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Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23°C = 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %, die Abbindezeit auf eine Kérpertemperatur
von 37°C+1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Geringere Temperaturen verlangern, héhere Temperaturen verkurzen die Verarbeitungs- und Abbindezeiten. Technische Daten nach DIN EN SO 4823.

The processing time refers to a room temperature of 23°C + 1°C (73.4°F + 1.8°F) and a relative air humidity of 50 %, the setting time to a body temperature of 37°C+ 1°C(98.6°F =
1.8°F). Lower temperatures prolong, higher temperatures accelerate the processing and setting times. Technical data according to DIN EN ISO 4823.

Le temps de procédure se référe a une température ambiante 23°C + 1°C (73,4°F + 1,8°F) et a une humidité relative de 50 %, le temps de prise & une température corporelle
37°C+1°C(98,6°F + 1,8°F). Une température plus basse ralentit et une température plus élevée accélere le temps de procédure et le temps de prise. Données techniques selon
conformément a DIN EN 1SO 4823.

El tiempo de preparado se refiere a una temperatura ambiente de 23°C = 1°C (73,4°F = 1,8°F) y una humedad atmosférica relativa del 50 %, el tiempo de endurecimiento a una
temperatura corporal de 37°C + 1°C (98,6 °F + 1,8°F)! Los tiempos de preparado y endurecimiento aumentan o disminuyen en funcién de la temperatura. Las temperaturas bajas
prolongan los procesos, las altas los acortan. Datos técnicos segun DIN EN ISO 4823.

| tempi di lavorazione si riferiscono a temperature ambiente di 23°C+ 1°C(73,4°F + 1,8 °F) e ad un’umidita relativa dell’aria del 50 %; il tempo di presa ad una temperatura corporea
di 37°C+1°C(98,6°F + 1,8°F). Le temperature inferiori prolungano i tempi di lavorazione e di posa, mentre le temperature superiori li abbreviano. Dati tecnici in conformita a DIN
EN SO 4823.

1 Os tempos de mistura e processamento referem-se a temperatura ambiente de 23°C+ 1°C (73 °F + 1,8 °F) e umidade relativa do ar de 50 %, o tempo de ajuste refere-se a temperatura
corporal de 37°C + 1°C (98°F + 1,8 °F). Temperaturas mais baixas prolongam e temperaturas mais altas aceleram os tempos de processamento e de ajuste.

| Bpemsi nepepaboTku yka3aHo [t KOMHaTHOW Temnepatypsbl 23°C +1°C (73°F + 1,8°F) n BnaxHoctv Bo3ayxa 50%, a BpeMsi cxBaTblBaHUs — ANs Temnepatypsl Tena 37 °C +1°F
(73°C £ 1,8°F). HU3Kue TemMnepaTypbl yBENNUYMBAIOT, BbICOKME - yKOPAYMBaIOT BpeMsi nepepaboTku 1 BpeMst CXBaTbiBaHUs!.

De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemperatuur van 23°C+1°C(73,4°F + 1,8 °F) en een relative luchtvochtigheid van 50 %, de uithardingstijd heeft betrekking op een
lichaamstemperatuur van 37°C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Lagere temperaturen verlengen, en hogere temperaturen verkorten deze verwerkings- en uithardtijden. Technische gegevens
volgens DIN EN ISO 4823.

Czas przygotowania zaktada temperature pokojowa wynoszacg 23 °C = 1 °C (73,4 °F + 1,8 °F) oraz wilgotnos¢ wzgledng wynoszacg 50%. Czas wigzania zaklada temperature ciata
wynoszacg 37 °C+ 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). Nizsze temperatury wydtuzaja, a wyzsze temperatury skracaja czas przygotowania i wigzania. Dane techniczne zgodnie z DIN EN SO 4823.
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Armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente 18 °C-28 °C (64 °F-82 °F).

Numero de lote / Prazo de validade
O numero de lote e o prazo de validade estdo localizados tanto na embalagem exterior como em cada cartucho duplo. No caso de reclama-
¢6es do produto indicar sempre o nimero de lote do mesmo. Nao utilize o produto apos expirar o prazo de validade.

Para informacdes sobre os dados técnicos consulte a tltima pagina.

A Dreve Otoplastik GmbH néo se responsabiliza por danos causados pela utiliza¢do inadequada do material de impresséao.

YKazaHUs K NPUMEHEHMIO

BHumaHwme!

CHSITME cnenka Hapy>XHEero cJlyxoBoro Npoxofa C MOMOLLbIO CTIeMOYHON MacChl 4OJIKHO MPON3BOANTLCS TOSIbKO KBANMPULMPOBAHHbIM
nepcoHanom. Npwu 3ToM HeobxoANMO coboAaTh HIXe ONMCaHHble yka3aHus No 06paboTke 1 0CTOPOXKHOMY obpalleHnio B Lensx 6es-
onacHoCTU. BNpoTnBHOM ciyyae, HecobnoaeHne STUX Mep MOXeT MPUBECTU K yBEYbIO CZIyXOBOI0 OpraHa unv 6bapabaHHom nepenoHku.
Ecnv Bcé-Takv Npomn3oLwén cayyai, KOTOPbIA NPUBEN K TPaBMeE AN K NO6OYHbIM 3 deKTam, Mbl MPOCKM Bac B I06OM ciiyyae coobLnTb
Ham 06 3Tom. OnuLWKTe Balln AeNCTBUSA, POA TPaBMbl NN MOBGOYHbBIN 3 deKT.

MpepHa3HayeHue
CUSIMKOH aANTUBHOM CUCTEMbI OTBEPXAEHUS A1 CHATUS YLLIHbIX CTIEMNKOB.

Moka3aHusa
MaTepwvan AN cnenkoB yxa A1 BOCMPOW3BEeAEeHNS HapyXXHOMo CIyXOBOro Npoxofa nauneHTa.

LieneBasi rpynna naymMeHToB
MaumeHTbl, KOTOPbIM TpebyeTcs NeveHue yxa.

OnucaHue npoaykTta

ALONTUBHO-CETEBOWN CUIVKOH A1 CHATUSA CNEMNKOB yLWen C MATKON, yCTOMYNBOW /TUKCOTPOMHON KOHCUCTEHLMEN C TEXHUKOW N3rOTOBEHUS
cnenkoB co3fatolmx cnaboe gasneHne (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) a Tak>ke c TEXHUKOM M3rOTOBEHWS C/IEMNKOB He CO3AatoL X faB-
nenue (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Bo Bpemsi cxBaTbiBaHusa Otoform® BbinensieT npuaTHoe Tenno. JIErkuin Tpeck
B yXe nauveHTa obbsicHsaeTcs cBoincTBoM pacimpermns Otoform® Xpand. Otoform® Xpand He noaxoanT Ana cCHATUSA F1y60KNX CIeNKOB.
Bnarofaps nNaTMHOBOW CUCTEMbl OTBEPXAEHWS 3TOT MaTepuman ABAsSeTCs NpakTuieckn 6e3ycagoyHbiM 1 GU3N0N0rMyeck COBMeCTUMbIM.

NMpumeHeHne

Mepep cHATMEM Cienka HeobXoAMMO NPOV3BECTN MPOBEPKY CTYXOBOro KaHana u 6bapabaHHom nepenoHku. Mpu HeraTUBHbLIX ABAEHUSX,
Kak Hanpumep Bocnanexne nnn nepdopaumsa 6apabaHHoOM NepenoHKu, cNenok CHUMaTb HeNb3s. Mpr 0BUNBHOM OTIOXKEHUM CepPbI 1
HaNM41mn BOSOC HEOHXOAMMO NPON3BECTIN YNCTKY CZIYXOBOrO KaHasa 1 yaanuTb BoNoCkl. [lepes cHATUEM crienka HeobXo4MMO NONOXNTb
NoAKNaLKY B KOHeL, CJIyXOBOro KaHana nepep, 6apabaHHOM nepenoHkon Ans eé 3awmTbl. CNenoYyHbli MaTepunan 3 LBONHOM KapTyLn
nepemelunBaeTcs B COOTHOLWeEHMM 1:1 aBTOMaTUYeckn. s 3TOro He06XoAMMO BCTaBUTh ABOMHYIO KapTyLwy B Injector. [1na rapaHTupo-
BaHMA PAaBHOMEPHOrO BbICTYNaHNS 060MX KOMMNOHEHTOB yAannTe KONa4yok 1 BblAaBUTe HEMHOMO MacChl M3 ABOMHON KapTywu. Tenepb
HacaAuTe KaHIoMo Ha ABONHYI0 KapTywy. MaTepuan ong cnenka MmeaneHHo BblAaBUTb B CJTYXOBOW KaHas U YLUIHYO pakoBuHY. lMoxanyncra
cneguTe 3a TeM, 4Tobbl KOHeL, KaHIoNn Bcerpa Mes KOHTaKT € BbiCTynaloLwel maccon. Mocne BBoAa CIEMNOYHOro MaTepurasa ocTasTe
KaHIo/t0 Ha ABOMHO KapTyLle B KayecTse 3anopa. locse Toro, kKak Matepuan 3aTeepgest, ero Heobxo[MMO OCTOPOXHO BbIHYTb U3 yXa.
Mocne n3bATHA cenka HeobXo[MMOo CHOBO MCC1e40BaTh CJIYXOBOW KaHal.

OCTOpPOXHO

MpY HanM4MmM cepbl, KPEMOB, MNAACTMACChI M T.A., @ TaK >Ke NPU CONMPUKOCHOBEHMI C NepyaTKaMy U3 naTekca, NofiMmepun3aLnms, T. e. Cxea-
TbiBaHWe afANTUBHO — CETEBbIX CUIIMKOHOB, ByAeT He COBepLUEHHOM. [103TOMY Mbl MpeAfiaraeM HOCUTb NOJIUITUIEHOBbIE MEePYaTKU.
3aTBepAEBLINI MaTepuan ABASETCA XMMUYECKN YCTOMYMBBIM. [15THa Ha ofex e He BbIBOASATCS.

MpoTuBOonokasaHue

He nonb3oBaTtbcs Otoform® ecnu kakne-nnMbo 13 MHrPe[MEeHTOB MOTYT BbI3BaTb affiepruto. HexxenatebHble NO60OYHbIE IBIEHWS 3TOMO
MeAMLMHCKOro npoayKTa npu cobntofgeHnn npaBuabHoOn nepepaboTkn U NONb30BaAHUN HE OXMAAI0TCA. B npuHLmMne He nckntovaloTcs
VMYHHbIE peakLuuu (Hanpumep, anneprvsa) an 4acTuyHas CBEPXBOCNPUNMUYNBOCTb (Hanpumep, pasfapaxeHune cyxoBoro npoxoga). B
cnyvae nosBaeHus nobouHbIX 3hdHeKToB, Mbl MPOCUM Bac B to6oM ciiyyae coobLnTb HaM 06 3TOM C TOYHbBIM OMMCAHNEM CUMNTOMOB W
COMPOBOXAAOLWMX 06CTOSATENbCTB. Mbl pacciiefyem Kaxablin ciyvan.

Cepbe3Hble MHLNAEHTbI
O BCex cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, BO3HUKLLMX B CBSA3M C NPOAYKTOM, ciefyeT coobuiaTe MPOU3BOAUTENIO N KOMTETEHTHOMY OpraHy
rocyaapcTBa-yaeHa, B KOTOPOM Haxo4sTCsA NOMb30BaTE b /WU NALUEHT.

YKasaHue Ha O4HOPa30BoOe NPUMEHeHne
Mocne CHATUS cenka, OTBEPXAEHHbIN CUTMKOH, B CUITY CBOUX PU3NYECKMX CBOMCTB, HE MOXET BbITb MCMO/b30BaH AN BbINONHEHNS
noceayoLWyx Cenkos.

YTtunusauyusa
YTunnsaums cogepXXmmoro / KoHTenHepa B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW / PErMOHANbHBIMUN / HaLMOHa bHbIMU / MeXAYHAaPOAHbIMU
npeanncaHUsMm 1 B COOTBETCTBUM C MacnopToM 6e30MnacHOCTy.

XpaHeHue
XpaHuTb Npu KOMHaTHOM TemnepaType 18°C-28°C (64 °F-82°F).

Homep naptun/Cpok XxpaHeHus:
Homep napTum v cpok xpaHeHs Haxo4ATCA Kak Ha ynakoBKe Tak v 1 Ha Kaxaov kapTyuwe. Mpu peknamauun NpoaykTa Bcerpa ykasoisante
HOMep npofaykTa. He nonb3ynTecs NPOAYyKTOM eC/Iv CPOK XpaHeHns nsbexan.

TexHMYeckune faHHbIE CM. Ha NocnefHen CcTpaHuue.

®upma Dreve Otoplastik GmbH He HecéT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiep6 KOTOPbIN NPOM3OoLLEN MO NPUYUHE HEMPABUIILHOTO NpPU-
MeHeHwUs cJienoYyHoro matepuana.

@ Gebruiksaanwijzing

Opgelet!

De afdrukname van de buitenste gehoorgang met afdrukmateriaal mag enkel door een hiervoor bevoegde persoon gebeuren. De instruc-
ties en voorzorgsmaatregelingen, zoals in deze gebruiksaanwijzing beschreven, moeten in ieder geval nauwkeuring nageleefd worden.
Indien dit niet het geval is, kan het gehoororgaan of het trommelvlies onherstelbare schade oplopen. Als het toch tot een beschadiging
of ongewenste nevenwerking komt, vragen wij om een mededeling met een gedetailleerde beschrijving van uw handelswijze en van de
schade of nevenwerking bij de patient.

Bedoeld gebruik
Additie vulkaniserend siliconen oorafdrukmateriaal.

Indicatie
Oorafdrukmateriaal voor reproductie van de uitwendige gehoorgang van een patiént.

Doelgroep patiénten
Patiénten voor wie een verzorging van het oor noodzakelijk is.

Produktomschrijving

Additief afdrukmateriaal in zachte, standvaste/thixotrope consistentie, voor de licht drukopbouwende afdrukname (Otoform® Ak, Oto-
form® Xpand), zoals ook voor de druklose afdrukname (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Tijdens het uitharden van
Otoform® kan een lichte warmteontwikkeling worden waargenomen. Een licht knetterend geluid in het oor bevestigt de expansie van het
afdrukmateriaal Otoform® Xpand. Otoform® Xpand is niet geschikt om afdrukken te maken voor Deep Fitting hoortoestellen. Door het
platina hardingssysteem is het materiaal praktisch krimpvrij en fysiologisch verdraagsaam.

Verwerking

V66r het maken van de afdruk moeten de gehoorgang en het trommelvlies onderzocht worden. Bij opvallende constateringen, zoals bv.
ontstekingen of perforatie van het trommelvlies, mag geen afdruk gemaakt worden. Bij sterke oorsmeer en vele haartjes in de gehoorgang,
is een reiniging van de gehoorgang en het verwijderen van de haartjes door een HNO-dokter noodzakelijk. Ter bescherming van het trom-
melvlies moet, voér het maken van de afdruk, aan het einde van de externe gehoorgang, voor het trommelvlies, een afdrukpad geplaatst
worden. Het afdrukmateriaal uit de cartridge wordt automatisch in een verhouding 1:1 gemengd. Plaats de cartridge in de injektor. Ver-
wijder de afsluitdop en ontneem een beetje materiaal uit de cartridge om een gelijkmatig naar buitenkomen van beide komponenten te
garanderen. Nu plaatst U een mengkanule op de cartridge. Controleer of het materiaal gelijkmatig en gemengd uit de kanule komt. Hiervoor
dient U wederom een klein beetje materiaal te ontnemen voordat met de daadwerkelijke afdruk wordt genomen. Het afdrukmateriaal
wordt langzaam in de gehoorgang en de concha geinjecteerd. Let erop dat de mengkanule altijd direkt contact met het materiaal houdt.
Gelieve na het uitvoeren van de applicatie de mengkanule als afsluitdop op de cartridge te laten zitten. Na het harden van het materiaal
kan de afdruk voorzichtig uit het oor verwijderd worden. Na het maken van de afdruk moet de gehoorgang opnieuw onderzocht worden.
De Otoform®-oorafdrukken kunnen met OtoVita® Professional Desinfectiespray volgens de vermeldingen in de bijhorende toelichting
gedesinfecteerd worden.

Opgepast

De polymerisatie, dus het uitharden van additieve siliconen kan door b.v. cerumen, latex handschoenen, cremes, kunststoffen enz. gestoord
worden. Daarom raden wij het dragen van normaal in de handel te verkrijgen polyethylen handschoenen aan. Uitgehard materiaal is che-
misch bestendig. Vlekken in kleding kunnen niet verwijderd worden.

Contra-indicatie

Gebruik bij allergieén voor een van de ingrediénten geen Otoform®. Ongewenste nevenwerkingen van dit medisch product zijn bij juiste
verwerking en gebruik niet te verwachten. Immunreacties (bv. allergién) of plaatselijke irritaties (bv. irritatie in de gehoorgang) kunnen
echter principieel niet uitgesloten worden. Indien zulke ongewenste nevenwerkingen — ook in geval van twijfel - bekend geraken, vragen
wij om in ieder geval een mededeling te doen, aan hand van een zo goed mogelijk, gedetailleerde beschrijving der omstandigheden en
van de symptomen.

Ernstige incidenten
Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden, dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént woonachtig is.

Aanwijzing over eenmalig gebruik
Vanwege de fysieke eigenschappen kan de geharde vormsilicone na het afvormen niet nogmaals worden gebruikt voor afvormen.

Verwijdering
Verwijdering van de inhoud / de houder volgens de plaatselijke / regionale / nationale / internationale voorschriften en volgens het
veiligheidsinformatieblad.

Bewaren
Bewaren bij kamertemperatuur 18°C-28°C (64 °F-82 °F).

Chargenummer/Houdbaarheidsdatum
Het chargenummer en het houdbaarheidsdatum staan zowel op de buitenverpakking als op elke cartridge vermerkt. Gelieve bij reclamaties
altijd het chargenummer van het product te willen aangeven. Gebruik het product niet meer na afloop van het houdbaarheidsdatum.

Technische details, zie laatste bladzijde.

Dreve Otoplastik GmbH kan niet verantwoordelijk gesteld worden voor schade die door foutief gebruik van het afdrukmateriaal
onstaat.

Instrukcja uzytkowania

Uwaga!

Odciski zewnetrznego kanatu stuchowego za pomoca masy do formowania wolno wykonywac wytacznie wykwalifikowanym osobom.
Nalezy bezwzglednie przestrzegac wskazéwek dot. przygotowania i srodkéw ostroznosci, opisanych w niniejszej instrukgcji obstugi. W razie
ich nieprzestrzegania moga powsta¢ nieodwracalne uszkodzenia narzadu stuchu lub btony bebenkowej. Jezeli mimo ostrzezen dojdzie do
uszkodzen lub niepozadanych skutkéw ubocznych, prosimy o kontakt i doktadny opis Panstwa sposobu postepowania oraz szkody wzgl.
skutkédw ubocznych u pacjenta.

Przeznaczenie
Addycyjnie taczacy silikon do odciskéw ucha.

Wskazanie
Materiat do wykonywania odciskdw zewnetrznego kanatu stuchowego pacjenta.

Docelowa grupa pacjentow
Pacjenci z koniecznoscia opieki nad uchem.

Opis produktu

Masa do wykonywania odciskéw ucha z addycyjnie taczacego silikonu o miekkiej, tiksotropicznej konsystencji do lekko uciskowej techniki
formowania (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) oraz do bezuciskowej techniki formowania (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A
softX). Podczas wigzania Otoform® odczuwalne jest lekkie powstawanie ciepfa. Lekko trzaskajacy odgtos w uchu uzmystawia pacjentowi
wiasciwosé rozszerzania podczas formowania za pomocg Otoform® Xpand. Otoform® Xpand nie jest odpowiedni do gtebokich odciskéw.
Dzieki platynowemu systemowi utwardzania materiat praktycznie sie nie kurczy i odznacza sie tolerancja fizjologiczna.

Przygotowanie

Przed wykonaniem odcisku nalezy zbadac przewdd stuchowy i btone bebenkowa. W razie niepokojacych oznak, np. stanu zapalnego lub
perforacji btony bebenkowej, nie wolno wykonywac odcisku. Jesli w przewodzie stuchowym nagromadzona jest duza warstwa woskowiny i
wtosdw, konieczne jest oczyszczenie kanatu i usuniecie wiosdéw przez laryngologa. Aby ochroni¢ btone bebenkowa, nalezy przed wykonaniem
odcisku umiesci¢ stozek ochronny na koricu zewnetrznego kanatu stuchowego, przed btona bebenkowa. Masa do formowania automatycznie
miesza sie w podwaojnym naboju w stosunku 1:1. W tym celu nalezy umiesci¢ podwdjny naboj w iniektorze. Nalezy usunad pokrywe i wycisnaé
troche masy z podwadjnego naboju, aby zagwarantowac rownomierne aplikowanie obu komponentéw. Teraz nalezy natozy¢ kaniule mieszajaca
na podwaojny nabdj. Nalezy kontrolowac, czy materiat wychodzi z kaniuli réwnomiernie i zmieszany. W tym celu nalezy ponownie wycisng¢
troche masy przed rozpoczeciem formowania wiasciwego odcisku. Mase do odciskow nalezy powoli aplikowac do kanatu stuchowego oraz
muszli. Nalezy zwracac uwage na to, aby koricdwka kaniuli mieszajacej podczas aplikacji zawsze miata bezposredni kontakt z wychodzaca
masa. Po zaaplikowaniu masy do formowania nalezy pozostawic kaniule mieszajaca celem domkniecia na podwdjnym naboju i zastapic ja
podczas kolejnego formowania nowa kaniula mieszajaca. Po zwigzaniu masy mozna ostroznie wyjac odcisk z ucha. Po wykonaniu odcisku
nalezy ponownie zbadad kanat stuchowy. Odciski z Otoform® mozna dezynfekowad za pomoca profesjonalnego sprayu OtoVita® zgodnie
zinformacjami podanymi na osobnej instrukgji.

Ostroznie

Polimeryzacje, tj. wigzanie addycyjnie taczacych silikonéw, moga zaktdcac woskowina, rekawice lateksowe, kremy, tworzywa sztuczne itd.
Zalecamy noszenie standardowych rekawic polietylenowych. Zwigzany materiaf jest chemicznie stabilny. Plam powstajacych na odziezy
nie da sie usunac.

Przeciwwskazania

W przypadku alergii na zawarte substancje nie wolno uzytkowad Otoform®. W przypadku prawidtowego zastosowania nie nalezy oczekiwac
niepozadanych skutkéw ubocznych tego produktu medycznego. Zasadniczo nie mozna jednak wykluczyc reakcji immunologicznych (np.
alergii) ani miejscowego uczucia dyskomfortu (np. podraznien kanatu stuchowego). Jesli stang sie Parstwu znane niepozadane skutki
uboczne - réwniez w razie sytuacji budzacej watpliwosci — prosimy o kontakt z mozliwie doktadnym opisem okolicznosci towarzyszacych
i symptomdw. Zbadamy kazdg wskazowke.

Ciezkie przypadki
Wszystkie ciezki przypadki wystepujace w powigzaniu z tym produktem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiedzialnemu organowi w
panstwie cztonkowskim, w ktérym przebywa na state uzytkownik/pacjent.

Wskazoéwka dot. jednorazowego uzytkowania
Po uformowaniu utwardzonej masy silikonowej ze wzgledu na jej wtasciwosci fizyczne nie mozna jej wykorzystac¢ do wykonania kolejnego
odcisku.

Utylizacja
Utylizacja zawartosci/pojemnika zgodnie z miejscowymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi przepisami oraz zgodnie z karta
charakterystyki.

Przechowywanie
Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18 °C-28 °C (64 °F-82 °F).

Nr partii / data waznosci

Numer partii oraz data waznosci znajduja sie zaréwno na opakowaniu zewnetrznym, jak i na kazdej podwaéjnym naboju. Podczas reklamowania
produktu nalezy zawsze podawac numer partii. Nie nalezy uzytkowac produktu po uptywie daty waznosci.

Dane techniczne i potrzebne specyfikacje patrz ostatnia strona.

Dreve Otoplastik GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za szkody powstate na skutek btednej aplikacji masy do odciskow.
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Gebrauchsanweisung

Achtung!

Die Abdrucknahme des duBBeren Gehdrganges mit Abformmaterial darf nur von dafuir qualifizierten Personen durchgefiihrt werden. Die
Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen, die in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben werden, sind auf jeden Fall einzuhalten.
Werden diese missachtet, kann es zu irreparablen Schaden am Hororgan oder am Trommelfell kommen. Wenn es trotz der Warnhinweise zu
Beschadigungen oder unerwlinschten Nebenwirkungen kommt, bitten wir um Riickmeldung mit genauer Beschreibung lhres Vorgehens
und der Schaden bzw. der Nebenwirkungen beim Patienten.

Zweckbestimmung
Additionsvernetzendes Ohrabformsilikon.

Indikation
Ohrabformmaterial zur Reproduktion des duBeren Gehdrganges eines Patienten.

Patientenzielgruppe
Patienten, fur die eine Versorgung des Ohres notwendig ist.

Produktbeschreibung

Additionsvernetzendes Ohrabformsilikon in weicher, standfest/thixotroper Konsistenz fur die leicht druckbildende Abformtechnik
(Otoform® Ak, Otoform® Xpand) sowie fur die drucklose Abformtechnik (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Bei der
Abbindung von Otoform?® ist eine leichte Warmeentwicklung spurbar. Ein leicht knisterndes Gerdusch im Ohr verdeutlicht dem Kunden
bei der Ohrabformung mit Otoform® Xpand die Eigenschaft des Expandierens. Otoform® Xpand ist nicht fir tiefe Abformungen geeignet.
Durch das Platin-Hartersystem ist das Material praktisch schrumpffrei und physiologisch vertraglich.

Verarbeitung

Vor der Abdrucknahme mussen der Hérkanal und das Trommelfell untersucht werden. Bei einem auffalligen Befund, wie z.B. einer
Entziindung oder Perforation des Trommelfells, darf keine Abdrucknahme erfolgen. Bei starken Cerumenablagerungen und Haaren
im Gehorgang ist eine Reinigung des Gehérgangs und das Entfernen der Haare durch einen HNO-Arzt notwendig. Zum Schutz des
Trommelfells ist vor der Abdrucknahme ein Abdruckpad am Ende des duBeren Gehorganges vor dem Trommelfell zu platzieren. Das
Abformmaterial aus der Doppelkartusche wird automatisch im Verhaltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die Doppelkartusche in den
Injektor ein. Entfernen Sie die Verschlusskappe und fordern Sie ein wenig Material aus der Doppelkartusche, um ein gleichméaBiges
Austreten beider Komponenten zu gewahrleisten. Nun setzen Sie eine Mischkanule auf die Doppelkartusche auf. Kontrollieren Sie,
ob das Material gleichmaBig und gemischt aus der Kanule gefordert wird. Hierfir ist erneut ein wenig Material zu fordern, bevor
mit der eigentlichen Abformung begonnen wird. Das Abformmaterial wird langsam in den Gehdérgang und die Concha appliziert.
Achten Sie bitte darauf, dass die Spitze der Mischkanule immer direkten Kontakt mit der ausgetretenen Abformmasse hat. Nach
dem Applizieren des Abformmaterials lassen Sie bitte die Mischkantle als Verschluss auf der Doppelkartusche und ersetzen diese bei
der néchsten Abformung durch eine neue Mischkantiile. Wenn das Material abgebunden hat, kann der Abdruck vorsichtig aus dem
Ohr entfernt werden. Nach der Abdrucknahme ist der Gehdrgang erneut zu untersuchen. Die Otoform®-Abformungen kdnnen mit
OtoVita® Professional Desinfektions-Spray gemafB den Angaben im zugehorigen Merkblatt desinfiziert werden.

Vorsicht

Die Polymerisation, also das Abbinden von additionsvernetzenden Silikonen, kann durch Cerumen, Latexhandschuhe, Cremes, Kunststoffe,
usw. gestort werden. Wir empfehlen daher das Tragen von handelstiblichen Polyethylenhandschuhen. Abgebundenes Material ist chemisch
bestandig. Flecken auf der Kleidung kdnnen nicht entfernt werden.

Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf Otoform® nicht angewendet werden. Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes
sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen (z.B. Allergien) oder 6rtliche Missempfindungen
(z.B. Reizungen im Gehérgang) kénnen jedoch prinzipiell nicht ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen —
auch in Zweifelsfallen —bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter moglichst genauer Beschreibung der Begleitumstande
und Symptome. Wir gehen jedem Hinweis nach.

Schwerwiegende Vorfille
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.

Hinweis zum einmaligen Gebrauch
Nach der Abformung kann das ausgehartete Abformsilikon aufgrund der physikalischen Eigenschaften nicht fir eine weitere Abformung
genutzt werden.

Entsorgung
Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaB den ortlichen / regionalen / nationalen / internationalen Vorschriften und gemaf
Sicherheitsdatenblatt.

Lagerung
Lagerung bei Raumtemperatur 18°C-28°C (64 °F-82 °F).

Chargennummer / Haltbarkeitsdatum

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich sowohl auf der AuBenverpackung als auch auf jeder Doppelkartusche. Bei
Beanstandungen des Produktes bitte immer die Chargennummer des Produktes angeben. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums.

Technische Daten und erforderliche Spezifikationen siehe letzte Seite.

Die Dreve Otoplastik GmbH haftet nicht fiir Schaden, die durch fehlerhafte Anwendung des Abformmaterials hervorgerufen werden.

@ Directions for use

Safety advice!

The impression taking of the external auditory canal only has to be executed by qualified personnel. The working instructions and precautionary
measures indicated in this working instruction have to be strictly observed. Non-observance might lead to irreparable damages of the ear
or of the eardrum. Should still damages or not desired side effects appear despite the warnings, please send us a detailed description of
your procedure and the damage or side effect at the patient.

Intended use
Addition vulcanizing ear impression silicone.

Indications for use
Earimpression material intended to reproduce a patients external auditory canal.

Target Patient Group
Patients who need ear care.

Product description

Addition-vulcanizing ear impression material of soft, stable/thixotropic consistency for the slightly pressure-forming impression technique
(Otoform® Ak, Otoform® Xpand) as well as for the impression technique without pressure (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A
softX). While setting Otoform® there is a slight heat built-up. During ear impression with Otoform® Xpand the material property of mild
expansion is illustrated by quietly crackling in the ear. Otoform® Xpand is not suited for deep impressions. Due to the platinum hardener
system the material is nearly free of shrinkage and physiologically friendly.

Processing

Before taking an impression the auditory canal and the eardrum have to be inspected. If any unusual features or abnormalities are found
(e.g. irritation, perforation of the eardrum) an impression must not be taken. In cases of thick cerumen deposits and hairs in the auditory
canal, the ear may require cleaning and the hairs trimmed. This may require referral to a suitable medical practitioner. In order to protect the
eardrum, before the impression is taken an impression pad must be placed at the end of the external auditory canal in front of the eardrum.
The material is automatically dosed out of the double cartridge in a mixing ratio of 1:1. Put the double cartridge into the Injector. Remove the
cap of the cartridge and dispense a bit of the material until both components flow equally. Now, attach the mixing canula onto the double
cartridge. Make sure that the material is conveyed uniformly and mixed out of the mixing canula. For this, again a little material has to be
conveyed before taking the actual ear impression. Slowly apply the impression material into the auditory canal until the complete concha
is filled. Please observe that the mixing tip always touches the applied material. After use of the mixing canula leave the mixing canula on
the double cartridge and do not exchange it before the next application. It serves as sealable lid. After the material has set the impression
can carefully be removed from the ear. After the impression taking the auditory canal has to be inspected again. The Otoform® impressions
can be disinfected with the OtoVita® Professional Disinfection Spray according to the instructions in the enclosed leaflet.

Attention
The polymerization, i.e. the setting of addition-vulcanizing material can be interrupted by cerumen, latex gloves, cremes, resins etc. Therefore,
we recommend to wear standard gloves made of polyethylene. Mixed material is chemically persistent. Spots onto clothing cannot be removed.

Contraindication

In case of allergies to any of the ingredients do not use Otoform®. Not desired side effects of this medical device are not to be expected in
case of proper processing and application. However, immune reactions (e.g. allergies) or irritations in the auditory canal principally cannot
be excluded. Should you get to know non-desired side effects — also in doubtful cases — we appreciate in any case to be informed with a
detailed description of the attendant circumstances and symptoms. We will follow each hint.

Serious incidents
All serious incidents occurring in relation to the product shall be reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is settled.

Single-use advice
After impression taking, the cured silicone cannot be used for a further impression due to its physical physical features.

Disposal
Disposal of contents / container in accordance with local / regional / national / international regulations and safety data sheet.

Storage
Keep at room temperature 18°C-28°C (64 °F-82 °F).

Lot number/Expiry date
The lot number and the expiry date are indicated onto the external packaging as well as on each double cartridge. In case of claims please
always indicate the lot number of the product. Do not use the product the expiry date.

For technical data please refer to the last page.

Dreve Otoplastik GmbH is not liable for any damages caused by improper application of the impression material.

Mode d'emploi

Attention !

La prise d’empreinte du conduit auditif externe ne doit étre fait que par du personnel qualifié. Le mode d’emploi et les mesures de précautions
décrits dans ce document doivent étre observées a la lettre. Ne pas suivre ces derniers peut causer des dommages irréparables a 'oreille
ou au tympan. Si tout de méme un dommage ou un effet secondaire non-désiré est apercu, envoyer nous une description détaillée de la
procédure employée et le dommage ou l'effet secondaire du patient.

Usage prévu
Silicone d'empreinte des oreilles vulcanisante par addition.

Indication
Matériel d'impression d'oreille pour reproduire le conduit auditif extérieur d'un patient.

Groupe cible de patients
Patients pour lesquels un traitement de |'oreille est nécessaire.

Description du produit

Le matériel utilisé pour la prise d’empreinte de |'oreille est composé d'un silicone vulcanisant par addition ayant une souple substance
thixotropique requise pour la prise d’empreinte développant une légere pression (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) ainsi que pour la prise
d’empreinte sans pression (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Au moment du durcissement de I'Otoform?®, un petit
dégagement de chaleur se fait sentir. Pendant la prise d’empreinte avec Otoform® Xpand, le client se rend compte des propriétés d'expansion
du produit grace a un léger bruit de crissement dans I'oreille. Otoform® Xpand n'est pas approprié pour des empreintes profondes. Le matériel
utilisé ne diminue pratiquement pas et est physiologiquement trés compatible grace au durcisseur de platine.

Procédure

Avant la prise d’empreinte, le conduit auditif et le tympan doivent étre inspectés. Si un détail suspect est observé, comme par exemple une
irritation ou une perforation du tympan, une empreinte ne peut pas étre prise. En cas d'un dépot de cérumen important et des poils superflus,
le conduit auditif doit étre nettoyé et les poils en exces doivent étre enlevés par un docteur. Pour protéger le tympan, une mousse protectrice
doit étre placée au fond du conduit auditif externe avant le tympan, avant de prendre I'empreinte. Le produit se dose automatiquement en
sortant de la cartouche double dans un ratio 1:1. Mettre la cartouche double dans I'injecteur. Enlevez le bouchon de la cartouche double
et faire sortir les deux substances un petit peu, alors qu'un mélange égal est garanti. Maintenant, fixer le bec mélangeur a la cartouche
double. Assurez-vous que le matériau faire sortir régulierement et mélangé par le bec mélangeur. Il est nécessaire d’extraire encore du
matériau, avant que la prise d’'empreinte commence. Appliquer doucement le mélange dans le conduit auditif et dans le pavillon de l'oreille.
Veiller que le bec mélangeur est en contact constant avec la substance appliquée. Aprés I'utilisation ne pas enlever le bec mélangeur et ne
le remplacer pas avant la prochaine utilisation, il agit comme bouchon scellant. Aprés que le matériel ait pris forme, I'empreinte peut étre
enlevée prudente de l'oreille. Aprés la prise d'empreinte le conduit auditif doit étre re-inspecté. Les prises d'empreinte Otoform® peuvent
étre désinfectées avec OtoVita® Professional Spray de désinfection selon les informations correspondantes au fiche technique.

Précaution

La polymérisation, c’est-a-dire la prise du matériel vulcanisant par addition, peut étre interrompu par la cérumen, par des gants de latex,
par des cremes, par des résines etc. Nous recommandons donc de porter des gants polyéthylenes en usage dans le commerce. Quand les
composantes sont mélangés ils sont chimiquement indissociables. Les taches sur les vétements ne peuvent pas étre enlevées.

Contre-indication

En cas d'allergie a I'un des ingredients, Otoform® ne doit pas etre utilise. Si la procédure et I'application est faite de la maniére indiquée,
aucuns effets secondaires de ce produit médical devraient étre observés. Pourtant, une réaction (allergie) ou encore une irritation du conduit
auditif ne peuvent pas étre mises de coté. Si un effet secondaire est observé — méme en cas douteux —nous apprécions dans tous les cas que
vous nous faites part de I'effet secondaire de une maniére détaillée, incluant les circonstances et les symptdmes de cet effet secondaire.
Nous allons vérifier toutes les détails qui nous sont fournis.

Incidents graves ’
Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel se situent I'utilisateur et/ou le patient.

Remarque sur un usage unique
Apreés la prise d'empreinte, la silicone durcie ne peut pas étre utilisée pour une autre prise d'empreinte en raison de caractéristiques physiques.

Elimination
Elimination du contenu / du récipient conformément aux dispositions régionales / nationales / internationales et conformément & la fiche
de données de sécurité.

Stockage
Garder a température ambiante 18°C-28°C (64 °F-82 °F).

Numéro de lot/Date d’expiration
Le numéro de lot et la date d’expiration sont indiqués sur I'emballage extérieure et sur chaque cartouche double. En cas de plainte, veuillez
indiquer le numéro de lot du produit. N'utilisez pas le produit apres la date d'expiration.

Pour des données techniques, veuillez regarder sur la derniére page.

Dreve Otoplastik GmbH n’est pas responsable pour aucuns dommages causés par une application non-appropriée du pate d’'empreinte.

@ Instrucciones de uso

jConsejos de seguridad!

La toma de impresiones del conducto auditivo externo con material de moldeo se confiard exclusivamente a personal especializado. Se aconseja
leer con atencién todas las medidas de precaucién descritas en estas instrucciones. De lo contrario no sera posible descartar el riesgo de dafios
irreparables tanto en el érgano auditivo como en el timpano. En caso de efectos secundarios indeseados o si el oido sufre dafos a pesar de
haber leido las instrucciones, por favor inférmenos describiendo detalladamente el procedimiento adoptado, asi como los dafios y/ o los efectos
secundarios sufridos por el paciente.

Uso previsto
Silicona de impresion reticulante por adicion.

Indicacion
Material para impresiones del oido con fines de reproduccién del canal auditivo externo de un paciente.

Grupo destinatario de pacientes
Pacientes que necesitan un tratamiento del oido.

Descripcion del producto

Silicona por adicién para moldes auditivos de consistencia blanda, estable / tixotrépica para tecnologias de moldeo con presion ligera (Otoform® Ak,
Otoform® Xpand) asi como sin presién (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Durante el endurecimiento del material Otoform®,
se puede sentir un desarrollo de calor leve. El cliente percibe la caracteristica de expansién del material por el crujido suave en el oido durante
la toma de impresion con Otoform® Xpand. Otoform® Xpand no es adecuado para impresiones profundas. El sistema endurecedor de platino
impide practicamente el encogimiento del material al mismo tiempo que avala su compatibilidad fisioldgica.

Modo de empleo

Examine el conducto auditivo y el timpano antes de proceder a la toma de impresion. No tome la impresién si el diagndstico indica cualquier
irregularidad, por ejemplo inflamacién o perforacion del timpano. Si detecta la presencia de grandes acumulaciones de cerumen y pelos en el
conducto auditivo, remita al paciente a un otorrino para que le realice la limpieza y eliminacién pertinente. Para avalar una buena proteccion del
timpano, antes de realizar la impresion coloque un otoblock al final del conducto auditivo externo justo delante del timpano. El material de impresidn
en el cartucho doble se mezcla automaticamente en la relacién 1:1. A tal efecto, introduzca el cartucho doble en el inyector. Retire la tapa y haga
salir un poco de material del cartucho doble hasta que ambos componentes fluyan homogéneamente. Introduzca ahora una canula mezcladora
en el cartucho doble. Controla si el material sale de la manera homogénea y mezclada de la canula. Para esto es necesario llevar adelante un poco
material antes de tomar la impresion. Aplique el material de impresion lentamente hasta haber llenado todo el conducto auditivo y la concha.
Por favor observe que la punta de la cdnula mezcladora permanezca constantemente en contacto directo con la masa de material aplicado. No
retire la cdnula mezcladora una vez aplicado el material, sirve como cierre del cartucho doble. Cuando el material se haya endurecido, retirar la
impresion cuidadosamente del oido. Examine de nuevo el conducto auditivo tras haber tomado la impresion. Las impresiones de Otoform® se
puede desinfectar con el desinfectante en spray OtoVita® Professional segun las instrucciones adjuntas.

Precaucién

La polimerizacién, es decir, la asociacion o enlace de las siliconas por adicion, puede verse afectada adversamente por cerumen, guantes de latex,
cremas, materiales sintéticos etc. Por consiguiente, aconsejamos llevar guantes de polyetileno de uso comercial. Por favor tenga presente que el
material endurecido es quimicamente estable. Sila ropa se mancha de material no sera posible eliminar las manchas.

Contraindicacion

No utilizar Otoform® en caso de alergias a uno de los ingredientes. Este producto no suele producir efectos secundarios indeseados si se procesa
y se aplica adecuadamente. No obstante, no es posible excluir fundamentalmente respuestas inmunes (por ejemplo reacciones alérgicas) o
malestar local (por ejemplo irritacién del conducto auditivo). Si conoce alguin caso de efecto secundario indeseado — también en caso de dudas —
le agradeceriamos nos informase incluyendo una descripcion detallada de las circunstancias concomitantes y de los sintomas. Analizaremos cada
€aso que nos remitan.

Incidentes graves
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o paciente.

Indicaciones para el uso Unico
Después de laimpresidn, la silicona de impresién endurecida no se puede utilizar para otra impresién mas debido a sus propiedades fisicas.

Desechamiento
Eliminar el contenido / el recipiente conforme a la reglamentacion local / regional / nacional / internacional y a la hoja de datos de seguridad.

Almacenaje
Almacenar a temperatura ambiente 18°C-28°C (64 °F-82 °F).

Numero de lote / Fecha de caducidad
El nimero de lote y la fecha de caducidad constan tanto en el paquete exterior como en el cartucho doble. En caso de reclamacion, por favor
indique siempre el nimero de lote del producto. No utilice el producto tras la expiracién de la fecha de caducidad.

Los datos técnicos véanse en la tltima pagina.

Dreve Otoplastik GmbH queda exonerada de toda responsabilidad en caso de dafios imputables a la aplicacién o al empleo incorrecto
del material de impresion.

() Istruzioni per I'uso

Attenzione!

La presa dell'impronta del condotto uditivo esterno con materiale perimpronte &€ un‘operazione che deve essere eseguita esclusivamente
da personale qualificato. Le istruzioni per la lavorazione e le misure precauzionali descritte nelle presentiistruzioni per I'uso devono essere
rigorosamente rispettate. In caso contrario, possono essere provocate lesioni irreparabili dell’'organo uditivo o del timpano. Qualora,
tuttavia, si dovessero verificare lesioni o effetti collaterali indesiderati, Vi preghiamo di darcene comunicazione, fornendo una descrizione
precisa della procedura e della lesione o degli effetti collaterali presentati dal paziente.

Indicazione dell’'uso
Silicone reticolante per addizione per impronte auricolari.

Indicazione
Materiale da impronta auricolare per la riproduzione del condotto uditivo esterno di un paziente.

Gruppo di pazienti target
Pazienti che hanno bisogno di una cura dell’'orecchio.

Descrizione del prodotto

Il materiale per impronte auricolari € un silicone reticolante per addizione, di consistenza morbida, stabile/tixotropico, particolarmente
adatto per la presa di impronte con pressione leggera (Otoform® Ak, Otoform® Xpand) ma anche per la tecnica per la presa di impronte
senza pressione (Otoform® A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Durante la presa di Otoform® si avverte un sviluppo di calore. Il
cliente percepisce chiaramente la proprieta espansiva del materiale per mezzo di un leggero fruscio nell'orecchio durante I'esecuzione
dell'impronta con Otoform® Xpand. Otoform® Xpand non e adatto perimpronte profonde. Grazie al sistema indurenteal platino, il materiale
non si ritira ed e fisiologicamente ben tollerato.

Lavorazione

Prima di prendere I'impronta, € necessario procedere ad una visita del canale uditivo e del timpano. Se dalla visita emerge, ad esempio, la
presenza diinfiammazione o perforazione del timpano, non prendere I'impronta. In caso di forti accumuli di cerume e peluria nel condotto
uditivo, & necessario detergere il condotto e rimuovere la peluria da un dottore otorinolaringoiatra. Per proteggere il timpano, prima
di prendere I'impronta, € necessario collocare un tampone auricolare all’'estremita del condotto uditivo esterno davanti al timpano. Il
materiale paer impronte presente nella cartuccia doppia viene mescolato automaticamente in rapporto di 1:1. Inserire la cartuccia doppia
nell'iniettore. Togliere il coperchio di chiusura e inserire un po’ di materiale dalla doppia cartuccia per garantire un‘ingresso omogeneo dei
due componenti. A questo punto, inserire la cannula di miscelazione sulla doppia cartuccia. Kontrollare se il materiale esce in parti uguali
e miscelato dalla cannula. Per questo & necessario far uscire un po di materiale prima di prendere I'impronta. Il materiale di formatura
viene applicato lentamente nel condotto uditivo e nella conca auricolare. Fare attenzione che la punta della siringa sia sempre in contatto
diretto con la massa per impronte fuoriuscita. Dopo I'applicazione del materiale per impronte, lasciare inserita la cannula di miscelazione
sulla cartuccia doppia come tappo di chiusura. Appena il materiale ha fatto presa, I'impronta puo essere tolta con cautela dall’'orecchio.
Una volta presa I'impronta, e necessario procedere nuovamente ad una visita del condotto uditivo. Le impronte fatte in Otoform® possono
essere disinfettate con OtoVita® Professional spray disinfettante. Informazioni ottiene dalla istruzione d’uso.

Attenzione

La polimerizzazione, ossia la presa di siliconi reticolanti per addizione, puo essere disturbata in caso di cerume, guantiin lattice, resine, ecc.
Per cio consigliamo d'indossare guanti di polietilene d'uso commerciale. Il materiale legato é resistente alle sostanze chimiche. Le macchie
sugli abiti sono indelebili.

Controindicazioni

In caso di allergie a uno qualsiasi degli ingredienti non utilizzare Otoform®. Il presente prodotto medico non presenta effetti collaterali
indesiderati qualora sia lavorato e utilizzato in modo appropriato. Reazioni immunitarie (ad esempio allergie) o sensazioni sgradevoli
localizzate (ad esempio, irritazioni del condotto uditivo) non possono essere sostanzialmente escluse del tutto. In presenza di effetti collaterali
indesiderati (anche in caso di dubbio), Vi preghiamo di darcene comunicazione, fornendo una descrizione precisa dei fenomeni concomitanti
e dei sintomi. Provvederemo ad effettuare opportune verifiche.

Gravi incidenti
Tutti gliincidenti gravi insortiin relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello stato membro
in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Nota relativa all’'uso singolo
Dopo la presa dell'impronta, il silicone per impronta indurito non puo essere utilizzato per ulterioriimpronte a causa delle sue proprieta fisiche.

Smaltimento
Smaltimento del contenuto / del contenitore conformemente alle norme locali / regionali / nazionali / internazionali e alla scheda dei dati
disicurezza.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente 18°C-28°C (64 °F-82°F).

Numero di partita/Data di inalterabilita
Il numero di partita e la data di inalterabilita sono riportati sia sulla confezione esterna che su ogni cartuccia doppia. In caso di reclami del
prodotto, indicare sempre il numero di partita del prodotto. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

| dati tecnici vedi lI'ultima pagina.

Dreve Otoplastik GmbH declina qualsiasi responsabilita per danni causati dall’utilizzo scorretto del materiale per impronte.

Instrucoes de uso

Atencao!

A recolha da impressdo do canal auditivo externo com material de impressao deve ser realizada apenas por pessoal qualificado para o
efeito. As indicacdes de processamento e as medidas de precaucdo descritas neste manual de instrugdes devem ser sempre respeitadas.
Caso contrario, podem ocorrer danos irreparaveis no érgao auditivo ou no timpano. No entanto, caso ocorram danos ou efeitos secunda-
rios indesejados solicitamos que nos remeta um aviso com a descrigdo precisa do seu procedimento e os danos ou os efeitos secundarios
indesejados ocorridos no paciente.

Utilizacdo prevista
Silicone de impressao do ouvido de vulcanizacdo por adicéo.

Indicacao
Material de impressdo do ouvido para reproducdo do canal auditivo externo do paciente.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes que necessitam de cuidados auditivos.

Descricao do produto

Silicone de impressao do ouvido de vulcanizacdo por adicdo com consisténcia maledvel, estavel/tixotrépica para a técnica de impressao
através de ligeira formagao de pressdo (Otoform® Ak, Otoform® Xpand), assim como para a técnica de impressédo sem pressao (Otoform®
A flex, Otoform® A soft, Otoform® A softX). Durante a solidificagdo de Otoform® é percetivel uma ligeira formacao de calor. Durante a im-
pressdo do ouvido com Otoform® Xpand, a propriedade de expansao é evidenciada ao cliente através de um ruido ligeiramente crepitante
no ouvido. Otoform® Xpand néo é adequado para impressoes profundas. Gracas ao sistema de endurecimento de platina, o material é
praticamente isento no que diz respeito a contragdes e é fisiologicamente toleravel.

Processamento

O canal auditivo e o timpano devem ser analisados antes da recolha da impressdo. Caso sejam detetados elementos atipicos, como p.
ex., inflamagées ou perfuracao do timpano, ndo deve ser realizada qualquer recolha da impressao. No caso de sedimentos espessos de
cerimen e de pelos no canal auditivo é necessaria uma limpeza do canal auditivo e uma remocéao dos pelos por um otorrinolaringologista.
De modo a proteger o timpano, antes da recolha da impressao, deve ser colocado um tampao para impressdo na extremidade do canal
auditivo externo antes do timpano. O material de impressdo proveniente do cartucho duplo é automaticamente misturado com um racio
de 1:1.Insira o cartucho duplo no injetor. Retire a tampa e extraia uma pequena quantidade de material do cartucho duplo para assegurar
uma saida uniforme de ambos os componentes. Monta entdo uma canula de mistura no cartucho duplo. Verifique se o material é extraido
de forma uniforme e misturado da canula. Para isso deve ser extraida de novo uma pequena quantidade de material antes de proceder a
impressao efetiva. O material de impresséo € aplicado lentamente no canal auditivo e no pavilhdo auricular. Certifique-se de que a ponta
da canula de mistura estd sempre em contacto direto com a massa de impressdo aplicada. Apds a aplicacdo do material de impressao
deixe a canula de mistura como tampa no cartucho duplo e substitua-a na impressdo seguinte por uma canula de mistura nova. Quando o
material solidificar pode ser retirada com cautela a impressédo do ouvido. Apds a recolha da impresséo deve ser de novo analisado o canal
auditivo. As impressoes por Otoform® podem ser desinfetadas com o spray desinfetante OtoVita® Professional de acordo com as indicacoes
na respetiva ficha informativa.

Cuidado

A polimerizacao, ou seja, a solidificacdo de silicones de vulcanizacdo por adicdo pode ser interferida por cerimen, luvas de latex, cremes,
matérias pldasticas, etc. Recomendamos, por isso, o uso de luvas comuns de polietileno. O material misturado é quimicamente resistente.
Nao é possivel remover manchas do vestuario.

Contra indicacao

Em caso de alergia a algum dos ingredientes, ndo use Otoform®. Ndo sdo esperados quaisquer efeitos secundarios indesejados no caso
de processamento e utilizacdo adequados deste produto médico. No entanto, ndo podem ser, em principio, excluidas reacdes imunitarias
(p. ex. alergias) ou sensa¢des anormais localizadas (p. ex. irritagdes no canal auditivo). Caso se aperceba de quaisquer efeitos secundarios
indesejados — mesmo em caso de duvida —informe-nos em qualquer caso, descrevendo, o mais pormenorizadamente possivel, as circunstancias
envolventes e os sintomas. Examinaremos cada indicio.

Acidentes graves
Todos os acidentes graves ocorridos resultantes do produto deverdo ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro onde o utilizador e/ou o paciente reside.

Nota: utilizar apenas uma vez
Apds a moldagem, o silicone endurecido nao pode ser utilizado para uma moldagem adicional devido as suas propriedades fisicas.

Eliminacao
Eliminagao dos contelidos / recipientes de acordo com os regulamentos locais / regionais / nacionais / internacionais e com a folha de
dados de seguranca.



