indicaciones
o DETAX no serd responsable de dafios resultantes de una aplicacién incorrecta del material de impresién.
e iObservar la ficha de datos de seguridad!

e e 000 00
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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 impresién de silicona se han probado millones de veces, de modo que en la aplicacion 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, recomen-
damos realizar una prueba de alergia antes de la aplicacion.

Eliminacion

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

Dati tecnici
V. pag. 4

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.

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
o 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.

Dosaggio e miscelazione

Prelevare i componenti A (catalizzatore) e B (base) con i rispettivi portaimpronta (fig. 3) e miscelarli rapidamente in rapporto 1:1 finché non si ottiene

un colore uniforme (fig. 4). Introdurre la massa omogenea in una siringa per impronte e applicarla lentamente e senza bolle nel condotto uditivo e nel
padiglione auricolare (fig. 5). Durante il processo di iniezione verificare che la punta della siringa d'impronta rimanga a livello del materiale iniettato. Una
volta terminata la presa, & possibile rimuovere con cautela I'impronta e continuare a trattarla (fig. 6). Alla fine verificare nuovamente che I'orecchio sia
integro (fig. 7).

Fig. vedi pagina 2
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Avvertenze di sicurezza

Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.
Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irreparabilmente I'orecchio o il impano.
Componenti base e catalizzatori possono essere usati solo se provengono dallo stesso numero di lotto.

Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

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

Non mettere a contatto i componenti A + B prima della miscelazione

Non scambiare portaimpronta e coperchio dosatore.

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

| guanti in lattice e le superfici contaminate da lattice, cerume, creme e materie plastiche possono inibire I'indurimento (consigliamo guanti in nitrile
o polietilene)

A seguito 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.
 Attenersi alle schede di sicurezza!

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

Controindicazioni

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

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

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

e e 00000 00
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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 / audiologi

Tekniske data
se side 4

Produktbeskrivelse
Elastomere prcisionsaftryksmaterialer pa silikonebasis, additionshaerdende til aftryk af den ydre gregang.

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 aftrykssilikonen uden bobler sprejtes direkte ind i det forbehandlede gre, hvor der er isat en tampon.

Dosering og blanding

Tag komponenterne A (katalysator) og B (base) ud med de tilherende doseringsskeer (fig. 3) og bland hurtigt i forholdet 1:1, indtil der fas en ensartet
farve (fig. 4). Fyld den homogene masse i en aftrykssprajte og pafer langsomt og uden bobler ind i gregangen og concha (fig. 5). Under selve péaferingen
skal spidsen af aftrykssprejten veere pé niveau med det udledte materiale. Efter fuldendt heerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud og videreforarbejdes
(fig. 6). Afslutningsvis underseges oret for eventuelle leesioner (fig. 7).

Fig. se side 2



Sikkerhedsanvisninger

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

Anvisninger til forarbejdning og sikkerhedsanvisninger skal overholdes. Ellers kan der opsté varige skader i eret eller trommehinden.
Base- og katalysator-komponenterne ma kun anvendes med det samme batchnummer.

Ma ikke komme i kontakt med kondensations-heerdende silikone.

Heerdende silikonematerialer er kemisk resistente — undga pletter pa tejet.

Komponenterne A + B mé ikke komme i kontakt med hinanden, fer der blandes.

Der ma ikke byttes om pa doseringsskeer og lagene pa daserne.

Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i gret.

Latex-handsker og latexkontaminerede overflader, erevoks, cremer og kunststof kan ha&emme heerdningen (vi anbefaler nitril- eller polyethylenhands-
ker).

Efter udfert aftryk er det nedvendig med en omhyggelig efterundersggelse af eregangen.

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

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilherende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger

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

o Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

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

Kontraindikation

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

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

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

ZINKOVN QTOTUTTWHATWY OKOUTTIKOD TIGPOU

Evéeielg

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

Opadeg-atoxog aobevav
Atoua yia Ta oroia pérel va SnpioupynBel WTomAAaTIKY kaTaokeur).

MpoPAemopevol XpRoTeg

laTpdg WToPIVOAaPUYYORGYOG / TEVIKAG aKOUOTIKWY Bapnkoiag

TeXVIKA XapaKTnPLOTIKA
BAéme oehida 4

Meprypadn mpoiovrog

EAaoTopepr anotunwTika mpoidvta akpiBeiag oe Baon GINKOVNG, MPOOBETIKMC TENG, YA TNV anoTUMwon Tou EEWTEPIKOU KOUGTIKOU TEPOU.

MeBodoAoyia

Mpoetoacia Tov avTiod

[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
aouyyapdKi anoTinwang oTo TEAOG TOU EWTEPIKOU KOUTTIKOU TIOPOU TIPIV a6 TO TOUMAVO (EK. 2).

Ev ouvexeia priopei va edappoaTei n armoTunwTikr okovn xwpic Guoahideg Gpeaa 0To MPOETOACHEVO, EMMWUATICLEVO QUTI.

Aocoloyia kat avapeiEn

XpnatuornourioTe Ta avtioTolxa S000A0YIKA SloKAPIA Yidl val IAPETE Ta ouoTaTA A (katahitn) kat B (Baon) (. 3). Avauei€te Ta xwpic kabuotépnan oe
avaoyia 1:1 péxpt va oxnpaTloTel €va oLoIGHOPGO XPWHA (ENK. 4). FepioTe TO OLOIOYVEVES Hiyua e aUPIYYa QrOTUMWONG, EGAPHOATE TV apYA Kat Xwp(c
Duoahideg pPeaa aTov aKoUaTIKG BP0 Kat 0TO TTEPUYI0 TOU auTioU (elk. 5). Katd T Siadikaoia éyxuang BePaiwBeiTe 6Tt n pUTN TG cUPIYYag amoTOnwong
TIAPApEVeL aTn oTaBUN Tou UNKOU €yxuonc. MeTé Tov mohupeplopd propei va adaipeBel MpooexTika To anoTinwpa Kat va yivet n mepartépw enefepyacia
ToU (kK. 6). 270 TéNog mpénet va BefaiwBeite 6Tt Sev Exouv TipoKAnBel {NuIEG aTO auTi (EKK. 7).

BA. ek, oeisa 2
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Ynodeielg aopaleiag

Mavo yia Tn SnhwBeioa mpooplduevn Xpron ano eKMAIGEUUEVO EIBIKG TTPOCWITIKG.
Tnpriote Tig umodeifelg emefepyaoiag kai Ta pétpa mpodUAang. AladopeTikd Umopei va pokAnBolv averavopBwTeg {nuIES aTO aKoUOTIKG dpyavo fy
0TO TUUMQavo.

Ta ougTaTika BAong Kat KatauTn Tou Ba xpnoiomonBoly MPEMEL va MPOEPXOVTAL and Tov (5o apiBud napTidac.

Na anodeuyetal n enadr| e GINKOVES GUUMUKVWONG.

O1 pdleg ahikévng Tou €xouv arAnEUVE! ival Xtk oTaBePEC - amodelyeTe TouG Aekéde ata polxa.

Mnv GépveTe Oe enagdr To cuoTaTKO A + B mpw v avapetén.

Mnv avTaAAGooeTe To 5000M0YIKS SIOKAPIO LiE TO KATAKL TOU KOUTIOU.

Mnv adriveTe UMOAEiPATA TOU AMOTUNIWTIKOU UAKOD Pésa aTO QuTi.

["avTia ano AATe kat emadaveleg mou HoAOVBnkav te AATe€, n Kubehida, KEeg Kal cuVBETIKA UNKA propoUv va epmodioouy Tov TOAULEPICHO
(ouvioToUpe yavTia ano vitpikio fy oAUCIBUAEVIO).

Metd arnd kdBe An anoTUNWHATOC Eival ANAPAITNTN PIa TPOCEKTIKY EEETAGN TOU AKOUGTIKOU MGPOU.

Na dpopdte Ta avioya KaTAANAG ATOUIKG PEGA MPOCTACHAC KATA TNV PETEMENTA EMELEPyacia Tou UNKOD Tou Exel TEEL

Yrodei€eiq kivdivou kal aodaeiag MepiExovTal aTo avTiaTolXo GUMO Gedopévv aodateiag.

Ymodeielg
* H etaipeia DETAX Sev eubuvetat yia {npiég mou Ba mpokAnBouv aré eadatpévn Xprion Tou anoTunwTiko) UNKOU.
* TnprioTe Tic UNodei€eig Tou GUAOL dedopévwy aopaheiac!

°

. e e 000 0 0

°

TMa Toug XpioTeg fi/kat Toug aoBeveic:
KdBe ooPapd mepiotaTikd Tou oxeTiCeTal e To TPoidv Mpenel va avadépeTal Gueca atn SieuBuvan incident@detax.com kabuwg kat oTnv apUodia apxr Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OTOI0 €ival eyKaTeTTNPEVOS 0 XPAOTNG fi/kat 0 aoBevig.

Avtevéeigeig

Mnv xpnotponoteite To UNKO av eival yWwaTéQ ahhepyieg oe €va and Ta ouoTaTika Tou UAIKOU 1) av untdpxouv alepyieq emadig.

Ta anotunwTika UAKa oikdvng eival SoKILOopEVA Oe EKATOUUUPIA TIEPITTTHIOEIS, SV QVALEVOVTAL EK TOUTOU TIAPEVEPYELES GTav N Xprion SiefayeTal pe Tov
Kat@Mnho TpAMo. AVTISPATEIS TOU AVOOOMOINTIKOU OTIWG TL.Y. GAAEYIES, EpEBIOLOL, BEV HMOPOUV val AMOKAEITTOUV EVTOUTOIC KATA KAVOVQ. Z€ MEPITWOrn
apdiBoiac ouvioToUpe T Sie€aywyr) aAAepyIKoU TEGT MPWV TN Xprian.

Artokopdn
H arokopid1 Tou MepIEXOpEVOU/MEPIEKTN va SIEEAVETAL SUUPWVA LiE TIG TOTIKEG/EYXWPIEC/EBVIKEG Kat BleBueic mpodlaypadéc.



Namjena

Silikon za uzimanje otiska uha

Indikacije

lzrada otiska vanjskog slusnog 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

Tehnicki podaci
pogledajte stranicu 4

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

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.

Doziranje i mijeSanje

Odgovarajucim Zlicicama za doziranje uzeti komponente A (katalizator) i B (bazu) (SI. 3) i brzo pomijeSati u omjeru 1:1 sve dok se ne postigne jednolicna
boja (SI. 4). Homogenom masom napuniti $trcaljku, polako i bez mjehurica zraka nanijeti u slusni kanal i u$nu $koljku (SI. 5). Tijekom ubrizgavanja treba
paziti da vrh Strcaljke ostane na istoj razini s injiciranim materijalom. Nakon $to se stvrdnjavanje zavrsi, otisak se moze pazljivo izvaditi i potom dalje
obraditi (SI. 6). Na kraju se mora pregledati je i uho ostalo neosteceno (SI. 7).

SI. vidjeti stranicu 2
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Sigurnosne napomene

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

Obavezno pridrZavanje napomena o upotrebi i mjera opreza. U suprotnom moZe doci do nepopravljivih oStecenja slusnog organa i bubnjica.
Komponente baze i katalizatora smiju se primijeniti samo ako su iz istog serijskog broja.

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

Stvrdnute silikonske mase su kemijski postojane - izbjegavati mrlje na odjeci.

Prije mijeSanja ne dovoditi u kontakt komponente A + B.

Ne zamijeniti Zlicice za doziranje i poklopce limenki

Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

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

Nakon svakog uzimanja otiska nuzan je pazljivi pregled slusnog 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
* DETAX ne jam¢i za $tete koje nastanu uslijed pogresne primjene otisnog materijala.
o Qbratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

e e 0000 00
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Za korisnika i/ili pacijenta:

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

Kontraindikacije

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

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

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

Ausu nospiedumu silikons

Indikacijas

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

Tehniskie dati
skatit 4. Ipp.

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

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.

Dozé$ana un maisiSana

Komponentus A (katalizatoru) un B (pamatmasu) panemiet ar athilsto$o dozésanas karoti (3. att.) un attieciba 1:1 kartigi samaisiet, lidz masa ieguvusi
vienotu krasu (4. at.). Homogéno masu iepildiet nospieduma $lircé, IEnam un bez gaisa burbuliem ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (5. att.).
levadiSanas laika pievérsiet uzmanibu, lai nospieduma $lirces gals atrodas ievadita materiala fimeni. Péc tam, kad nospiedums ir sacietéjis, to var
uzmanigi iznemt no auss un turpinat apstradi (6. att.). Nobeiguma auss Vélreiz jaizmekle, vai ta nav skarta (7. att.).

att. skatit 2 Ipp.
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Drosibas noradijumi

o Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

levérot apstrades noradijumus un droibas pasakumus. Pretéja gadijuma var izraisit neatgriezeniskus dzirdes organu vai bungadinas bojajumus.
Drikst izmantot pamatmasas un katalizatora komponentus tikai ar vienadu partijas numuru

Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

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

Pirms samaisi$anas nepielaut komponentu A + B kontaktu.

Nesajaukt dozéSanas karoti un dozésanas vacinu.

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).
P&c katras nospieduma nemsanas ir nepiecie$ama ripiga dzirdes kanala vélreizéja izmekléSana.

Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet athilsto$i piemérotus individualos aizsardzibas lidzek|us.

Par riskiem un droSibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

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

* Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

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

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava eso$o vielu vai kontakta alergija.

Silikona nospieduma materiali ir parbauditi milions reizu, pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslegt imanreakcijas,
pieméram, alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lietosanas veikt alergijas testu.

Likvide$ana

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

e e 000000 00
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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

Techniniai duomenys

Zr. puslapj 4

Produkto aprasymas

Silikoninio pagrindo elastomeriné tikslaus atspaudy formavimo medZiaga, susiri$anti su priedais ir suformuojanti iSorinés klausos landos atspauda.

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 silikong nepuciant galima tiesiai leisti j prie$ tai paruosta ir tamponu nuvalyta ausj.
Dozavimas ir maiSymas
Komponentus A (katalizatoriy) ir B (bazg) pasemkite su atitinkamu dozavimo Sauksteliu (3 pav.) ir santykiu 1:1 maiSykite, kol pasieksite vienalyte
vienspalve mase (4 pav.). Vienalytés maseés pripildykite formavimo Svirksta, étai ir neplisdami leiskite j klausos landg ir kriaukle (5 pav.). Jleidimo metu
bitina stebéti, kad formavimo SvirkSto antgalis likty jleistos medziagos lygyje. Po sékmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai iSimti ir apdoroti toliau
(6 pav.). Po to reikia patikrinti atspauda, ar jis yra vientisas (7 pav.).

Pav., 7r. 2 psl.
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Saugos nuorodos

Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams

Laikykités paruosimo nurodymy ir atsargumo priemoniy. Priesingu atveju galima negriztamai paZeisti klausos organus ar bignelio landa.
Naudokite tik vienodo katalogo numerio baziy ir katalizatoriy komponentus

MedZiaga neturi kontaktuoti su sumaiytu silikonu.

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

Prie$ sumaiSyma komponentai A ir B neturi kontaktuoti.

Nekeiskite dozavimo $auksto ir skardinés dangtelio.

Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos likuciy.

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

Padarius atspauda reikia atidziai apzidréti klausos kanala.

Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

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

Nurodymai
* DETAX neatsako uZ Zalg, patirta dél netinkamo atspaudy formavimo medziagos naudojimo.
e Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!

Naudotojui ir / arba pacientui:

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

Kontraindikacijos

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

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

Atlieky tvarkymas

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

e e 00000 00
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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

Technische gegevens
Zie pagina 4

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

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 Iuchtbellen direct in het voorbehandelde, getamponneerde oor worden gespoten.

Doseren en mengen

De componenten A (katalysator) en B (base) met de betreffende doseerlepels uithemen (afb. 3) en in de verhouding 1:1 snel mengen, tot een homogene
Kleur bereikt is (afb. 4). De homogene massa in een afdrukspuit doen, langzaam en zonder Iuchtbellen in de gehoorgang en de concha spuiten (afb. 5).
Tijdens het spuitproces moet erop worden gelet dat de punt van de afdrukspuit op het niveau van het ingespoten materiaal blijft. Na de uitharding kan de
afdruk voorzichtig uitgenomen en verder bewerkt worden (afb. 6). Tot slot moet worden onderzocht of het oor ongedeerd is (afh. 7).

illustratie zie pagina 2
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Veiligheidsinstructies

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

De ver i 1structies en voorzorg 0 moeten in acht worden genomen. Anders kan het gehoororgaan of trommelviies onherstelbaar
worden beschadigd.

Alleen base- en katalysatorcomponenten van hetzelfde batchnummer mogen worden gebruikt.

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette siliconenmaterialen zijn chemisch bestendig — vermijd viekken op kleding.

De componenten A + B voor het mengen niet in contact met elkaar brengen.

Doseerlepels en deksels niet verwisselen.

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).

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
o DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik van het afdrukmateriaal.
 \Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!
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Voor gebruikers en/of patiénten

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

Contra-indicatie

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

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

Verwijdering

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

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

Tekniske spesifikasjoner

Se side 4

Produktbeskrivelse

Elastomert presisjonsformingsmateriale pé silikonbasis, addisjonsherdende, til avtrykk av den ytre gregangen.
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 mé fiernes. Ved utilstrekkelig rengjoring kan grevoks fare til forsin-
kelse eller hemming av herdeprosessen. Trommehinnen skal absolutt beskyttes med en avtrykkspad fer 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 oret.
Dosering og blanding

Ta opp komponent A (katalysator) og B (base) med maleskjeen (fig. 3) i forholdet 1:1 og bland til blandingen har en enhetlig farge (fig. 4). Fyll den
homogene massen i en avtrykkssprayte og pafer massen langsomt og uten luftblarer inn i gregangen og eremuslingen (fig. 5). | lepet av innspraytningen
ma det pases at spissen pa avtrykkssprayten forblir pa niva med det innsproytede materialet. Etter vellykket herding kan avtrykket tas forsiktig ut og
bearbeides videre (fig. 6). Til slutt mé eret undersokes pa nytt for & se at alt er i orden (fig. 7).

Fig. se side 2
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Sikkerhetsanvisninger

 Skal kun brukes til angitt formal av utdannet fagpersonale.
Bearbeidingsanvisningene og forsiktighetstiltakene skal overholdes. Ellers kan det oppstéa skader pé harselorganet eller trommehinnen som ikke kan
repareres.

Det skal kun brukes base- og katalysatorkomponenter fra samme lothummer.

Skal ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

Herdede silikonmasser er kiemisk bestandige — unngé flekker pa kler.

Komponent A + ma ikke komme i kontakt med hverandre fer blanding

Maleskje og lokk mé ikke forveksles.

Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i aret.

Latekshansker og latekskontaminerte overflater, grevoks, kremer og plastmaterialer kan hemme herdingen (vi anbefaler nitril- eller polyetylenhansker).
Etter hvert avirykk er det ngdvendig med en grundig etterundersgkelse av eregangen.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merk
* DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk av formingsmaterialet.
® Folg sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjoner

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

Silikonformingsmaterialer er utprevd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks.
allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tilstilfeller anbefaler vi & gjennomfere en allergitest for bruk.

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

e e 000000 00
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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
0Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkfadka uszna

Przewidywany uzytkownik
Otolaryngolog / protetyk stuchu

Dane techniczne
patrz strona 4

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

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 btong bgbenkowa (rys. 2).

Nastgpnie mozna zaaplikowa¢ mase wyciskowa bez pecherzykéw bezposrednio do przygotowanego, zabezpieczonego tamponikiem ucha.

Reczne dozowanie i mieszanie

Pobra¢ komponenty A (katalizator) i B (baza) odpowiednimi tyzkami dozujacymi (rys. 3) i szybko wymiesza¢ w stosunku 1:1 do uzyskania jednolitego ko-
loru (rys. 4). Napetni¢ jednorodna masa strzykawke do wyciskéw, powoli i bez pecherzykéw napetni¢ masa kanat stuchowy i matzowing (rys. 5). Podczas
wirysku uwazac, aby koniec strzykawki wyciskowej pozostawat na poziomie wiryski j masy. Po utwardzeniu mozna ostroznie zdjac wycisk i poddac
go dalszej obrdbee (rys. 6). Na koniec ponownie zbadag, czy nie wystapity obrazenia ucha (rys. 7).

Rys. patrz strona 2

30



PL

Wskazowki bezpieczenstwa

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowar przez wykwalifikowany personel
Przestrzega¢ wskazowek dotyczacych przygotowania oraz srodkow ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ nieodwracalne uszkodzenia
narzadu stuchu.

Wolno stosowac wytacznie baze i katalizator z partii o tym samym numerze.

Nie dopusci¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

Utwardzone masy silikonowe sa odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

Nie dopuscic do kontaktu komponentu A i B przed zmieszaniem

Nie zamieni¢ tyzki dozujacej i pokrywki puszki.

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).

Po kazdym wykonaniu wycisku dokfadnie zbadac kanat stuchowy ponownie.

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

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

Wskazowki
o DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem masy wyciskowej.
o Nalezy postepowac wediug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

. e e 000 00

Dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zglosi¢ niezwiocznie producentowi na adres incident@detax.com i wlagciwemu organowi parstwa
czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przeciwwskazania

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

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

Usuwanie

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

Dados técnicos
Ver a pégina 4

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

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,
inflamacdo 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 cerimen que tenha ficado pode atrasar ou inibir o processo de presa. Proteger sempre o timpano antes de
tirar o molde com um pad de moldagem. Colocar o pad de moldagem no final do canal auditivo externo, em frente ao timpano (fig. 2).

0 silicone de moldagem pode ento ser aplicado sem bolhas diretamente no ouvido pré-tratado e tamponado.

Dosagem e mistura

Remover os componentes A (catalisador) e B (base) com as moldeiras apropriadas (Fig. 3) e misturar rapidamente numa proporcao de 1:1 até obter uma
cor uniforme (Fig. 4). Encher a massa homogénea numa seringa de moldagem, aplicar lentamente e sem bolhas no canal auditivo e na concha (Fig. 5).
Durante a injecdo, é preciso assegurar que a ponta da seringa de moldagem permaneca ao mesmo nivel do material injetado. Depois de devidamente
concluido o endurecimento, 0 molde pode ser retirado com cuidado e processado posteriormente (fig. 6). Por fim, examinar minuciosamente o ouvido
para garantir que ndo foram causadas quaisquer lesées (fig. 7).

Fig. veja pagina 2
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Indicacdes de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

As instrucdes de aplicacdo e as precaugdes devem ser respeitadas. Caso contrério, o ouvido ou o timpano podem sofrer danos irreparaveis.
0s componentes da base e do catalisador sé devem ser utilizados a partir do mesmo nimero de lote

Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensacéo.

0s materiais de silicone reticulados sdo quimicamente resistentes — devem ser evitadas nédoas nas roupas.

N&o permitir que os componentes A + B entrem em contacto antes de misturar.

N&o trocar a moldeira de dosagem e a tampa da lata.

Nao deixar restos do material de moldagem no ouvido.

As luvas de latex e as superficies contaminadas com létex, cerimen, cremes e plésticos podem inibir o endurecimento (recomendamos luvas de
nitrilo ou de polietilenc).

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

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

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

Indicacoes
* A DETAX nao se responsabiliza por danos decorrentes de uma utilizacdo incorreta do material de moldagem.
o 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 estdo 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.

0Os materiais de moldagem de silicone comprovaram-se milhdes de vezes; em caso de utilizago correta, ndo é de esperar efeitos indesejados. No
entanto, ndo é possivel excluir por completo a ocorréncia de reacdes do sistema imunoldgico, como p. ex., alergias ou irritacdes. Em caso de dtivida,
recomendamos a realizagdo de um teste alergoldgico antes da aplicacéo.

Eliminacéo

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

e e 00000 00
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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
Date tehnice
a se vedea pagina 4
Descrierea produsului
Materiale elastomerice de amprentare de precizie, pe baza de silicon, de aditie si intarire, pentru amprentarea canalului auditiv extern
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
curatari insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba procesul de intarire din cauza cerumenului existent. Inainte de amprentare, protejati neaparat
timpanul cu o placa de mulare. Pozitionati placa de mulare la capatul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 2).
Dupd aceea, siliconul de amprentare se poate aplica fard goluri de aer, direct in urechea pretratatd, tamponatd.
Dozare si amestecare
Scoateti componentele A (catalizatorul) si B (baza) cu lingurile de dozare corespunzétoare (fig. 3) si amestecati continuu in raportul 1:1, pand obtineti o
culoare unitard (fig. 4). Turnati masa omogend intr-o injectie de amprentare, aplicati incet si féra bule de aer in canalul auditiv si pavilionul urechii (fig. 5).
In timpul procesului de injectare, trebuie sa aveti grija ca vérful injectiei de amprentare sa rdmana la nivelul materialului injectat. Dupa intarire, amprenta
poate fi extrasa cu grija si prelucraté in continuare (fig. 6). La final, trebuie examinata integritatea urechii (fig. 7).

Fig. a se vedea pagina 2
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Indicatii de siguranta

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si mésurile de precautie.

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

Componentele bazei si catalizatorului trebuie utilizate numai din acelasi numar de sarja.

Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.

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

Nu aduceti in contact componentele A + B inainte de amestecare.

Nu inversati lingurile si capacele de dozare.

Nu I&sati niciun rest de material de amprenta in ureche.

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

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

* In timpul prelucrdrii ulterioare a materialului intérit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.

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

Indicatii

o DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd a materialului de amprentare.

* Respectati fisa tehnicé de securitate!
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Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

Contraindicatii

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

Materialele de amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel cd nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul unei utilizéri
corespunzdtoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de suspiciuni, va recomandam sd efectuati
un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea

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

Silikon for dronavtryck

Indikation
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 for horselhjalpmedel

Tekniska data
se sidan 4

Produktbeskrivning

Elastomer precisionsavtrycksmaterial pa silikon-bas, additionstvarbindande for avtryck av den yttre hérselgéngen

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 avtrycket tas. Horselgangen maste rengéras och hérvéxt ska tas bort. Vid ofill-
récklig rengdring kan det pa grund av 6ronvax som fortfarande finns uppsté fordrojning resp. blockering av hardningsprocessen. Trumhinnan ska innan
avtrycket tas absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet av den yttre hérselgdngen framfor trumhinnan (bild 2)

Dérefter kan avtryckssilikonet appliceras utan bubblor direkt i det férbehandlade, tamponerade drat.

Dosering och blandning

Ta ut komponenterna A (katalysator) och B (bas) med den lampliga doseringsskeden (bild 3) och blanda jamnt i forhallandet 1:1 tills en enhetlig farg
har uppnétts (bild 4). Fyll den homogena massan i en avtrycksspruta, applicera sakta och utan bubblor i hdrselgangen och Gronmusslan (bild 5). Under
sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen av avtryckssprutan blir kvar pé det insprutade materialets niva. Efter att hérdningen har &gt rum kan
avtrycket forsiktigt tas ut och bearbetas ytterligare (bild 6). Till sist maste orat efterkontrolleras avseende oskadat skick (bild 7).

Bild se sidan 2
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Séakerhetsanvisningar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

Bearbetningsanvisningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas. Annars kan det uppsté irreparabla skador pa hdrselorganet eller trumhinnan.
Bas- och katalysator-komponenter far endast anvandas fran det samma partinummer.

Bringa inte i kontakt med kondensationstvérbindande silikoner.

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

Bringa inte komponenter A + B i kontakt innan blandningen.

Byt inte om pa doseringssked och burkens lock.

L&mna inga rester av avtrycksmaterialet i 6rat.

Latex-handskar och latexkontaminerade ytor, 6ronvax, krdmer och plast kan hindra hérdningen (vi rekommenderar nitril- eller polyetylenhandskar).
Efter varje avtryck har tagits &r en noggrann efterkontroll av hdrselgdngen nddvandig.

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

Faro- och sékerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

Anvisningar

* DETAX ansvarar inte fér skador som fororsakas av felaktig anvandning av avirycksmaterialet.

* Beakta sikerhetsdatabladet!

For anvéndare och/eller patienter:

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

Kontraindikation

Anvdnd inte materialet vid k&nda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier.

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

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

e e 00000000 00
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Ugel pouzitia

Odtlackovy silikén pre usi

Indikacia

Odtlacok vonkajsieho zvukovodu za Ucelom urgenia a rozmerov v rémci vyroby usnych koncoviek.

Cielova skupina pacientov

0Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie udnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia

U3ny-nosny-krény lekér/lekérka / akustik nacuvacich pristrojov

Technické udaje

pozri stranu 4

Opis vyrobku

Elastomérne precizne odtlackové materidly na béze silikonu, aditivne zosietované, uréené na odoberanie odtlackov vonkajsieho zvukovodu.
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 silikén nakoniec mdZete vstrekn(t priamo do oSetreného, tampénovaného ucha tak, aby nevznikli bubliny.

Dévkovanie a mieSanie

Jednotlivé komponenty A (katalyzétor) a B (béza) odoberajte pomocou prislusnych odmeriek (obr. 3) a rychlo ich zmieSajte v pomere 1:1, kym nevznikne
zmes jednotnej farby (obr. 4). Homogénnou masou napliite odtlackovu striekacku a pomaly aplikujte do ucha a na usnicu tak, aby nevznikli vzduchové
bubliny (obr.5). Pocas aplikdcie vstrekom dbajte na to, aby sa $picka odtlackovej striekacky nachddzala na rovni vstrekovaného materidlu. Po vytvrdnuti
materidlu odtlacok opatrne vytiahnite von, je pripraveny na dalSie spracovanie (obr. 6). Nakoniec musite ucho este raz vySetrit, aby ste sa presvedcili o
tom, Ze zostalo neposkodené. (obr. 7).

Obr. pozri stranu 2
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Bezpeénostné pokyny

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

DodrZiavajte pokyny na pripravu a bezpecnostné upozornenia. V opacnom pripade moze dojst k nezvratnému poSkodeniu zvukovodu alebo u$ného
bubienka.

PouZité komponenty bazy a katalyzatora musia mat zhodné Sarzové ¢isla.

Zabréiite kontaktu s kondenzacne zosietovanymi silikénmi.

Zosietované silikonové materidly st chemicky stabilnymi materidlmi - vyhybajte sa zne€isteniu odevov.

Jednotlivé komponenty A + B nesmd prist pred samotnym miesanim do kontaktu.

Nezamerite davkovaciu lyZicu a vrchndk dozy.

V uchu nesmu zostat akékolvek zvysky odtlackového materidlu.

Latexové rukavice a latexom kontaminované povrchy, u$ny maz, krémy a predmety z umelej hmoty mdzu negativne ovplyvnit tvrdnutie pripravku
(odporti¢ame pouZivanie nitrilovych alebo polyetylénovych rukavic).

Po kaZdom odobratf odtlacku je nevyhnutné urobit dokladné vySetrenie zvukovodu.

Pri néslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

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

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

. e e 000 00

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zévaznej nehody sposobenej pomdckou tuto udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj prislusnému dozornému
orgdnu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikacia

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

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

Likvidacia

Likvidécia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regiondlnymi/narodnymi a medzindrodnymi predpismi.
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Namembnost
Silikon za odtis uSesa
Indikacija
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
Tehniéni podatki
glej stran 4
Opis proizvoda
Elastomerni materiali za natan¢ne odtise na osnovi silikona, povezovalni za odtis zunanjega slusnega kanala
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.
Doziranje in mesanje
Komponenti A (katalizator) in B (baza) zajemite z ustrezno dozirno Zlico (sl. 3) in ju hitro zmeajte v razmerju 1:1, dokler ne nastane enotna barva (sl. 4).
S homogeno maso napolnite odtisno brizgo in maso pocasi ter brez mehurckov vnasajte v slusni kanal in 8koljko (sl. 5). Med postopkom vbrizgavanja
se prepricajte, da ostane konica odtisne brizge na ravni vbrizganega materiala. Po izvedenem strjevanju je mogoce odtis previdno odstraniti in obdelati
(sl. 6). Na koncu je treba uho pregledati, da je ostalo neposkodovano (sl. 7).
Sl. glej stran 2
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Varnostni napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke. Sicer lahko nastane nepopravijiva poskodba slusnega organa ali bobnica.
Komponenti baze in katalizatorja je dovoljeno uporabljati samo, e imata isto $tevilko serije.

Ne izpostavijajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mrezeni.

PremreZeni silikonski materiali so kemiéno odporni - izogibajte se madezem na oblacilih.

Komponenti A + B pred me$anjem ne smeta priti v stik.

Ne zamenjajte dozirne Zlice in dozirega pokrova.

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).

Po vsakem odtisu je potreben temeljit pregled sluSnega 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.
o UposStevajte varnostni podatkovni list!

e e 00000 00
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Za uporabnike in / ali paciente:

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporogiti 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 miljjonkrat izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakcij, kot so alergije
in drazenja, ni mogoce popolnoma izkljuiti. Ce ste v dvomih, vam priporoamo, 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 ma byt zhotovena sluchova pomiicka.
Uzivatelé provadéjici aplikaci
Lékar/Iékarka se specializaci na ORL, specialista/specialistka na sluchadla
Technické udaje
Viz strana 4
Popis produktu
Elastomern otiskovaci hmoty pro presné otisky na bézi silikond, adiéné tuhnoucf, k otisku zevniho zvukovodu.
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.
Davkovani a michani
Naberte slozku A (katalyzdtor) a slozku B (baze) prislusnou dévkovaci odmérkou (obr. 3) a rychle je smichejte v poméru 1:1, dokud nedoséhnete jednotné
barvy (obr. 4). Homogenni hmotou napliite aplikacni stfikacku a hmotu aplikujte pomalu a bez vzduchovych bublin do zvukovodu a conchy (obr. 5). Béhem
aplikace je treba dbdt na to, aby Spicka otiskovact stfikacky setrvavala na drovni vstfikovaného materidlu. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné vyjmout a dale s
nim pracovat (obr. 6). Nakonec je tieba vySetfit, zda je ucho neposkozené (obr. 7).
Viz obr. na strané 2
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Bezpeénostni pokyny

Pouze k uvedenému pouZiti vySkolenym odbornym persondlem

Je tieba dodrZet pokyny ke zpracovani a bezpetnostni opatient, jinak miize dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo ugniho bubinku
Pouzivejte vyhradné slozky baze a katalyzatoru o stejném Cisle SarZe.

Nesmi prijit do kontaktu s kondenzacné tuhnoucimi silikony.

Viytvrzené silikonové hmoty jsou chemicky odolné — vyvarujte se skvrn na obleceni.

Slozky A + B nesmi prijit pred namichanim do vzajemného kontaktu

Nesmi dojit k zaméné davkovacich odmeérek a uzavérd nédobek.

Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

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

Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést dikladné vySetfeni zvukovodu

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

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

Upozornéni

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

* Dbejte na informace v bezpec¢nostnim listu!

Pro uzivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty:

Jakdkoli zdvaznd nezédouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym prostiedkem, by méla byt neprodlené hidsena vyrobci na adrese
incident@detax.com a prislusnému organu clenského stétu, v némy je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontraindikace

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

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

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

e e 00000 00
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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 / hallasakusztikai szakember

Miiszaki adatok
Lasd az 4. oldalon

Termékleiras
Szilikon alapu elasztomer addiciésan térhaldsodd precizids lenyomatanyagok a kiils6 halléjérat lenyomatvételéhez
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 ktési folyamatot. A lenyomatvétel eltt a dobhartyét feltétientl meg kell védeni egy
lenyomatvételi pdrnaval. A lenyomatvételi parnét a kiils halléjarat végén, a dobhdrtya el6tt kell elhelyezni (2. dbra).
Ezt kévetden a lenyomatszilikon buborék mentesen applikdlhato kozvetlentil az el6kezelt, tamponalt fiilbe.
Adagolas és keverés
Vegye ki a megfeleld mennyiségi A (katalizétor) és B (bézis) komponenst az adagolékanallal (3. &bra) és 1:1 aranyban keverje be folyamatosan addig,
amig egységes szin keletkezik (4. dbra). Toltse a homogén masszét egy lenyomatfecskenddbe, lassan és buborékmentesen applikélja a halléjaratba és a
fiilkagyloba (5. dbra). A befecskendezési mivelet soran tigyeljen arra, hogy a lenyomatfecskendd csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon. A
kikeményedés utdn a forma dvatosan eltavolithatd és tovabb feldolgozhatd (6. abra). Végezetiil ellendrizni kel a fiil sériilésmentességeét (7. dbra).

abra, lasd a kovetkezd oldalon: 2
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Biztonsagi utmutatasok

* (sak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

* Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonségi ltmutatédsokat. Ellenkez6 esetben a halldszerv, vagy a dobhartya helyrehozhatatlanul kérosodhat.

* Csak azonos sarzsszdmmal rendelkezd bazis-, és katalizator komponenseket szabad haszndlni.

* Kondenzacidsan térhalésodd szilikonokkal nem keriilhet érintkezésbe.

* A térhalésodott lenyomatvételi masszak vegyileg szennyezok — keriilje a ruhdra jutdst.

o A bekeverés el6tt ne érintkeztesse egymassal az A + B komponenseket.

* Ne cserélje 0ssze az adagolokanalakat és a dobozfedeleket.

* Alenyomatanyag maradvényai nem maradhatnak a fiilben.

* Alatex kesztydk és a latex anyaggal szennyezett felilletek, a cerumen, a krémek és a miianyagok meggatolhatjak az addition optimum kikeményedé-
sét (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznélatat javasoljuk).

A lenyomatvétel utdn gondosan meg kell vizsgéini a halléjaratot.

* A megkotdtt anyag utomunkélatai kdzben ennek megfelelden alkalmas személyi véddfelszerelést kell viselni.

* Aveszély-, és biztonsdgi itmutatasokat a megfelel§ biztonségi adatlapon talélja.

Utmutatasok

* ADETAX nem vallal felelsséget a lenyomatvételi anyag hibds hasznalat ltal okozott kérokért.

* \/egye figyelembe a biztonségi adatlapot!

A felhasznalé és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan eldfordult dsszes stilyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen, valamint a felhasznalé és/

vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

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

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

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionalis/orszagos és nemzetkozi elGirdsoknak megfelelen végezze el.

45



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

TexHnyeckue XapaKTepPUCTUKKN
Cm. cTp. 4

Onucanue npoaykTa
SnacmMepHme MPeUr3nOHHble CrienoyHble Matepuasbl Ha OCHOBE CUIMKOHA, anauTVBHbIe, NS U3rOTOB/IEHWA OTTICKA HAapYXXHOrO CNyxOBOro Npoxoda.

Mopsipok peicTBuin

MoproToBka yxa

[Nepen CHATVEM OTTICKA BHIMATENBHO OCMOTPETE CIYXOBOV NPOXof 1 GapabaxHyio nepernoHky (puc. 1). B cy4ae 06Hapy»eHs naTonoruii (HanpumMep,
TPaBM, BOCaNeHw i nepchopaLivin 6apaBarHON MeperoHKi U T. [i.) B KKAOM Cry4ae Neper CHATUEM OTTICKA HEOBXORMMO MDOKOHCY/BTVDOBATLCA
C BpaYOM-CieLyanvcTom. HeoBXORMMO O4MCTITL CAYXOBOV MPOXOM U YAANUTb U3 HEro BONIOCh!. HEI0CTATOUHas 04MCTKa MOXET 3aMefNTb Ui
3aTOPMO3MTb MPOLIECC OTBEPXAEHNS 113-3a HAW4MS YLUHON Cepbl. Mepef CHATUEM OTTUCKa HEOBXOAIMMO 0BR3aTeNsHO 3aLMLLaTh GapabaHHyio
NepernoHKy NPOKNAAKON [N CHATUS OTTICKA. PacnonoXuTb MPOKNaAKy ANs CHATIA OTTUCKA B KOHLIE HApYXKHOTO CRYXOBOrO Npoxofa nepes 6apabaHHoit
MEPEMNOHKON (pyc. 2). 3aTeM MOXHO HanpsiMyt0 BBOYTL CUIMKOH [ M3TOTOBIIEHIS OTTICKA 6€3 BKIOHEHIIA BO3MyXa B NpefsapuTeNnsHo obpaboTaHHoe
11 TAMTMOHVMPOBAHHOE YXO.

[l031poBKa 1 cMelLMBaH1e

BasiTb KOMMOHeHTbI A (kaTanuaatop) v B (0CHOBa) COOTBETCTBYIOLLYIMM NIOXKaMM A5t 03MPOBKM (pUC. 3) 1 GbICTPO 3ameLuaTh B COOTHOLEHN 1:1 Ao
NONY4eHsA OHOPOAHOIO LigeTa (puc. 4). 3anonHMTL LNPKL, ANS YLLHOV OTTUCKHOI MAacChl OAHOPOAHOI MACCOM, MEANEHHO 1 6e3 BKIIHEHNI BO3ayxa
BBECTY B CNyXOBOW MPOXOZ W YLLHYO PaKoBUHY (puc. 5). Bo Bpemsi BBEAeHs HEOBXOAMMO CREVTD 3@ TeM, YTOBbI KOHUMK LUMPULA ANSt YLUHOM OTTUCKHOI
MaCChl 0CTaBaNCst Ha YPOBHE BBOZVMMOrO MaTepyana. Mocne oTBEpeHist MOXHO OCTOPOXHO 13BMIEHb OTTUCK v MPOAOMXUTL 0GpaboTKy (puc. 6). B
3aBepLLEHIE YXO OMKHO GbiTb NPOBEPEHO Ha NPEAMET NOBPEXAeHH (puc. 7).

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

® [lonycKaeTcs UCMofb30BaHe TOMKO B YKadaHHbIX LesX 06Y4eHHbIM KBIMIULIVPOBAHHbIM NEPCOHANOM.
HeobxomymMo cobniopaTth ykasaHus Mo 06paGoTke 1 Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTI. B MPOTHBHOM Cry4ae BOMOXHbI HEMOMPaBIMbIE MOBPEXAEHIS OpraHa
cnyxa Wi 6apabaHHoi NeperoHKky.

Pa3peLLaeTcst 1CNI0Nb30BATL KOMMOHEHTbI OCHOBbI 11 KaTa/IM3aTOPa TOMBKO C OAUHAKOBBIM HOMEPOM MapTyi.

1136eraTb KOHTaKTa C KOHEHCALWOHHBIMY CUMMKOHaMI.

OTBEpXAEHHAS CENOYHast Macca YCTON4MBA K XUMMHECKVM peareHTaM — u3beraifTe 3arpsisHeHust Ogexapl.

V136eraTb KOHTaKTa KOMMOHEHTOB A + B nepe 3ameLunsaqiem.

He fonyckaTb nepenyTbiBaxis NOXeK Anst A0SMPOBKM 11 KONNa4KoB GaHOK.

He 0CTaBNATL OCTATKY CAIEMOUHOO MaTepuana B yxe.

JlaTexCHble NepHaTKM 1 3arpsi3HeHHbIe NaTEKCOM NOBEPXHOCTH, YLLIHAs CEpa, KPEMbI 1 MNaCTMACChI MOTYT MPEnsTCTBOBATb OTBEPXKAEHNIO (b
PEKOMEHLIYEM 1CTIONb30BATb HATPINOBBIE M MONMSTUNEHOBSIE MEpHaTKiA).

Kevkglii paa nocne CHSTHS OTTVCKka HEOBGXOMMMO BbINONHATS TLLATENbHbII OCMOTP CAYXOBOTO NPOXOZA.

Bo Bpems nocnepyoLuelt 06paboTkit 3aTBepAeBLLErO MaTepana HEOBXOAMMO 1CMOML30BATL COOTBETCTBYIOLLVE MOAXOASLUME CPEACTBA
VIHIVBIYanbHOI 3alLVTI.

YkasaHist Ha ONacHOCTY 1 ykasaHusi 1Mo TeXHYKE Ge30MACHOCTI MOXHO HaliTit B COOTBETCTBYHOLLIEM CepTICMKaTE GE30MacHOCTH.

e e 000 0 0 .

Ykasanus
® Komnaritsi DETAX He HeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLIEPG, BbI3BaHHbI HEMPaBIbHBIM UCTIONb30BaHEM CTIENOYHOO MaTepHana.
 [IpuHiMAaTh BO BHUMaHME cepTudmKkaT GesonacHocTu!

MpoTuBonokasaHue

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

CUMMKOHOBbIE CEMNOYHbIE Matepuarbl MHOrOKPAaTHO NOATBEPANNN CBOKO HAAEXHOCTb, NPU NPABU/IbHOM MPUMEHEHN no604HbIE peakumm OTCYTCTBYHOT.
(OBHaKO VMMYHHbIE PEaKLyW, HarpyMep, anepriisl, PasapaxXeHiie, B LENOM He MOTYT BbiTb UCKITKO4EHbI. B Cyyqae COMHEHUI Mbl DEKOMERTYEM Nepen
MPYMEHEHIEM BbINONHUTL aﬂnepronpoﬁbl

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

Kulak kalip silikonu

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

Hedef hasta grubu

Kendisi i¢in kulak kalibi olusturulmasi gereken Kisiler.

Ongoriilen kullanici

KBB doktoru / isitme cihaz! akustikgisi

Teknik Veriler

bkz. sayfa 4

Uriin tamimi

Silikon bazll, ilave polimerizasyonlu dis kulak yolu dl¢iisii icin elastomor hassas kalip materyalleri.

Yontem

Kulagin hazirlanmasi

Kalip aimadan 6nce isitme kanalini ve kulak zanini dikkatle inceleyin (Sek. 1). Dikkat gekici bir seyin bulunmasi halinde (6. yaralar, iltihaplanmalar veya
kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmadan once bir doktora danisiimalidir. Isitme yolu temizlenip killardan arindinimalidir. 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 6niine yerlestirin (Sek. 2).

Sonrasinda kalip silikon kabariksiz direkt olarak 6nceden islenen ve tamponlanan kulaga uygulanabilir.

Dozlama ve karistirma

A (Katalizor) ve B (Baz) bilesenleri uygun dozaj kasigiyla alin (Sek. 3) ve 1:1 6lclyle tek renge ulasana kadar hizlica karistirin (Sek. 4). Homojen kitleyi bir
6lcl ignesine doldurun ve baloncuk olmadan isitme yoluna ve kulak kepcesi cukuruna uygulayn (Sek. 5). Enjeksiyon islemi esnasinda dlcii siringasinin
iceri enjekte edilen malzeme seviyesinde kalmasina dikkat edilmelidir. Sertlesme gergeklestikten sonra kalip dikkatli bir sekilde cikarilabilir ve tekrar
islenebilir (Sek. 6). En sonunda kulak saglamlik agisindan tekrar muayene edilmelidir (Sek. 7).

Sek. icin bkz. Sayfa 2
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Giivenlik uyarilari

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.
Isleme direktiflerine ve giivenlik énlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi mimkiin olmayan hasarlar meydana
gelebilir.

Temel ve katalizator bilesenleri sadece ayni yiik numarasina sahipse kullanilabilirler.

Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

Birlesik silikon malzemeler kimyasal olarak dayaniklid, giysilerin lekelenmesini 6nleyin.

A + B bilesenlerini karistirmadan temas ettirmeyin.

Dozaj kasigi ve kutu kapagini karistirmayin.

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).

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

Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve giivenlik uyanlarini ilgili giivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyanilar

o DETAX, kalip alma malzemesinin hatali 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 or. alerji, irritasyon
gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan énce bir alerji testinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.
Imha

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

. e e 000 00
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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

Tekniset tiedot
katso sivu 4

Tuotteen kuvaus
A-silikonipohjaiset, elastomeeriset tarkkuusjéljennd iaalit ulkoisen korvakéytavén jéljienndkseen

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, korvakéytdvadn jadnyt korvavaha voi hidastaa kovettumista tai estééd sen kokonaan. Tarykalvo on ehdotto-
masti suojattava suojatyynylld ennen jélienndksen ottamista. Aseta suojatyyny ulkoisen korvakaytavan p&éhén térykalvon eteen (kuva 2).

Sen jélkeen ilmakuplattoman jaljenndssilikonin voi applikoida esikasiteltyyn, suojattuun korvaan.

Annostelu ja sekoitus

Ota komponentit A (katal i) ja B (per illa annostelulusikoilla (kuva 3) ja sekoita ripeésti 1:1-suhteessa, kunnes vari on yhtendinen
(kuva 4). Tayta homogeeninen massa jaljienndsruiskuun. Varmista, ettei massassa ole iimakuplia, ja applikoi se hitaasti korvakédytévaan ja kuorikkoon
(kuva 5). Varmista ruiskutuksen aikana, etta jaljenndsruiskun kérki pysyy ruiskutetun materiaalin tasolla. Materiaalin kovetuttua jéljienntksen voi poistaa
varovasti ja késitelld edelleen (kuva 6). Lopuksi on tutkittava, ettei korvalle ole aiheutunut vahinkoa (kuva 7).

katso sivu 2
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Turvallisuusohjeet

Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu ammattihenkildsto, ja sitd saa kéyttdd vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.
Kasittelyohjeita ja varotoimenpiteitd on noudatettava. Muutoin seurauksena on pysyvid vaurioita kuuloelimessd tai tarykalvossa.
Varmista, etté perus- ja katalysaattorikomponenttien eranumerot ovat samat

Tuote ei saa joutua kosketukseen K-silikonien kanssa.

Kovettuneet silikonimassat ovat kemiallisesti kestévia — valté iden tahriintumista.

Komponentit A ja B eivét saa joutua keskindiseen kosketukseen ennen sekoitusta.

A4 sekoita annostelulusikoita ja annostelukorkkeja keskenaén.

Jélienndsmateriaalin jadmid ei saa jattaé korvaan.

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

Korvakdytdvé on tutkittava huolellisesti aina jéliennoksen ottamisen jalkeen.

Kovettuneen materiaalin jalkikasittelyssa on kédytettavd asianmukaisia henkildkohtaisia suojavarusteita.

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttéturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

* DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet jélienndsmateriaalin virheellisestd kéytosta.

* Noudata kayttéturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

e e 00000 00

.

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

Vasta-aihe

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

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

Hévittdminen

Siséltd/pakkaus on havitettédva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten maardysten mukaisesti.
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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

Tehnilised andmed
vtlk 4

Tootekirjeldus
Silikoonipdhised lisandi abil tarduvad elastomeersed téppisjéljendimaterjalid valiskuulmekéigu jéliendite jaoks.
Too kaik
Korva ettevalmistamine
Enne jaljendi votmist uurige hoolikalt kuulmekaiku ja kuulmekilet (joonis 1). Ebanormaalsete leidude korral (nt vigastused, kuulmekilepdletik véi perfora-
tsioon vms) tuleb enne jéljendi votmist konsulteerida tingimata arstiga. Kuulmekaik tuleb puhastada ja depileerida. Ebapiisava puhastuse korral vdivad
korvavaigu jadgid tardumisprotsessi aeglustada voi pérssida. Enne jaljendi votmist kaitske kuulmekile kindlasti jéljendipadjaga. Asetage jéljendipadi vélise
kuulmekdigu Ioppu kuulmekile ette (joonis 2).
Seejarel voib jéljendisilikooni mullideta otse eelnevalt téddeldud ja kdrvatropiga kaitstud kdrva lasta.
Doseerimine ja segamine
Viotke komponente A (katallisaator) ja B (alus) vastava doseerimislusikaga (joonis 3) ja segage korralikult segamissuhtes 1:1, kuni tihtlase varvi saavu-
tamiseni (joonis 4). Sisestage homogeenne mass jljendisiistlasse ning kandke see aeglaselt ja mullideta kuulmekaiku ja cavum conchasse (joonis 5).
Véljasurumise ajal veenduge, et kanili ots jadks véljasurutava materjali tasemele. Parast kovenemist saab jéljendi ettevaatlikult eemaldada ja seda edasi
toddelda (joonis 6). Lépuks tuleb kontrollida, et kdrvaga oleks kdik korras (joonis 7).

vtlk2
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Ohutusnéuded

Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

Jérgida tuleb t6tlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid. Vastasel korral voib kuulmisorganit voi kuulmekilet podrdumatult kahjustada.
Kasutada voib vaid sama partiinumbriga alust ja katalisaatorit.

Arge laske kokku puutuda kondensatsioontarduvate silikoonidega.

Tardunud silikoonmaterjalid on keemiliselt vastupidavad — valtida plekke riietel.

Komponendid A ja B ei tohi enne kokkusegamist omavahel kokku puutuda.

/}_\rge vahetage mdGtelusikaid ega purgikaasi omavahel dra.

Arge jatke materjalijaéke korva.

Latekskindad ja lateksiga saastunud pinnad, kérvavaik, kreemid ja vaigud vdivad inhibeerida tardumist (soovitame kasutada nitriil- voi polietiileen-
kindaid)

Iga kord pérast jéljiendi votmist tuleb kuulmekdiku hoolikalt jérelkontrollida.

* Kdvastunud materjali jareltodtlemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

* (Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

Mérkused

* DETAX ei vastuta jéliendi materjali valest kasutamisest pdhjustatud kahjude eest.

* Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

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

Vastundidustus

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

Silikoonpdhised jaljendimaterjalid on oma véaértust miljoneid kordi tdestanud ja nende nduetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke méjusid oodata.
Siiski ei saa pohimdtteliselt vlistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja drritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

Kérvaldamine
Kdrvaldage sisu/pakend vastavalt i piir i riiklikele ja rahvt

e e 00000 00
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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

TexHuyecka AaHHU
BUXTE CTPaHNLa 4

Onucanue Ha npoaykTa
EﬂaCTOMSDHV\ NPEeuy3Hi mMatepuani 3a OT/IMBKa Ha OCHOBATA HA CUNMKOH, BTBbPASABALLYM Ce C ﬂO6aBKVI 3a OT/IMBKA HA BBHLUHIA CNYX0B KaHan.

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 TbMaH4ETO C NOANIOXKA 3a OTMEYATLK, NPEAV fia B3EMETe OTrevaTbka. MocTaseTe
MOANOXKKATA 33 OTMEHATbK B KPasi Ha BBHLLHVS CYXOB KaHall MPej ThraHHeTo (. 2).

Cnefl TOBa CUNMKOHBT 3a OTMEHaTBLY MOXE /2 Ce HaHece 6e3 MexypHeTa IMPeKTHO B NPeaBapyuTenHo 0GPaBOTEHOTO TAMMOHNPAHO YXO.

[osupaHe u cmecsaHe

B3emeTe KomMoHeHTH A (katan3atop) v b (0CHOBa) CbC CbOTBETHITE JO3MPALLY TbX)UH4KK (cbur. 3) 1 cMeceTe GbPp30 B CbOTHOLLEHIE 1:1 A0 MocTUraHe
Ha eHOPO/IeH LIBST (cur. 4). V13CTICKaliTe XOMOreHHaTa Maca B annvkaTopa 3a CHemaHe Ha OTrevaTbLy GaBHO 11 6e3 MexypHeTa B CIIyXO0BYS KaHan

11 KoHxara (cpur. 5). o Bpeme Ha NpoLieca Ha U3CTVICKBAHE Ce YBEPETE, Ye BLPXbT Ha aniivkatopa 3a CHeMaHe Ha OTMevarbLyl 0CTaBa Ha HUBOTO Ha
U3CTUCKBaHS MaTepuan. Cnep BTBbPAABaHE OTMBKATa MOXE Aa Bb/ie BHIMATENHO OTCTPaHeHa v fonbaHUTeNnHo ob6patoteHa (Pur. 6). Hakpas Tpstsa
[1a Ce NPOBEPU, Ye HaMa YBPEXAaHHs Ha yXoTo (ur. 7).

BIXTE CTpaHWLa 2
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YkasaHus 3a 6ezonacHocT

* [la ce v3nion3sa camo Mo NpefHasHaqeHvie 1 T 0ByHeHi CreLyanveTi.

TpsiGBa fa e cnadBaT MHCTPYKLWUTE 3a 06paboTka 1 MpeanasHiTe Mepkit. B NpoTvBeH crysail MOXe [ia HaCTbMM HEMONPaBHMO YBPEX/aHe Ha
CIYXOBYIS! OPraH WM TBaH4ETo.

YBepere ce, 4e Ce U3N0N3BAT CaMO KOMTIOHEHTY Ha OCHOBATa 11 KaTafM3aTopa OT 6AH W Chll| MapTUzeH HoMep.

He Br3aliTe B KOHTAKT C MOAMMEPM3MPALLY NPV KOHAEH3ALIMA CUMKOHM.

BTBbPAEHNTE OTTEYaTL4HI MaTEpUanK Ca XVIMIECKY YCTOIHMBY - BHUMABATE 33 NETHA MO ApexvITe.

He ocTasgiiTe KOMMOHeHTI A+B B KOHTaKT Mpey CMecBaHe.

He cvecBaiiTe j0avpalLjaTa MhXvLia U Karadkata Ha fosata.

He ocTassiiTe 0CTaTBLM OT OTNEHATBYHIS MaTepuan B yXoTo.

JlaTecoBi PbKaBULW 1 3aMBPCEHI C NaTeKC MOBBLPXHOCTH, YLIHA Kal, KDEMOBE 1 MNacTMack Morar Aia MonpeyaT Ha BTBbP/ASBAHETO (Mperopbysame
HIATPUIHIA UNI NONVETWNIEHOBY PbKaBILY).

Criefl BCEKV OTNIEHaTBK € HEOGXOMWIM BHUMATENEH NOCNEABALL MPEMNEs Ha CYXOBHS KaHal.

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

BinKTe ykasaHisiTa 3a 0nacHoCT 1 Ge30MaCcHOCT OT CLOTBETHYS MHHOPMALWIOHEH NICT 3a GE30MacHOCT.

Ykasanus
© DETAX He HOCI OTFOBOPHOCT 3a LLETH, MPUHMHEHIA OT HerpaBinHa yroTpe6a Ha OTMeyaTbyHIs Matepuan.
* OBbpHETE BHUMaHIE Ha MHpOPMaLOHHKS INCT 3a GesonacHocT!

. e e 000 0 0 .

°

3a notpe6uteny u/unu nauneHTu:
BC4Ky CEpUO3HI MHLIMAEHTI, Bb3HUKHAMN BbB BDb3Ka C TO3N MPOAYKT, Tpsitaa Aa GbaaT cbobluiasaHy HesabasHo Ha incident@detax.com, KakTo 1 Ha
KOMMETEHTHIA OpraH Ha Abpxxasara Y1eHKa, B KOSTO € YCTaHOBeH I'\DTDE@VITEJ'WIT wum NauveHTbT.

MpoTuBonokasaxue
He vanonagaiiTe Matep1ana B Cllyail Ha U3BECTHIN anepru KbM HSIKOS! OT CbCTaBKWTE UM B CRIyall Ha KOHTAKTHY anepriu.
CUnnKoHoBUTE marepuanit 3a oTne4aTbK ca MSHDOﬁBaHV\ W TECTBAHW MIMOHN MbTU U HE TD‘RﬁBa [la Ce 04aKBeat HexenaHu Bba‘leﬁCTBVIﬂ npy NpasnnHo

v3nonasare. 1o MPUHLWN He MOraT A Ce VBKIIOHaT UMYHHY PeaKLv Harp. anepruv 11 ApasHeHus. Mpi CbMHeHIe, nperopbysame npeav yrnotpea Aa
113BLPLLMTE TECT 38 aNEprutsl.

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

egger A
2x700g
base + catalyst

egger A/l
2x6609
base + catalyst

egger A/l
2x700g
base + catalyst

23301

23100

23700
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egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihiweg 59

87439 Kempten/Germany
www.eggeronline.com

]

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

C€E

79835100-2024-04

0472024
3



