)

Attenzione!

Le impronte del condotto uditivo esterno con il materiale per le
impronte devono essere prese esclusivamente da personale con
relativa qualifica. Attenersi sempre alle indicazioni per la lavora-
zione e alle misure di sicurezza descritte nelle presenti istruzioni per
I'uso. In caso di inosservanza possono verificarsi danni irreparabili
al condotto uditivo o al timpano. Se nonostante le avvertenze si
verificano danni o effetti collaterali indesiderati, si prega di inviarci
una dettagliata descrizione della procedura e dei danni o degli effetti
collaterali verificatisi sul paziente.

Uso previsto
Silicone A per la realizzazione di auricolari

Uso previsto esteso
Silicone A per I'adattamento diretto di auricolari

Indicazione
Per |'adattamento diretto di auricolari individuali per un apparecchio
acustico o come auricolare protettivo.

Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia ad uno degli ingredienti.
Non si prevedono effetti collaterali indesiderati del presente dispo-
sitivo medico se trattato e usato correttamente. Tuttavia, reazioni
immunitarie (ad es. allergie) o disturbi locali della sensazione (ad
esempio irritazione del canale uditivo) non possono essere esclusi
in principio. Se si verificano effetti collaterali indesiderati, anche
in caso di dubbio, si prega di comunicarli sempre descrivendo piu
dettagliatamente possibile le circostanze e i sintomi concomitanti.
Seguiamo ogni suggerimento.

Gruppi di pazienti

Otoform® Protect e Otopren sono controindicato per pazienti con
timpano perforato o di lesioni del canale uditivo.

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

Utenti destinatari
Otorinolaringoiatra, audioprotesista

Descrizione del prodotto

Otoferm® Protect e Otopren consistono di un silicone reticolante per
addizione con una consistenza stabile e tixotropica per la produzione
di retroauricolari, di otoprotettori contro gli schizzi d'acqua e oto-
protettori direttamente nell'orecchio. | materiali praticamente non
si restringono grazie alla loro alta tolleranza fisiologica.

Lavorazione

Prima di prendere I'impronta, esaminare il canale auricolare e il
timpano. Non prendere impronte in caso di anomalie, quali per es.
infiammazioni o perforazione del timpano. In caso di forti accumuli
di cerume e peli nel condotto uditivo, un otorinolaringoiatra deve
pulirlo e imuovere i peli. Per proteggere il timpano, prima di pren-
dere le impronte posizionare un tampone da impronta alla fine del
condotto uditivo esterno prima del timpano.

Cartuccia doppia: Il materiale dell'impronta viene miscelato
automaticamente dalla cartuccia doppia in rapporto 1:1. A tal
fine, inserire la cartuccia doppia nell'iniettore. Rimuovere il tappo
ed estrarre un po’ di materiale dalla cartuccia doppia per garantire
una fuoriuscita uniforme di entrambi i componenti. Inserire ora la
cannula di miscelazione sulla cartuccia doppia. Controllare che il
materiale fuoriesca dalla cannula in modo uniforme e miscelato.
Atal fine & nuovamente necessario estrarre un po’ di materiale
prima di iniziare con I'impronta vera e propria. Il materiale da
impronta deve essere applicato lentamente nel condotto uditivo
e nella conca. Attenzione: durante |'applicazione, la punta della
cannula di miscelazione deve essere sempre a diretto contatto con
la massa per impronta fuoriuscita. Dopo aver applicato il materiale
dell'impronta, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia
doppia come tappo e sostituirla con una nuova quando si procede
con una nuova impronta.

Barattoli: | due componenti del materiale da impronta devono
essere presi dai contenitori in parti uguali con un cucchiaio di
dosaggio e premuti su una piastra per la miscela. Impastare ora
rapidamente entrambi i componenti con una spatola fino a ottenere
un colore omogeneo. Per motivi igienici, per I'impasto con le mani si
consiglia I'utilizzo di guanti (non guanti in latice!). La massa impa-
stata deve ora essere versata in una siringa per impronte. Il mate-
riale da impronta deve essere applicato lentamente nel condotto
uditivo e nella conca. Attenzione: durante I'applicazione, la punta
della siringa per impronte deve essere sempre a diretto contatto
con la massa per impronta. Se necessario € possibile formare una
maniglia con il materiale ancora morbido. Chiudere accuratamente
i contenitori dopo I'utilizzo.

Quando il materiale si & indurito, € possibile rimuovere con cautela
I'impronta dall'orecchio. Esaminare nuovamente il condotto uditivo
dopo aver preso le impronte.

| tempi di lavorazione si trovano nella tabella ,dati tecnici”.

Rifinitura

Lavorare |'auricolare con frese per materiali morbidi. In seguito,
gli auricolari possono essere laccati. Raccomandiamo le lacche
siliconiche, ad esempio Lack B eco, per la finitura delle superfici.

Pulizia/ disinfezione
Per un'accurata pulizia e disinfezione, raccomandiamo la nostra
serie di cure OtoVita®.

Precauzioni

o || prodotto & predisposto unicamente per I'ambito di utilizzo indi-
cato e deve essere utilizzato soltanto da specialisti qualificati e
opportunamente istruiti.

o Pre-trasportare il materiale prima di inserire la cannula di miscela.

* La polimerizzazione, dunque I'indurimento di siliconi vulcanizzante
per addizione, puo risultare disturbata a causa da cerume, guanti
di lattice, creme, plastica, detersivi ecc. Consigliamo per tanto di
indossare comuni guanti in polietilene in commercio.

o |l tempo di indurimento puo aumentare con le temperature basse
e ridursi con le temperature alte.

« Indossare indumenti di protezione! Un materiale indurito € chimica-
mente indissolubile. Macchie sui vestiti non possono essere rimosse.

* Durante la lavorazione successiva del materiale indurito indossare
adeguati dispositivi di protezione individuale (guanti e occhiali
protettivi, mascherina).

e Dopo I'utilizzo, lasciare la cannula di miscelazione sulla doppia
cartuccia come dispositivo di chiusura.

 Non estrarre mai in direzione di una cannula per la miscelazione
indurita.

Conservare lontano dalla portata dei bambini!

Nota relativa all'uso singolo
A causa delle proprieta fisiche, il silicone indurito per auricolari non
puo essere utilizzato pit volte.

Smaltimento

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

Avvertenze

Per gli avisi di pericoli e di sicurezza, fare riferimento all'etichetta
del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza.

cidenti gravi insorti in relazione al prodotto devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello stato membro
in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Numero di lotto / data di scadenza

I numero di lotto e la data di scadenza sono indicati sia all'esterno
della confezione, sia sul prodotto. Per reclami relativi al prodotto
indicare sempre il numero di lotto. Non utilizzare il prodotto oltre
la data di scadenza.

Atencao!

0 molde do canal auditivo externo com material de molde sé pode
serrealizado por pessoas qualificadas para tal. E obrigatério respei-
tar sempre as instrucdes de processamento e as precaucdes descritas
nestas instrugdes de utilizacdo. Caso contrario, podem ocorrer danos
irreparaveis no 6rgao auditivo ou no timpano. Se, apesar dos avisos,
ocorrerem danos ou efeitos secundarios indesejaveis, solicitamos
que nos informe com uma descricao detalhada do seu procedimento
ou das lesdes ou dos efeitos secundarios no paciente.

Utilizagao prevista

Silicone A para producao de moldes auriculares

Utilizagao prevista prolongada

Silicone A para adaptacéo direta de moldes auriculares
Indicacao

Para adaptacao direta de moldes auditivos individuais para um
aparelho auditivo ou como um molde protetor auricular.

Contraindicacao

Em caso de alergia a algum dos componentes, nao se deve utilizar
o produto. Nao sdo esperados efeitos secundarios pela utilizacao
deste dispositivo médico se este for manuseado e utilizado de forma
adequada. No entanto, ndo podem ser excluidas a partida reacées
imunoldgicas (por ex. alergias) nem a sensacao de desconforto local
(p. ex. irritacdo do canal auditivo). Caso sinta efeitos secundarios
indesejados, mesmo em caso de duvida, pedimos que nos descreva
com a maior precisao possivel as circunstancias e os sintomas.
Seguimos todas as indicacoes.

Grupos de pacientes

0 Otoform®Protect e Otopren estdo contraindicado para pacientes
com timpano perfurado ou lesées no canal auditivo.

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

Destinatarios
Médicos otorrinolaringologistas e profissionais de aparelhos
auditivos

Descrigdo do produto

Otoferm® Protect e Otopren sdo silicone de cura por adi¢do com uma
consisténcia estavel e tixotropia para a produgao de BTE, proteccéo
contra salpicos e moldes de proteccéo auditiva directamente no
ouvido. Os materiais sao praticamente qualquer contracéo e é
fisiologicamente toleravel.

La Dreve Otoplastik GmbH non si assume alcuna responsa-
bilita per danni causati da un utilizzo errato del prodotto.

Processamento

Antes da moldagem, o canal auditivo e o timpano tém de ser exami-
nados. Caso se verifique alguma anomalia, por exemplo, inflamacdo
ou perfuragdo do timpano, a moldagem nao pode ser efetuada. Caso
se verifique um depdsito significativo de cerume e pelos no canal
auditivo, um médico otorrinolaringologista tera de limpar o canal
auditivo e remover os pelos. Para proteger o timpano, antes de
realizar a moldagem, deve ser colocado um almofadas de impressao
na extremidade exterior do canal auditivo, a frente do timpano.
Cartucho duplo: O material de molde do cartucho duplo ¢ auto-
maticamente misturado numa proporcdo de 1:1. Para tal, introduza
o cartucho duplo no injetor. Retire a tampa e extraia um pouco de
material do cartucho duplo para assegurar uma saida uniforme de
ambos os componentes. Agora, coloque uma canula de mistura no
cartucho duplo. Verifique se o material sai da cdnula bem misturado
e de modo uniforme. Para tal, extraia um pouco mais de material
antes de iniciar a moldagem propriamente dita. O material de molde
¢é lentamente aplicado no canal auditivo e na concha auricular.
Certifique-se de que a ponta da canula de mistura esta sempre
em contacto direto com o material de molde extraido. Depois de
aplicar o material de molde, deixe a canula de mistura como tampa
no cartucho duplo e substitua-a por uma canula de mistura nova
para a moldagem seguinte.

Latas: Retire ambos os componentes do material de molde dos
recipientes em partes iguais com colheres doseadoras e coloque-os
numa placa de mistura. Depois, amasse rapidamente ambos os
componentes com uma espatula até obter uma cor uniforme. Se
amassar com as maos, deve usar luvas por motivos higiénicos (as
luvas ndo podem ser de latex!). De seguida, encha uma seringa
de moldagem com o material amassado. O material de molde é
lentamente aplicado no canal auditivo e na concha auricular. Cer-
tifique-se de que a ponta da seringa de moldagem esta sempre em
contacto direto com a massa de molde durante a aplicacao. Agora
pode formar uma pega no material ainda macio, se necessario.
Fechar bem os frascos apds a utilizacdo.

Quando o material tiver endurecido, a impresséo pode ser cuidado-
samente removida do ouvido. Depois da moldagem, é necessario
voltar a examinar o canal auditivo.

Os tempos de processamento encontram-se na tabela “Dados
técnicos”.

Pds-processamento
Processe os moldes auditivos ferramentas de corte para materiais
suaves. Depois, os moldes auditivos podem ser envernizados. Para

acabamento de superficie, recomendamos lacas de silicone, por
exemplo, Lack B eco.

Limpeza / desinfecao
Para uma limpeza e desinfeccdo minuciosas, recomendamos a
nossa série de cuidados OtoVita®.

Precaucdes

* 0 produto destina-se exclusivamente ao referido campo de
aplicacéo e s deve ser utilizado por pessoas profissionalmente
qualificadas e instruidas.

o Pré-injetar o material antes de colocar a ponta de mistura.

A polimerizacdo, ou seja, 0 endurecimento de silicones de cura
por adicdo, pode ser afetada por cerimen, luvas de latex, cremes,
plésticos, produtos de limpeza, etc. Por este motivo, recomenda-
mos utilizar luvas convencionais de polietileno.

 Os tempos de cura podem ser prolongados devido a temperaturas
baixas ou encurtados devido a temperaturas elevadas.

o Usar roupa de protecao! O material curado é quimicamente resis-
tente. N&o é possivel remover as nédoas na roupa.

* Em caso de pos-processamento do material endurecido, utilizar
equipamento de protecao individual adequado (luvas de protecao,
dculos de protecao, protetor bucal).

 Ap6s a utilizacao, deixar a canula de mistura a servir de tampa
no cartucho duplo.

 Nunca extrair componentes de uma canula de mistura endurecida.

Manter fora do alcance das criancas!

Indicagdes sobre utilizacdo descartavel

Devido a fatores fisicos, o silicone otoplastico endurecido néo pode
ser usado varias vezes.

Elimina¢ao

Eliminacao do contetido / recipiente em conformidade com as dis-
posicoes regionais / nacionais / internacionais e em conformidade
com a ficha de dados de seguranca.

Avisos de alerta
Para informacGes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo do
produto e a folha de dados de seguranca correspondente.

Acidentes graves

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

Lieferform/Form of delivery / Forme de livraison/ Forma de entrega / Leveringsvorm/ Forma di consegna / Material

entregue / ®opma nocTaBKmn

Otoferm® Protect

2x100 ml

2x10ml

@ @ 17401 red, [REF] 17402 blue, [REF] 17403 beige
=—0=0

13915 red, [ReF] 13916 blue, [FEF] 13917 beige

Zubehor / Accessories / Accessoires / Accesorios / Accessoires / Accessori / Acessorios / lpuHapnexHoctn

1x (C 5%) [FeF] 532, [Rer] 533, [Rer] 534

100% o«
100x |

24x .F‘G

565

566

¥ 5671, [ReF] 5672, [EF] 5673, [ReF] 5674, [ReF] 5675

40x [Ferl 3241
100 x [FeF] 3242
am [FeF] 1502

[FEF] 15021
1x

[FEF] 15151A
100 x [FeF 565
100 x [FEFl 566

BHumanme!

CHATUS CNenka ¢ HapyXHOro CYXOBOTO MPOX0/A MPY MOMOLLM Ce-
MOYHOTO MaTepuana [OMIXeH NPOU3BOANTb TOBKO KBaNMdH-Ln-
POBaHHbI nepcoHan. B nobom cnyyae Heobxoanmo cobnioaats
VHCTPYKLMA 1O NPUMEHEHNIO 1 Mepbl NPea0CTOPOXHOCTY, 0Nt~
CaH-Hble B JaHHON UHCTPYKLIMI 10 NPUMeEHeRIo. ECn ux uropu-
POBaTh, MOXET NPOU30ATH HEMONPaBUMOE MOBPEX/EHMUe OpraHa
ayxa unv 6apabaHHolt nepenoHKM. Ecnu, HecMoTps Ha npeynpe-
X7e-Hus, NPOVICXOANT NOBPEX/EHNE UK HeXenaTenbHble NoboYHbIe
3beKTbl, NPOCUM CBA3aTHCA C HAMM C TOYHBIM ONMCAHMEM BaLLX
[AecTBII 1 NOBPeXAEHII N N0BOYHBIX 3hdeKToB y nalneHTa.

HasHauenne
A-CUIINKOH NSt NPOM3BOACTBA YLLIHBIX BKIAAbILLIEN

Pacmwpeuuoe Ha3HayeHue
A-CUAVKOH Anst NPAMOro NPOU3BOACTBA YLLHbIX BKNagbllen

Moka3aHus
ﬂ,ﬂﬂ HenoCcpeACTBeHHOro U3roToBNeHUA UHAUBUAYATBHBIX YLLIHBIX
BKaAblLei unn bepyLu.

MpoTusonokasanue

He ncnonb3yiite npoayKT, ey Bac ecTb anneprus Ha nioboit u3
VHTPEAMeHTOB. HexenatesibHble No60uHble ABNEHNS 3TOro Meau-
LIMHCKOTO NPOZYKTa Npy cobniofieHny npasunbHoi nepepaboTki i
M0/b30BaHIM He OXUAAIOTCA. B MPUHLIMANE He UCKMIOHAIoTCS MMYHHbIE
peakLum (Hanpumep, annepris) Un YacTuiHas CBepXBOCNPUNM-
4MBOCTH (HanpUMep, pasapaxerne CyXoBoro Npoxoga). B ciyyae
nosiBNeHNs No6ouHbIX 3EKTOB, Mbl NPOCKM BAC B t06OM Ciy-
Yae co06LMTb HaM 06 3TOM C TOYHBIM ONUCaHNEM CUMMTOMOB
conpoBoXzatoLLyx obctosiTenscTs. Mbl paccienyem Kaxaplit ctyyait
[pynnbl nauyueHToB

Otoform®Protect 1 Otopren NPOTMBONOKa3aHbI NaLMeHTam ¢ nepo-
p1poBaHHoil 6apabaHHO NepenoHKoil UK TpaBMamm CYX0BOrO
npoxoga.

Llenesasi rpynna nauuneHTos
[aLMeHTbl, KOTOPbIM TPEBYETCA NeveHie yxa.

MpepHasHayeHHble NoNb3oBaTeNu
J10P-Bpaun, cypponoru

Onucanme npopykTa

Otoferm® Protect 1 Otopren cOCTOAT U3 CUIMKOHA OTBEPXAAEMOTO 110
MPUHLMANY AABUTUBHOV BYKAHW3ALMM CO CTABUNBHOM, TUKCOTPOMHOI
KOH(I/I(TEHL(I/ISI;I A9 N3rOTOBNEHNUS 3YLIHbIX EKJ'Ia,D.h\LLIel?I, Lwymo- n
BOZOV30MALMOHHbIX BEPYLL HEMOCPEACTBEHHO B yxe. Matepuansl
NPaKTUYECKY He AAI0T YCaaKi 1 GU3MOOTNYECKN COBMECTMBI.

«
<
24x ’;_*'

5671, 5672, 5673, 5674, 5675

0O6pa6otka

Mepeg, cHsTMeM Clenka HeobXoaMMO 0CMOTPETh CTYXOBOW NPOXOA,
1 bapabaHHylo nepernoHky. B clyyae OTKIIOHeHWs OT HOPMBbI, Hanpu-
Mep, Npy Bocnanexnn i nepdopavuv bapabaHoit nepenoxky,
Hesb3sl BbINOMHATb CHATME CNlenka. ECn B CIyXoBOM npoxofie
1MeloTcst GosbLUMe OTNIOXEHMS cepbl 1 BONOCb, JIOP-Bpay AoskeH
NPOBECTU OYMCTKY CNYXOBOrO NPOXoAa U yaaneHue sonoc. [ins
3aWwTbl GapabaHHOM NepenoHKu Nepes CHATUEM Cenka Ha KoHLe
HapyXHOro C1yX0BOro Npoxopa nepes, 6apabaHHoOi NepenoxKoit
HEOOXOANMO NOMECTUTb OTTUCKHYIO MOAYLIEYKY.

[iBoiiHOWM KapTpumk: CenoyHblil MaTepuan u3 ABOIMHOTO Kap-
TpUZXKa aBTOMaTU4ecKy CMeLUMBaeTcs B cooTHoweruy 1:1. [ing
3T0r0 BCTaBbTe ABOMHOM KApTPUAX B MHbeKTOP. CHUMUTE Konnayok
11 NoAiaiTe HEMHOTO MaTepuana w3 IBOIHOT0 KapTpuaxa, YTobbl
obecneymnTb paBHOMEPHBIiA BbIXOZ 060X KOMMOHEHTOB. Tenepb
HafleHbTe CMecuTeNbHYI0 KaHIONIo Ha ABOIHON KapTpumx. Yoean-
Tecb, YTO MaTepuan BbIXOMWT U3 KaHI0N1 paBHOMEPHO 1 nepemelLyt-
BaeTcs. [11s 3T0ro HeobXoANMO CHOBa NOAATL HEMHOTO MaTepuana,
npexge Yem HaunHaTb thakTudeckuit cnenok. CnenoyHblit Matepuan
Me/J1IeHHO BBOANTCS B YLUHOW KaHan W pakoBuHY. YoeauTecs, YTto
KOHYMK CMECUTESbHOM KaHIoNM BCerfja HaXoAUTCs B MPSAMOM KOH-
TakTe C BbIXOASALLEN CenoyHoi Maccoit. llocne HanoxeHns cnenoy-
HOro MaTepuana ocTaBbTe KaHioslio [ist (MeLBaHns B KauecTse
3aKpbITUSt Ha ABOIMHOM KapTpUKe 1 3aMeHuTe ee HOBOI KaHioneit
[NS CMeLUMBaHNS ANS CeflytoLLero cenka.

BaHKMZ,ﬂBa KOMMOHeHTa CJ1eN0YHOro MaTtepurana B paBHbIX YacTax
0TOMpaloTCs 13 6aHOK C TOMOLLIbIO Z1031MPOBOYHBIX JIOXEK 11 NPpUXMMa-
10TCst K Tapesike Ans cvMelLnBaHus. Tenepb 06a KOMMOHeHTa BbicTpo
nepeMelLLMBaloTCs WnaTenemM Ao NomyyeHus 0fHOPOAHOTO LBeTa.
Mo rurueHnyeckuM NpuiMHam pasmuHaHine pykamu pekoMeHAyeTcs
TONbKO B MepyaTKkax (He natekcHbix nepyatkax!). Tenepb 3ameluan-
Has Macca yknafiblBaeTcs B WNPUL AN BbINOHEHNA C1enKa. Cne-
MOYHbIN MaTepuan MefIeHHO BBOAUTCS B YLLHOM KaHan 1 PaKoBUHY.
(CnepwTe 3a Tem, YT06bI KOHYMK LUNPULIA AN BBIMONHEHWS Clenka
BCEr/1a HaxoZuACst B NPMOM KOHTaKTe €O CIenoyHbIM MaTepianom
BO BpeMsi HaHeceHust. [py HeobX0AUMOCTI Bbl MOXeTe chopmMupo-
BaTb PYKOATKY B ellle MArkoM COCTOSHUM MaTepuana. TulaTenbHo
3aKpblBaiiTe HaHKM NOCNe NPUMEHEHNS.

Korgia maTepwan 3acTbiHeT, Cenok MOXHO akkypaTHo 4OCTaTb
13 yxa. ocne CHATUS cenka HeobXoAUMOo MOBTOPHO OCMOTPETH
CJIX0BOV NPOXOA,

Bpewmsi 06paboTkyt ykazaHo B Tabnmue «TexHU4eckne AaHHbIey.

06pa6oTka maTepuana
Obpaboraitte BKNaAbIL hpe3amu Aist Markux MaTepnanos. Mocne-

Technische Daten nach DIN EN 1SO 4823 / Technical data according to DIN EN 1SO 4823 / Données techniques selon
conformément a DIN EN ISO 4823 / Datos técnicos segui las normas DIN EN 1SO 4823 / Technische gegevens volgens
DIN EN 1SO 4823 / Dati tecnici in conformita a DIN EN ISO 4823 / Dados técnicos em conformidade com a DIN EN I1SO

4823 / TexHuyeckue paHHble cv DIN EN 1SO 4823.

Verarbeitungszeit/ Processing time / Temps de traitement /
Tiempo de elaboracién / Verwerkingstijd / Tempo di lavorazione /
Tempo de proc /Bpemsi

Abbindezeit bei 37 °C/ Setting time at 98.6 °F / Temps de prise
a37°C/Tiempo de endurecimiento a 37 °C/ Verhardingstijd bij
37°C/Tempo di indurimento 37°C/ Tempo de cura a 37°C/
Bpems cxBatbiBaHus npu 37 °C

Endharte / Final hardness / Dureté finale / Dureza final /
Eindhardheid / Durezza finale / Dureza final / OxoHuaTenbHas
TBEPAOCTL

Verformung unter Druck / Strain in compression / Déformation
sous pression / Deformacion bajo presion / Vervorming onder
druk / Deformazione sotto pressione / Deformagao sob pressao /
W3meHeHune opmbl nog AaBneHnem

Riickstellung nach Verformung / Elastic recovery / Recouvrance
apres déformation / Recuperacion tras deformacién / Terugvor-
ming na vervorming / Ripristino dopo deformazione / Reinicia-
lizagao apés deformacao / Bosepatuenue B npexHioto opmy

Lineare MaBanderung / Linear dimensional change / Variation

dimensionnelle linéaire / Cambio dimensional lineal / Lineaire
maatverandering / Modifica dimensionale lineare / Mudanca
li ional linear / J1

/ Consi y / Consi / Consi: ia/
Consi ie / Consi 1C ia/ KoHcucTeHums

90 sec £ 15 sec 60 sec x 15 sec

4 min £ 30 sec 3 min 30 sec + 30 sec

40 % 3 Shore A 55 + 2 Shore A

55%*0,5% 47%*0,5%
>99,8% >99,8%
<02% <02%

knetbar - Typ 0
putty - type 0
malléable - type 0
viscosidad muy elevada - tipo 0
kneedbaar - type 0
impastabile - tipo 0
calafetacao - tipo 0
nnactuyHasi — Tan 0

mittelflieBend - Typ 2
medium-bodied - type 2
viscosité moyenne - type 2
viscosidad media - tipo 2
matig vloeibaar - type 2
media viscosita - tipo 2
viscosidade média - tipo 2
cpepHeTeKyyas — Tn 2

Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23°C+ 1°C(73,4°F + 1,8 °F) und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %.

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 %.

Le temps de traitement se référe a une température ambiante 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) et a une humidité relative de 50 %.

El tiempo de elaboracion se refiere a una temperatura ambiente de 23 °C+1°C(73,4°F + 1,8 °F) y una humedad atmosférica relativa del 50 %.
De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemperatuur van 23°C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) en een relatieve luchtvochtigheid van 50 %.

| 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 %.

0 tempo de processamento refere-se a uma temperatura ambiente de 23°C+ 1°C(73,4 °F + 1,8°F) e a uma humidade relativa de 50 %.
1Bpems nepepaboTku ykazaHo Ans KOMHaTHO# Temnepatypbl 23 °C+1°C (73,4 °F + 1,8 °F) u Bnaxroctn Bo3ayxa 50 %.

[0BaTeSbHO BKIAABIWN NaKMPYIOTCA. ,D,l'lﬂ J1aKMPOBKM Mbl pEKOMEH-
AyeM 1cnoib30BaTb CUIMKOHOBbIE S1aKK, Hanpumep Lack B eco.

Ounctku / pesundexuns
IS TLATENLHOI 04UCTKY 1 Ie3MHDEKLINA Mbl PEKOMEHTYeM Hally
cepuio no yxogy OtoVita®.

MNpenocTopoxHocTn

o MpozyKT NpeHasHayeH UCKNIOYUTENBHO 1S Yka3aHHOI 0bnacTn
MPUMEHEHNS 11 MOXET UCMI0Sb30BATBCS TOMBKO KBANNULMPOBaH-
HBIMW 1 MPOUHCTPYKTUPOBAHHBIMU INLE@MU.

* [IpefiBapuTenbHO NoaaliTe Matepuan nepes ycTaHoBKoM Cme-
CUTeNbHOM KaHIoNM.

* [loNMepu3aLms, T.e. CXBaTbiBaHNe CUNNKOHOB C 06aBOYHbIM
0TBEPX/EHMEM, MOXET HapyLLIaTbCs MO} BO3AEMCTBIEM KepaMuKi,
NIaTeKCHbIX MepyaToK, KPEMOB, MAACTMACCh], YNCTALMX CPEACTB
1 T.A1. T03TOMY Mbl peKOMeH/lyeM UCnonb30BaTh UMeENoLLnecs B
npofiaxe NOUSTUNEHOBbIE NepyaTky.

* Bpems 3aCTbiBaHNA MOXET ObiTb yBENMYEHO MY Bonlee HU3KNX
Temneparypax UM CoKpaLLEHo Npi 6onee BbICOKYX TeMnepaTypax.

* HazieBaiiTe 3alLnTHYI0 ofexay! 3acTbIBLUNI MaTepUan XMUYECKM
cToMKMiA. MATHa Ha 0fieX/e YAaaUTb HeBO3MOXHO.

* [pn 0bpaboTke OTBEPX/IEHHOrO MaTepuana Ucnosb3yiTe COOT-
BETCTBYIOLLME CPEACTBA MHAMBUYANbHON 3alLnThl (3alUNTHbIE
nepyaTky, 04KM, Macky).

e Deixar a canula de mistura no cartucho para efeito de vedacao.

* Hi B KoeM Clyyae He N0JaBaTb Maccy Yepes 3aTBepaeBLUyio
KaHIoMI0 A1 CMeLLNBaHKS.N.

XpaHuTb B HelOCTYNHOM Ans AeTeil Mecte!

Mp 06 I nc

Mo npuynHe CBOUX CbVISI/I"Ie(KI/IX (BOI;I(TE, CUJTMKOH Ang yWHbBIX
BKNaAbILLE He MOXeT 6bITb M3CNONb30BaH bonee OAHOrO pasa.

Yrunuzaums

YTUnM3aLus coaepX1Moro / KoHTeliHepa B COOTBETCTBIN C MeCT-
HbIMI / peroHanbHbIMI / HaLMOHabHBIMY / MeXIyHapoaHbIMI
npeanMcaHnsiMU1 1 B COOTBETCTBUM C NAcOpToM 6e30MacHoCTy.

Npepynpexnpexne
VHchopmaLmio 06 0nacHoCTI 1 6E30MACHOCTIA CM. Ha STUKETKE U3ge-
JINS U B COOTBETCTBYIOLLEM nacnopTe 6e3onacHocTy.

Cepbe3sHble MHLNAGHTbI

0 BCex cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, BO3HUKILNX B CBA3M C MPOAYKTOM,
CneqiyeT c006LLaTb NPOU3BOAUTENHO 1 KOMTIETEHTHOMY OpraHy rocy-
[apCTBa-4N1eHa, B KOTOPOM HAXOASTCA NOb30BATENb /WM NALMEHT.

Numero do lote/prazo de validade

0 numero do lote e o prazo de validade encontram-se na emba-
lagem exterior e no produto. Em caso de reclamacoes sobre o
produto, indique sempre o ntimero do lote. Nao utilize o produto
apos expirado o prazo de validade.

A Dreve Otoplastik GmbH nao se responsabiliza por danos
provocados pela utilizacdo indevida do produto.

Homep napTum/ cpok XxpaHeHus

Homep napTum 1 Cpok xpaHeHs HaxoasTCa Kak Ha ynakoBke Tak
V11 Ha Kaxiom npogykTe. Mpu peknamauun NpogykTa Beersa
yKasblBaiite Homep npopaykTa. He nonib3yitecs NPOAYKTOM C McTeK-
LUIMM CPOKOM XPaHeHNs.

Komnahusi ,Dreve Otoplastik GmbH" He HeceT oTBeTCTBEH-
HOCTY 3a ywep6, np 7 p ncnonb-
30BaHMEM NPOAYKTA.

Glossar/ Glossary / Glossaire / Glosario / Woordenlijst /
Glossario / Glossario / Tnoccapwuii

CE-Kennzeichnung zur Konformitat gemaB den
Anforderungen an Medizinprodukte / CE marking
of conformity according to the requirements for
medical devices/Marquage CE de conformité selon
les exigences applicables aux dispositifs médicaux /
Marcado CE de conformidad segun los requisitos de

c € inscripcion de productos médicos / CE-markering

0044 voor conformiteit conform de eisen aan medische
hulpmiddelen/Marcatura CE di conformita secondo
i requisiti per i dispositivi medici / Marcacao CE de
conformidade de acordo com os requisitos para
dispositivos médicos / Mapkuposka CE Ha cooT-
BETCTBUE COMNACHO TPeBGOBAHMAM K MEANLMHCKIM
n3genuam

Temperaturbegrenzung / Temperature limitation/
Limite de température/ Limitacién de temperatura /
Temperatuur gelimiteerd / Limitazione di tempera-
tura/Limitacao de temperatura/ OrpaHuyeHue
Temneparypbl

Verwendbar bis / Use-by date / Date de péremption/
Fecha de caducidad/ Te gebruiken tot/ Data di
scadenza/ Prazo de validade / Cpok npumeHenns o

Hersteller/ Manufacturer/ Fabricant / Fabricante /
Fabrikant/ Fabbricante / Fabricante / lpon3ogutens

Artikelnummer / ltem number / Numéro d'article /
Numero de articulo / Artikelnummer / Numero
d'articolo / Nimero do artigo / Homep aptukib

Chargennummer/Batch number/Numéro de lot/
Nimero de lote / Lotnummer/Numero di lotto /
Nimero do lote / Homep naptuu

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical /
Producto sanitario / Medisch hulpmiddel / Dispositivo
medico / Dispositivo médico / MeanumuHckmit npogykt

Gebrauchsanweisung beachten / Please note
instructions for use / Respecter le mode d'emploi /

Dﬂ Observar las instrucciones de uso / Gebruiksaanwijzing
raadplegen / Osservare le istruzioni per I'uso / Ver por
favor as instrucdes de uso / CobntopaTb MHCTPYKLMK
110 NPUMEHEHMI0

Enthalt Nanomaterialien / Contains nanomaterials /
Contient des nanomatériaux / Contiene nano-

@ materiales / Bevat nanomaterialen / Contiene nano-
materiali/ Contém nanomateriais / Copepxut
HaHoMaTepuasbl

Otoferm® Protect
Otopren

Gebrauchsanweisung
Directions for use
Mode d’emploi
Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing
Istruzioni per l'uso
Instrucoes de uso

YKasaHusa K NnpUMeHEeHUIo
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Achtung!

Die Abformung des duBeren Gehorganges mit Abformmaterial
darf nur von dafiir qualifizierten Personen durchgefiihrt werden.
Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen, die in die-
ser 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 unerwiinschten
Nebenwirkungen kommt, bitten wir um Riickmeldung mit genauer
Beschreibung lhres Vorgehens und der Schaden bzw. der Neben-
wirkungen beim Patienten.

Zweckbestimmung
A-Silikon zur Otoplastikfertigung

Erweiterte Zweckbestimmung
A-Silikon fiir die Direktanpassung von Otoplastiken

Indikation
Zur Direktanpassung individueller Otoplastiken fiir eine Versorgung
mit Horgeraten oder als Schutzotoplastik.

Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das Produkt
nicht angewendet werden. Unerwiinschte Nebenwirkungen die-
ses Medizinproduktes sind bei sachgerechter Verarbeitung und
Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergien)
oder értliche Missempfindungen (z. B. Reizungen im Gehorgang)
kénnen jedoch prinzipiell nicht ausgeschlossen werden. Sollten lhnen
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.

Patientengruppen

Otoferm® Protect und Otopren sind kontraindiziert bei Patienten
mit perforiertem Trommelfell oder Verletzungen im Gehérgang.

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

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzte, Horakustiker

Produktbeschreibung

Otoferm® Protect und Otopren bestehten aus additionsvernetzen-
dem Silikon mit standfest, thixotroper Konsistenz zur Herstellung von
HdO-, Spritzwasserschutz-, sowie Gehdrschutzotoplastiken direkt
im Ohr. Die Materialien sind praktisch schrumpffrei und zeichnen
sich durch hohe physiologische Vertraglichkeit aus.

Verarbeitung

Vor der Abformung miissen der Horkanal und das Trommelfell
untersucht werden. Bei einem auffélligen Befund, wie z. B. einer
Entziindung oder Perforation des Trommelfells, darf keine Abfor-
mung erfolgen. Bei starken Cerumenablagerungen und Haaren im
Gehdrgang ist eine Reinigung des Gehérgangs und das Entfernen
der Haare durch einen HNO-Arzt notwendig. Zum Schutz des Trom-
melfells ist vor der Abformung ein Abdruckpad am Ende des auBeren
Gehorganges vor dem Trommelfell zu platzieren.
Doppelkartusche: Das Abformmaterial aus der Doppelkartusche
wird automatisch im Verhaltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die
Doppelkartusche in den Injektor ein. Entfernen Sie die Verschluss-
kappe und fordern Sie ein wenig Material aus der Doppelkartusche,
um ein gleichmaBiges Austreten beider Komponenten zu gewahr-
leisten. Nun setzen Sie eine Mischkantile auf die Doppelkartusche
auf. Kontrollieren Sie, ob das Material gleichmaBig und gemischt
aus der Kanle gefordert wird. Hierfiir ist emeut ein wenig Material
zu férdern, bevor mit der eigentlichen Abformung begonnen wird.
Das Abformmaterial wird langsam in den Gehdrgang und die Concha
appliziert. Achten Sie bitte darauf, dass die Spitze der Mischkaniile
immer direkten Kontakt mit der ausgetretenen Abformmasse hat.
Nach dem Applizieren des Abformmaterials lassen Sie bitte die
Mischkandile als Verschluss auf der Doppelkartusche und ersetzen
diese bei der nachsten Abformung durch eine neue Mischkaniile.
Dosen: Die beiden Komponenten des Abformmaterials werden mit
Dosierloffeln aus den Behaltern zu gleichen Teilen entnommen und
auf eine Anmischplatte gedriickt. Nun werden beide Komponenten
zligig mit einem Spatel verknetet, bis eine einheitliche Farbe entsteht.
Das Verkneten mit den Handen empfiehlt sich aus hygienischen
Griinden nur mit Handschuhen (keine Latexhandschuhe!). Nun wird
die verknetete Masse in eine Abdruckspritze gefiillt. Das Abform-
material wird langsam in den Gehdrgang und die Concha appliziert.
Achten Sie bitte darauf, dass die Spitze der Abdruckspritze wahrend
des Applizierens immer direkten Kontakt mit der Abformmasse
hat. Nun konnen Sie ggf. in dem noch weichen Material einen Griff
formen. Die Dosen nach der Anwendung sorgfaltig verschlieBen.

Nach dem Ausharten des Materials kann die Otoplastik vorsichtig
aus dem Ohr genommen werden. Nach der Abformung ist der
Gehorgang erneut zu untersuchen.

Die Verarbeitungszeiten sind in der Tabelle ,Technische Daten”
abgebildet.

Nachbearbeitung

Das Ohrstiick mit Frasen fiir weiche Materialien bearbeiten.
AnschlieBend kénnen die Otoplastiken lackiert werden. Zur Ver-
edelung der Oberflachen empfehlen wir Silikonlacke, z. B. Lack B eco.

Reinigung / Desinfektion
Zum griindlichen Reinigen und Desinfizieren empfehlen wir unsere
OtoVita® Pflegeserie.

VorsichtsmaBnahmen

o Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den genannten Einsatzbereich
bestimmt und ist nur von fachlich qualifizierten und eingewiesenen
Personen zu verwenden.

o Vor Aufsetzen der Mischkandile das Material vorfordern.

« Die Polymerisation, also das Abbinden von additionsvernetzenden
Silikonen, kann durch Cerumen, Latexhandschuhe, Cremes, Kunst-
stoffe, Reinigungsmitteln usw. gestort werden. Wir empfehlen
daher das Tragen von handelstiblichen Polyethylenhandschuhen.

* Die Abbindezeiten konnen durch geringere Temperaturen verlan-
gert bzw. durch hhere Temperaturen verkiirzt werden.

o Schutzkleidung tragen! Abgebundenes Material ist chemisch
besténdig. Flecken auf der Kleidung kénnen nicht entfernt werden.

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

 Nach Gebrauch Mischkaniile als Verschluss auf Doppelkartusche
belassen.

o Nie gegen eine ausgehértete Mischkaniile fordern.

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Hinweis zum einmaligen Gebrauch
Aufgrund der physikalischen Eigenschaften kann das ausgehartete
Otoplastiksilikon nicht mehrfach verwendet werden.

Entsorgung

Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaB den értlichen / regi-
onalen/ nationalen / internationalen Vorschriften und gemaB dem
Sicherheitsdatenblatt.

Warnhinweise
Gefahren- und Sicherheitshinweise sind dem Produktetikett und dem
entsprechenden Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

Schwerwiegende Vorfélle

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/ oder Patient nie-
dergelassen ist, zu melden.

@&

Caution!

The impression of the outer ear canal may only be taken with
impression material by persons with appropriate qualifications. The
processing information and precautions which are set out in these
directions for use must be observed under all circumstances. Failure
to observe these may result in irreparable damage to the ear or the
eardrum. If damage or undesirable side effects occur despite the
warnings, we request that you report this with a detailed description
of your procedure and the damage to or side effects for the patient.

Intended use
A-silicone for the production of earmolds

Extended intended use
Assilicone for direct fitting of earmolds

Indication for use
For direct fitting of individual earmolds for a hearing aid or as a
protective earmold.

Contraindication

The product may not be used if the patient is allergic to one of
the ingredients. There are no side-effects to be expected from this
medical device if processed and used properly. However, immune
reactions (e. g. allergies) or local disorders of sensation (e. g.
irritation in the auditory canal) cannot be ruled out in principle. If you
become aware of adverse side-effects, also in cases of doubt, please
be sure to advise us in any case and describe the circumstances and
symptoms as accurately as possible. We will investigate any notice.
Patient groups

Otoferm® Protect und Otopren must not be used for patients suffer-
ing from a perforated eardrum or injuries to the ear canal.

Target Patient Group
Patients who need ear care.

Intended users
ENT specialist, hearing aid audiologist

Product description

Otoferm® Protect and Otopren consist of an addition-vulcanising
silicone with a stable, thixotropic consistency for the production of
BTE-, splash water- and hearing protection earmolds directly in the
ear. The materials are practically shrink-free and are characterized
by high physiological compatibility.

Processing

The ear canal and the eardrum must be examined before the
impression is taken. No impression may be taken in the event of
abnormal findings such as inflammation or perforation of the ear
drum. Cleaning of the ear canal and removal of hairs by an ENT
doctor is required in the event of significant earwax deposits and
hairs in the ear canal. An impression pad must be placed at the end
of the outer ear canal before the eardrum before the impression is
taken in order to protect the eardrum.

Double cartridge: The impression material from the double car-
tridge is automatically mixed at a 1:1 ratio. For this, place the double
cartridge into the injector. Remove the cap and dispense a little
material from the double cartridge in order to ensure that the two
components come out evenly. Now place a mixing canula on the
double cartridge. Check whether the material is dispensed evenly
and mixed from the canula. To do this, dispense a little material
again before beginning taking the actual impression. The impression
material is slowly applied into the ear canal and the concha. Please
take care to ensure that the tip of the mixing canula is always in
direct contact with the impression mass which has been dispensed.
After applying the impression material, please leave the mixing
canula on the double cartridge as a cap and replace it with a new
mixing canula for the next impression.

Tubs: Remove equal parts of the two components of the impres-
sion material from the containers with dosing spoons and press
them onto a mixing tray. Now knead both components quickly
with a spatula until a uniform color is obtained. For hygiene rea-
sons, kneading by hand is only recommended with gloves (no latex
gloves!). The kneaded mass is now filled into an impression syringe.
The impression material has to be applied slowly into the auditory
canal and the concha. Please take care to ensure that the tip of the
impression syringe is always in direct contact with the impression
material during application. If necessary, you can form a handle with
the still soft material. Carefully close the tubs after use.

Once the material has hardened, the earmold can be carefully
removed from the ear. The ear canal must be examined again
after the impression has been taken.

Please find processing times in “technical data” overview.

Post-processing

Process the earmold with milling cutters for soft materials. The
earmolds can then be lacquered. To upgrade the surfaces, we
recommend silicone lacquers, e.g. Lack B eco.

Cleaning / disinfecting
For thorough cleaning and disinfection, we recommend our
OtoVita® care series.

Precautions

 The product is exclusively intended for the above-entioned
range of use and shall only be used by professionally qualified
and instructed persons.

 Pre-convey the material before attaching the mixing canula.

* Polymerisation, referring to the hardening of addition curing
silicones, may be inhibited by cerumen, latex gloves, creams,
plastics, cleaning agents, etc. For this reason, we recommend that
you wear commercially available polyethylene gloves.

o The setting times can be increased by lower temperatures or
reduced by higher temperatures.

* \Wear protective clothing! Set material is chemically resistant.
Marks on your clothing cannot be removed.

* Wear suitable personal protective equipment (protective gloves,
safety goggles, face mask) during reworking of the cured material.

o After use, leave the mixing canula on the double cartridge as a cap.

 Never dispense into a mixing canula which has hardened.

Keep away from children!

Note for one-time use
Due to the physical properties, the cured earmold silicone cannot
be used several times.

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

Hazard identification
Hazard and safety notes can be found on the product label and the
corresponding safety data sheet.

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.

Attention !

The impression of the outer ear canal may only be taken with impression
material by persons with appropriate qualifications. The processing
information and precautions which are set out in these directions for
use must be observed under all circumstances. Failure to observe these
may resultin irreparable damage to the ear or the eardrum. If damage
orundesirable side effects occur despite the wamings, we request that
you report this with a detailed description of your procedure and the
damage to or side effects for the patient.

Usage prévu
Silicone-A pour la production des embouts auriculaires

Usage prévu étendu
Silicone-A pour I'adaptation directe des embouts auriculaires

Indication
Pour I'adaptation directe des embouts individuels pour les appareils
auditifs ou comme embout de protection.

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie a un des composants.
Lorsqu'il est correctement préparé et appliqué dans les conditions spéci-
fiées, ce produit médical ne présente aucun effet secondaire. Bien qu'en
principe des réactions de type immunitaire (par ex. allergies) ou des irri-
tations locales (p. ex. irritations dans le conduit auditif) ne se produisent
pas, celles-ci ne sont néanmoins pas a exclure totalement. Si vous obser-
vez des effets secondaires indésirables — méme dans des cas douteux —
nous vous prions de nous en faire part dans tous les cas en décrivant les
circonstances et les symptomes de la maniére la plus détaillée possible.
Nous considérons toutes les informations.

Groupes de patients

Otoferm® Protect et Otopren sont contre-indiqués chez les patients
présentant une perforation du tympan ou des lésions du conduit auditif.

Groupe de patientes cibles
Patients pour lesquels un traitement de |'oreille est necessaire.

Utilisateurs visés
Médecin ORL, audioprothésiste

Description du produit

L'Otoferm® Protect et Otopren se composent d'une silicone vulcanisant
par addition ayant une consistance stable et thixotrope pour la fabrica-
tion des embouts contours, protection anti-eau et protection auditive
directement dans I'oreille. Les matériaux ne se rétractent pratiquement
pas et se distinguent par leur tolérance physiologique élevée.

Traitement

Avant la prise d'empreinte, le canal auditif et le tympan doivent étre
examinés. En cas de résultat anormal, comme p. ex. une inflammation ou
une perforation du tympan, aucune prise d'empreinte ne doit étre réali-
sée. En cas d'importants dépéts de cérumen et de poils dans le conduit
auditif, un nettoyage du conduit et le retrait des poils par un médecin
ORL s'avérent nécessaires. Avant de procéder 4 la prise d'empreinte et
afin de protéger le tympan, il convient de placer un tampon d'empreinte
al'extrémité du conduit auditif extérieur, juste devant le tympan.
Double cartouche : Le matériau de prise d'empreinte de la double
cartouche est automatiquement mélangé avec un rapport 1:1. Pour ce
faire, placer la double cartouche dans I'injecteur. Retirer le bouchon et
faire sortir un peu de matériau de la double cartouche afin de s'assurer
que les deux composants sont extraits de maniere réguliére et uniforme.
Aprésent, placer un embout mélangeur sur la double cartouche. Veérifier
que le matériau sort de I'embout mélangeur de maniére réguliere et
uniforme et a I'état mélangé. Pour cela, faire a nouveau sortir un peu de
matériau avant de commencer la prise d'empreinte. Le matériau de prise
d'empreinte est lentement appliqué dans le conduit auditif et la conque.
Veiller a ce que la pointe de I'embout mélangeur soit toujours en contact
direct avec la masse de prise d'empreinte extraite. Aprés avoir appliqué
le matériau de prise d'empreinte, laisser I'embout mélangeur sur la
double cartouche en guise de dispositif de fermeture et le remplacer
par un embout mélangeur neuf lors de la prochaine prise d'empreinte.
Boites : Les deux composants du matériau de prise d'empreinte sont
prélevés a parts égales dans les récipients, a I'aide de cuilleres doseuses,
puis aplatis sur une plague de mélange. A présent, les deux composants
sont rapidement mélangés a I'aide d'une spatule, jusqu'a obtenir une
couleur uniforme. Par souci d'hygiéne, il est vivement recommandé
de porter des gants (pas de gants en latex !) lors du mélange avec les
mains. A présent, la masse mélangée est introduite dans une seringue
de prise d'empreinte. Le matériau de prise d'empreinte est lentement
appliqué dans le conduit auditif et dans la conque. Veiller a ce que la
pointe de I'embout mélangeur soit toujours en contact direct avec la
masse de prise d’empreinte lors de |'application. Si nécessaire il est
possible de créer un poignée avec la substance encore souple. Refermer
soigneusement les récipients aprés application.

Une fois que le matériau a durci, I'empreinte peut étre délicatement
retirée de I'oreille. Aprés la prise d'empreinte, le conduit auditif doit
&tre a nouveau examiné.

Les temps de procédure sont indiqués dans le tableau avec des
,données techniques ”.

Post-traitement
Traitez I'embout auriculaire a I'aide des fraises pour matériaux souples.

Charg / Haltbarkeitsd

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

Ensuite, les embouts peuvent étre vernis. Pour la finition des surfaces,
nous conseillons dutiliser les vernis en silicone, par exemple Lack B eco.

Nettoyage / désinfection
Pour un nettoyage et une désinfection en profondeur, nous recomman-
dons notre série de soins OtoVita®.

Précautions

o Le produit est exclusivement destiné au domaine d'application men-
tionné et doit uniquement étre utilisé par un personnel qualifié et
formé.

* Faire avancer au préalable le matériau avant de poser I'embout
mélangeur.

* La polymérisation, autrement dit le durcissement de silicones & réti-
culation par addition, peut étre inhibée par le cérumen, les gants en
latex, les cremes, les plastiques, les produits de nettoyage, etc. Par
conséquent, nous recommandons de porter des gants en polyéthyléne
traditionnels.

o Les temps de prise peuvent étre rallongés en cas de températures
basses ou raccourcis en cas de températures hautes.

o Porter des vétements de protection ! Le matériau durci est chimi-
quement résistant. Il est impossible de faire partir les taches sur les
vétements.

* £n cas de rectification du matériau durci, porter des équipements de
protection individuelle appropriés (gants de protection, lunettes de
protection, masque de protection).

o Aprés utilisation, laisser I'embout mélangeur sur la double cartouche
en guise de dispositif de fermeture.

* Ne jamais faire avancer le matériau contre des embouts mélangeurs
duris.

Conserver hors de la portée des enfants !

Remarque sur un usage unique

En raison de ses propriétés physiques, le silicone durci pour embout ne
peut pas étre utilisé plus d'une fois.

Elimination

Elimination du contenu / du récipient conformément aux dispositions
régionales / nationales / internationales et conformément 4 la fiche
de données de sécurité.

Avertissements

Relever les consignes de sécurité et de danger sur |'étiquette du produit
et la fiche de données de sécurité afférente.

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 |'utilisateur et/ou le patient.

Die Dreve Otoplastik GmbH haftet nicht fiir Schaden, die
durch fehlerhafte Anwendung des Produktes hervorgeru-
fen werden.

®

jAtencion!

La toma de impresiones del canal auditivo externo con material de
moldeo solo podrd ser efectuada por personas cualificadas. Deben
cumplirse siempre las indicaciones de procesamiento y precauciones
descritas en las presentes instrucciones de uso. Si no se observan,
pueden producirse dafos irreparables en el aparato auditivo o la
membrana del timpano. Si, a pesar de las advertencias, se produ-
cen dafios o efectos secundarios no deseados, les rogamos nos los
comuniquen con una descripcion exacta de la incidencia y los dafios
efectos secundarios en el paciente.

Uso previsto
Silicona A para la produccién de moldes auricolares

Uso previsto ampliado

Silicona A para la adaptacion directa de moldes auriculares
Indicacion

Para la adaptacion directa de moldes individuales para audifonos
0 como molde de proteccion.

Contraindicacion

El producto no debe ser utilizado en casos de alergias a uno de sus
componentes. Si se utiliza el producto médico segtn el modo de
empleo y procesamiento, no deben esperarse efectos secundarios
indeseables. Sin embargo, no se puede descartar por principio
respuestas inmunitarias (por ejemplo alergias) o irritaciones locales
(en el canal auditivo). En caso de que usted se dé cuenta de los
efectos secundarios indeseables — también en casos dudosos — le
pedimos que nos informe en cualquier caso describiendo las circuns-
tancias y los sintomas con la mayor precision posible. Consideramos
todas las indicaciones.

Grupos de pacientes

Otoform® Protect y Otopren estan contraindicados en pacientes con
timpanos perforados o lesiones en el canal auditivo.

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

Usuarios previstos
Otorrinolaringélogos/as, técnicos / as de audifonos

Descripcion del producto

Otoferm® Protect y Otopren consisten en unasilicona reticulante por
adicion con consistencia estable y tixotropia para la fabricacion de
moldes BTE, de proteccion contra salpicaduras de aguay de protec-
cién auditiva directamente en el oido. Los materiales practicamente
N0 se encogen y se caracterizan por su alta compatibilidad fisioldgica.

Procesamiento

Antes de tomar las impresiones, debera efectuarse un examen del
canal auditivo y la membrana del timpano. En caso de resultados
llamativos, como una inflamacion o perforaciones de la membrana
del timpano, no deberan realizarse impresiones. En caso de grandes
depdsitos de cerumen y vello en el canal auditivo, sera necesario que
un otorrinolaringélogo limpie el canal auditivo y elimine el vello. Para
proteger la membrana del timpano, antes de tomar la impresion
debera colocarse una tapones de impresién en el extremo del canal
auditivo externo, antes de la membrana del timpano.

Cartucho doble: El material de impresion del cartucho doble se
mezcla automéaticamente en una proporcién de 1:1. Para ello, inserte
el cartucho doble en el inyector. Retire el tapdn de proteccion y saque
un poco de material del cartucho doble para garantizar una salida
homogénea de los dos componentes. Ahora, cologue una canula de
mezcla sobre el cartucho doble. Controle que el material salga de
la punta de forma homogénea y bien mezclado. Para ello, deberd
impulsarse de nuevo un poco de material antes de comenzar con
la toma de la impresion en si. El material de impresion se aplica
lentamente en el conducto auditivo y el pabellon de la oreja. Preste
atencién a que la punta de la canula de mezcla esté siempre en
contacto directo con con el material de impresion. Después de aplicar
el material de impresion, deje la punta mezcladora como cierre
sobre el cartucho doble y cémbiela por otra cdnula de mezcla en el
siguiente moldeado que lleve a cabo.

Botes: Los dos componentes del material de impresion se extraen
de los recipientes en partes iguales con cucharas dosificadoras y se
presionan sobre una placa de mezcla. Ahora amasar rapidamente
ambos componentes con una espatula hasta conseguir un color
uniforme. Por razones de higiene, se recomienda amasar solamente
con guantes (jno guantes de latex!). Ahora, se pone la masa en una
jeringa de impresion. El material de moldeo se aplica lentamente
en el canal auditivo y la concha. Asegurese de que la punta de la
jeringa de impresion esté siempre en contacto directo con la masa
de impresion durante la aplicacion. Al final puede formar un asa en
el material atin blando, si es necesario. Cierre cuidadosamente los
botes después de la aplicacion.

Una vez que el material se ha endurecido, la impresion puede ser

removida cuidadosamente de la oreja. Una vez tomada la impresién,
hay que volver a examinar el conducto auditivo.

Los tiempos de procesamiento se puede ver en el resumen de los
,datos técnicos”.

Batch number / use-by date

The batch number and the use-by date are located on both the outer
packaging and the product. When submitting a complaint about
a product, please always quote the batch number. Do not use the
product after expiration of the use-by date.

Repaso

Procesar el molde auditivo con fresas para materiales blandos. A
continuacion, se pueden lacar los moldes. Para el acabado de las
superficies recomendamos lacas de silicona, por ejemplo Lack B eco.

Limpieza / desinfeccion
Para una limpieza y desinfeccién a fondo, recomendamos nuestra
serie de cuidados OtoVita®.

Precauciones

o El producto debe utilizarse tnicamente para el ambito citado y
por parte de personas instruidas y con la correspondiente cuali-
ficacion técnica.

* Empuje el material hacia adelante antes de insertar la canula
mezcladora.

 La polimerizacion, es decir, el secado de siliconas vulcanizadas
por adicion, puede verse afectada por cerumen, guantes de latex,
cremas, plasticos, productos de limpieza, etc. Por ello, recomenda-
mos llevar guantes de polietileno convencionales.

 Los tiempos de secado pueden prolongarse con las bajas tempe-
raturas o reducirse con las altas.
o iLlevar vestimenta protectora! El material secado presenta resis-
tencia quimica. Las manchas en la ropa no pueden eliminarse.
Al sequir tratando el material endurecido, lleve los equipos de
proteccion personal adecuados (guantes de proteccion, gafas
protectoras, mascarilla protectora).

o Dejar las canulas mezcladoras como cierres de los cartuchos dobles
después del uso.

* No empuje nunca contra una canula de mezcla endurecida.

iMantener fuera del alcance de nifios!

Indicaciones para el uso tinico
La silicona curada de moldes auditivos no puede ser utilizada varias
veces debido a sus cualidades fisicas.

Desechamiento
Desechar el contenido / el recipiente segun las disposiciones
local / regional / nacional / internacional y la ficha de seguridad.

Advertencias
Para obtener informaciones sobre riesgos y seguridad, consulte
la etiqueta del producto y la correspondiente ficha de seguridad.

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
producto deben ser comunicados al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente
estd establecido.

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

@

Let op!

Het nemen van afdrukken van de uitwendige gehoorgang met
afdruk-materiaal mag alleen worden uitgevoerd door daartoe
bevoegde personen. De in deze gebruiksaanwijzing beschreven
verwerkings-voorschriften en voorzorgsmaatregelen moeten in
ieder geval in acht worden genomen. Als deze niet in acht worden
genomen, kan onherstelbare schade aan het gehoororgaan of het
trommelvlies ontstaan. Als er ondanks de waarschuwingen schade
of ongewenste bijwerkingen optreden, vragen wij om feedback met
een gedetail-leerde beschrijving van uw procedure en de schade of
bijwerkingen bij de patiént.

Bedoeld gebruik

Assilicone voor de productie van oorstukjes

Uitgebreid beoogd gebruik
A-silicone voor het direct passen van oorstukj

Indicatie
Voor directe aanpassing van individuele oorstukjes voor een hoor-
toestelaanpassing of als beschermend oorstukje.

Contra-indicatie

Bij allergieén tegen een van de ingrediénten mag het product niet
gebruikt worden. Ongewenste neveneffecten van dit medische
product zijn bij vakkundige verwerking en toepassing niet te ver-
wachten. Immuunreacties (bv. allergieén) of plaatselijk ongemak
(bv. irritaties in de gehoorgang) kunnen evenwel principieel niet
uitgesloten worden. Indien er ongewenste neveneffecten — ook in
twijfelgevallen — bekend worden, verzoeken wij in elk geval om
mededeling daarvan te doen, met een zo nauwkeurig mogelijke
omschrijving van de situatie, omstandigheden en de symptomen.
Wij zullen iedere melding onderzoeken.

Patiéntengroepen

Otoform®Protect en Otopren zijn gecontra-indiceerd bij patiénten met
geperforeerde trommelvliezen of letsel in de gehoorgang.

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

Voorziene gebruikers
KNO-arts, audicien

Productomschrijving

Otoferm® Protect en Otopren bestaan uit additievulkaniserende sili-
conen met stabiele, thixotrope consistentie voor het vervaardigen van
AHO-oorstukjes, spat water- en gehoorbeschermingsoorstukjes direct
in het oor.De materialen zijn praktisch krimpvrij en onderscheidt zich
door een hoge fysiologische verdraagzaamheid.

Verwerking

V66r het maken van de afdruk moeten de gehoorgang en het trom-
melvlies worden onderzocht. Bij een opvallende bevinding, zoals bv.
een ontsteking of perforatie van het trommelvlies, mag geen afdruk
worden gemaakt. Bij sterke afzetting van cerumen en haren in de
gehoorgang is een reiniging van de gehoorgang en het verwijderen
van de haren door een KNO-arts noodzakelijk. Ter bescherming van
het trommelvlies moet vo6r het maken van de afdruk een afdrukpad
aan het eind van de buitenste gehoorgang védr het trommelvlies
geplaatst worden.

Dubbele cartridge: Het afdrukmateriaal uit de dubbele cartridge
wordt automatisch gemengd in een 1:1 verhouding. Breng hiervoor de
dubbele cartridge in de injector aan. Verwijder de dop en transporteer
een kleine hoeveelheid materiaal uit de dubbele cartridge om ervoor
te zorgen dat beide componenten er gelijkmatig uitkomen. Plaats nu
een mengcanule op de dubbele cartridge. Controleer of het materiaal
gelijkmatig uit de canule komt en mengt. Hiervoor moet opnieuw een
beetje materiaal worden getransporteerd voordat met het eigenlijke
nemen van de afdruk wordt begonnen. Het afdrukmateriaal wordt
langzaam in de gehoorgang en de oorschelp aangebracht. Zorg ervoor
dat de punt van de mengcanule altijd in direct contact is met het
uittredende afdrukmateriaal. Laat na het aanbrengen van het afdruk-
materiaal de mengcanule als dop op de dubbele cartridge zitten en
vervang deze voor de volgende afdruk door een nieuwe mengcanule.
Blikken: De twee componenten van het afdrukmateriaal worden
in gelijke delen met doseerlepels uit de houders genomen en op
een mengplaat gedrukt. Nu worden beide componenten snel met
een spatel gekneed tot een egale kleur is bereikt. Om hygiénische
redenen is het kneden met de handen alleen aan te bevelen met
handschoenen (geen latexhandschoenen!). Nu wordt de geknede
massa in een afdrukspuit gevuld. Het afdrukmateriaal wordt langzaam
in de gehoorgang en de oorschelp aangebracht. Zorg ervoor dat de
punt van de afdrukspuit tijdens het aanbrengen altijd in direct contact
is met het afdrukmateriaal. Nu kunt u evt. een greep vormen in het
nog zachte materiaal. Sluit de blikken zorgvuldig na het gebruik.

Wanneer het materiaal is uitgehard, kan de afdruk voorzichtig uit
het oor worden verwijderd. Nadat de afdruk is genomen, moet de
gehoorgang opnieuw worden onderzocht.

De verwerkingstijden staan vermeld in de tabel “Technische gegevens'".
Nabewerking
Zij bewerken de oorstukjes met snijgereedschap voor zachte mate-

rialen. De oorstukjes kunnen dan worden gelakt. Voor de veredeling
van de oppervlakte bevelen wij siliconenlakken aan, bijv. Lack B eco.

Numéro de lot / date de péremption

Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent non seu-
lement sur chaque emballage extérieur, mais également sur le
produit. En cas de réclamation sur le produit, priére de toujours
indiquer le numéro de lot. N'utilisez pas le produit une fois la date
de péremption dépassée.

Reiniging / desinfectie
Voor grondige reiniging en desinfectie adviseren wij onze OtoVita®
verzorgingsserie.

Voorzorgsmaatregelen

 Het product is uitsluitend bestemd voor het genoemde toepas-
singsgebied en mag alleen worden gebruikt door professioneel
gekwalificeerde en geinstrueerde personen.

o Voordat u de mengcanule aanbrengt, het materiaal al voortrans-
porteren.

 De polymerisatie, d.w.z. het afbinden van additievernettende sili-
conen, kan worden verstoord door cerumen, latexhandschoenen,
cremes, kunststoffen, reinigingsmiddelen, enz. Wij raden daarom
het dragen van gangbare, in de handel verkrijgbare polyethyleen
handschoenen aan.

« De afbindtijden kunnen worden verlengd door lagere temperaturen
of verkort door hogere temperaturen.

 Beschermende kleding dragen! Uitgehard materiaal is chemisch
bestendig. Vlekken op kleding kunnen niet worden verwijderd.

« Bij het nabewerken van het uitgeharde materiaal dienovereenkom-
stig geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (veiligheidshand-
schoenen, veiligheidsbril, mondbescherming) dragen.

* Na gebruik mengcanule als sluiting op de dubbele cartridge laten
zitten.

 Nooit tegen een uitgeharde mengcanule transporteren.

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Informatie bij eenmalig gebruik
Vanwege de fysieke kenmerken kan het uitgeharde otoplastische
siliconenmateriaal niet meerdere keren worden gebruikt.

Afvoer
Afvoer van de inhoud / container overeenkomstig de plaatselijke / regi-
onale /nationale / internationale voorschriften.

Waarschuwingen
Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden op het
productetiket en in het bijbehorende veiligheidsinformatieblad.

Ernstige incidenten

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

Nimero de lote / fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen tanto en el
embalaje externo como en el producto. En caso de reclamaciones del
producto, indique siempre el niimero de lote. No utilice el producto
una vez pasada la fecha de caducidad.

Dreve Otoplastik GmbH no se hace responsable de los dafios
causados por una aplicacion incorrecta del producto.

Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zowel op de
buitenverpakking als op het product. Bij reclamaties betreffende het
product, gelieve steeds het lotnummer aan te geven. Gebruik het
product niet nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is.

L /houdbaarheid

Dreve Otoplastik GmbH aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor schade die door verkeerd gebruik van het product werd
teweeggebracht.

Dreve Otoplastik GmbH n’ aucune resp bilité
en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte
du produit.
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