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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).
Technische Daten nach DIN EN ISO 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). Technical data according to
DIN EN 1SO 4823.

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

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 %, el tiempo de endurecimiento a una temperatura corporal de 37°C+ 1°C
(98,6 °F = 1,8 °F)! Datos técnicos segtin DIN EN ISO 4823.

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 verhardingstijd heeft betrekking op een lichaamstemperatuur van
37°C+1°C(98,6°F + 1,8 °F). Technische gegevens volgens 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 %; Tempo di indurimento presa ad una temperatura corporea di 37°C + 1°C
(98,6 °F + 1,8 °F). Dati tecnici in conformita a DIN EN 150 4823.

1 0s tempo de processamento baseia-se a temperatura ambiente de 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) e umidade relativa do ar de 50 %, o tempo de cura refere-se a temperatura corporal de 37 °C + 1°C (98,6 °F + 1,8 °F).
Dados técnicos em conformidade com a DIN EN 1SO 4823.

| Bpems nepepaboTky ykasaHo Ans KOMHaTHOW Temnepatypsl 23 °C + 1°C (73,4 °F + 1,8 °F) u BnaxHocTv Bo3ayxa 50 %, a Bpems (xBaTbiBaHWs — A5 Temnepatypsl Tena 37 °C + 1°C (98,6 °F + 1,8 °F). TexHuueckne
[naHHble cornacHo DIN EN SO 4823.

(zas przygotowania zaklada temperature pokojowg wynoszacg 23°C + 1°C (73,4°F + 1,8°F) oraz wilgotnos¢ wzgledng wynoszacg 50 %. Czas wiazania zakfada temperature ciata wynoszacg 37°C + 1°C
(98,6 °F + 1,8 °F). Dane techniczne zgodnie z DIN EN ISO 4823.
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Contraindicacdo

Em caso de alergia a algum dos componentes, ndo se deve utilizar o produto. N&o sao esperados efeitos secundarios pela utilizacdo deste dispositivo médico se este
for manuseado e utilizado de forma adequada. No entanto, ndo podem ser excluidas a partida reacdes imunoldgicas (por ex. alergias) nem a sensacao de desconforto
local (por ex. irritacao do canal auditivo). Caso sinta efeitos secunddrios 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® é 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

Descricdo do produto

0 material de impressao do ouvido consiste em silicone de cura por adi¢do com uma consisténcia macia e tixotrdpica para a técnica de moldagem por presséo leve.
Gragas ao sistema de endurecimento de platina, 0 material ndo apresenta praticamente qualquer contracéo e é fisiologicamente toleravel. O Otoform® cria um pouco
de calor ao curar.

Processamento

Antes da moldagem, o canal auditivo e o timpano tém de ser examinados. Caso se verifique alguma anomalia, por exemplo, inflamacao ou perfuracdo do timpano, a

moldagem nao pode ser efetuada. Caso se verifique um depdsito significativo de cerume e pelos no canal auditivo, um médico otorrinolaringologista terd de limpar

o canal auditivo e remover os pelos. Para proteger o timpano, antes de realizar a moldagem, deve ser colocado uma almofada de impressao na extremidade exterior

do canal auditivo, a frente do timpano. 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 méos, deve usar

luvas por motivos higiénicos (as luvas ndo podem ser de latex!). De sequida, encha uma seringa de moldagem com o material amassado. O material de molde é

lentamente aplicado no canal auditivo e na concha auricular. Certifique-se de que a ponta da seringa de moldagem esté sempre em contacto direto com a massa de

molde durante a aplicacdo. Depois da cura do material, o molde pode ser retirado cuidadosamente do ouvido. Depois da moldagem, é necessario voltar a examinar

o canal auditivo. Fechar bem os frascos apds a utilizacao.

Desinfecao

As impresses Otoform® podem ser desinfectadas com o spray de desinfecao OtoVita® Professional, de acordo com as instrucdes na ficha informativa correspondente.

Atencdo

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

o Usar roupa de protecao! O material curado é quimicamente resistente. Nao € possivel remover as nodoas na roupa.

o Fechar bem os frascos apés a utilizacdo.

e A reacao quimica dos dois componentes pode ser afetada pela presenca de cerume e pela utilizacao de luvas de latex, cremes para as maos, produtos de limpeza,
etc. Por este motivo, recomendamos utilizar luvas convencionais de polietileno.

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

Indicacdes sobre utilizacao descartével

Apds a moldagem, o silicone endurecido ndo pode ser reutilizado devido as suas propriedades fisicas.

Eliminacdo

Eliminacéo do contetido/recipiente em conformidade com as disposicdes regionais/nacionais/internacionais e em conformidade com a ficha de dados de seguranca.
Avisos de alerta

Para informacdes sobre perigos e seguranca, consultar o rotulo do produto e a fohla 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 Estado-Membro onde o utilizador
e/ou o paciente reside.

Numero do lote / prazo de validade

0 nlimero do lote e o prazo de validade encontram-se na embalagem exterior, bem como em cada lata ou balde. Os dois componentes A e B de um recipiente devem
ser utilizados apenas nesta combinacao. Em caso de reclamages sobre o produto, indique sempre o nimero do lote do produto. Nao utilize o produto apds expirar
0 prazo de validade.

Consultar os dados técnicos e as especificacdes necessarias na ultima pagina.
A Dreve Otoplastik GmbH néo se responsabiliza por danos provocados pela utilizacdo indevida do produto.

BHumaHme!

CHsATWe clenka HapyXHero CyXoBOro MpoxoAa ¢ NOMOLLbI0 CIeMOYHOI MacChl [JOMIKHO NPON3BOANTLCS TObKO KBAaNU(ULMPOBAHHbIM NepcoHanom. Mpu 3Tom
HeoOxo/MMo cobntofaTh HIKe ONncaHHble ykazaHus o 06paboTke 1 0CTOPOXHOMY 0OpaLLieHmio B LieNsix 6e30nacHoCTI. B NpoTUBHOM Ciyyae, Hecobnioaerme 3Tux
Mep MOXET NPUBECTI K YBEYbIO C/IXOBOrO OpraHa uni 6apabaHHoi nepenoHki. Ecn Bcé-Taku Npou3oLLEN Cyyai, KOTOpbI NPUBEN K TpaBMe Wi K N060YHbIM
3chdekTam, Mbl NPOCUM Bac B Nt0OOM Ciy4ae coobLMTL Ham 06 3Tom. OnuLnTe BaLLn AeACTBIS, POL TPaBMbI Uy NoboYHbIA 3 dekT.

HasHaueHne
CnnVKOH, 0TBEPXAAEMbIit MO MPUHLANY AAAUTUBHON BYNIKaHU3ALMW, LIS CHSTUS CIENKOB C yLLei

Moka3aHus
CnenoyHbIi MaTepuan Ans BOCMPOU3BEAEHUS HAapPYXXHOrO ClyX0BOro NpOXofa NauyeHTa ¢ noTepei ciyxa, WyMoM B yLax UAN HapyLLeHWem ciyxa Ans YCTaHoBKY
11 NOATOHKY CIYX0BOr0 annapara.

MpoTneonokasaxus

He ncnonb3yitte NpoAyKT, €Ny Bac eCTb afeprus Ha noboi U3 MHrpeaueHToB. HexenatensHble noboYHbIe SBAEHNS 3TOr0 MeAULMHCKOTO NPOAYKTa npu
cobniofieHnN NpaBusIbHO NepepaboTky 11 MOJb30BAHWUN He OXMAAIOTCS. B MpuHLMME He MCKMIoYaloTcs MMYHHbIE peakLii (Hanpumep, anneprus) nav YactuyHas
CBEPXBOCMPUMMYMBOCT (HaNpUMep, pasapakerme ClyX0BOTO NPOXoAa). B ciyyae nosiBneHus noboyHbIx 3hdekToB, Mbl MPOCAM Bac B 06OM Cly4ae coobLLUTb
HaM 00 3TOM C TOYHbIM ONUCaHNEM CUMMTOMOB 1 CONPOBOXAAOLLNX 0OCTOSTENbCTB. Mbl paccnefyem Kaxapli ciyyait.

Ipynnbl naunexToB

Otoform® npoTBonokasaH nauneHTam ¢ nepcopnpoBaHHoil GapabaHHoN NepenoHKo UK TpaBMamMy CJyX0BOrO MPOXOAa.

LleneBas rpynna naumeHToB
MaumeHTbl, Hy>XOAIOLLMECs B YXOAE 33 YXOM.

Mpepnonaraemblie nonb3oBaTenu
J10P-pauw, cypnonoru

OnucaHue npopykTta

CnenoyHbli MaTepuan u3 CunkoHa, OTBepXAAeMOro No NPUHLMNY aaAuTUBHON ByNIKaHN3aLWM, MATKO, CTabUNbHON / TMKCOTPOMHON KOHCUCTEHLMN ANt TEXHUKM
nonyyeHns CenkoB ¢ HebonblunM fasneHnem. bnarofaps cucteme NNaTMHOBOrO OTBEPAUTENS MaTepuan NpakTUYeckn He JaeT ycakn v pusnonornyecku
coBmectm. Mpu oTBepaeBanun Otoform® MOXHO NouyBCTBOBATL HEGOMbLUOE HarpeBaHie.

O6paboTka

Mepep CHSTUEM cr1enka HeobX0AMMO OCMOTPETh C/TYXOBOW NPOXOA 1 GapabaHHyio nepenoHKy. B cly4ae OTKIIOHEHNS OT HOPMBbI, HANPUMEP, NPY BOCNANeHUN uin
nepcopauuu 6apabaHHol NepenoHKi, HeNb3s BLINOJHSATL CHSTUE Cenka. Ecn B CiyxoBOM Npoxofe MMetoTCs bonblune 0TNOXKeHNs cepbl v Boockl, JIOP-Bpay
LOTKEH NPOBECTU OYMCTKY C/IYXOBOTO NPOXO/AA 1 YAlaneHue Bonoc. [lns 3almTbl 6apabaHHo! NepenoHKI nepes CHATUEM CIeMKa Ha KOHLE HapyXHOro CIyX0Boro
npoxoga nepes 6apabaHHoi nepenoHKoi HEOBXOANMO NOMECTUTb OTTUCKHYIO NOAYLIeYKY. [1Ba KOMMOHEHTA CIENOYHOr0 MaTepuasna B PaBHbIX YacTsax oTOMpaioTes 13
BaHOK ¢ MOMOLLbIO [J03MPOBOYHbIX JIOXEK U MPUXMMAIOTCA K Tapesike 4/1sh (MeLlnBaHus. Tenepb 06a KOMMOHEHTa BbICTPO NepPEMELLMBALOTCS WNATeNeM [0 NONyYeHNs
0ZHOPOAHOrO LBeTa. o rUrMeHnyeckisM NpruyMHaM pa3muHaHe pykaMu pekoMeHIyeTcsl TONbKo B nepyarkax (He natekcHbix nepyarkax!). Tenepb 3ameluaHHast
Macca YKaablBaeTcs B WL ANs BbINONHEHUs cenka. (enoyHbli Matepuan MeAneHHo BBOAMTCA B YLIHOW KaHan v pakoBuHy. (NlefuTe 3a Tem, 4Tobbl KOHYMK
LINpULA ANS BbINOHEHNS CIENKa BCErfla HaXOAMICS B NPSIMOM KOHTAKTe €O (JIeNoYHbIM MaTeprasnom Bo BpeMs HaHeceHusl. Nocie 3acTbiBaHns MaTepuana cnenok
MOXHO aKKypaTHO M3BNeYb 13 yxa. Mocsie CHATUS clenka HeoOXOMMO elLe pa3 0CMOTPETb CIYXOBON NPOXof. TLiaTeNbHO 3akpbiBaiiTe 6aHKI NOC/Ie NpUMEeHeHUs!.

Ne3unHdexums
(nenku Otoform® MoxHO Npofe3nHPULMPOBaTL C NOMOLLBIO NPotheccoHanbHoro fesnHduumpytoliero cnpest OtoVita® B c0oTBETCTBIM ¢ MH(OPMALMeEN B COOT-
BETCTBYIOLLEN NAMSITKE.

BHumaHmne

o [TpozyKT NpeaHa3HaueH NCKIIOYUTENBHO A71sl yKa3aHHO 001acTi IPUMEHEHIS 11 M XKET NCMONb30BaThCs TONKO KBANMMNLMPOBAHHBIMMU U MPOUHCTPYKTUPOBAH-
HbIMU IULLAMU.

© HapieBaliTe 3aLLUTHYI0 oAex/ay! 3acTbIBLUNI MaTepuan XUMUYeckn CTONKNA. MATHa Ha ofeXae YAANNTb HEBO3MOXHO.

o TliaTenbHO 3akpblBaiiTe 6aHKW NOCe NCNOb30BAHMS.

© XuMnyeckast peakuns iByX KOMMOHEHTOB MOXET ObITb HapyLUEHa aTEKCHBIMU NepYaTKamm, KpemMamu, NaacTMaccamu, YUCTALWMMI CPeAcTBaMu 1 T. 1. NlosTomy
Mbl PEKOMEHLyeM MCMOMb30BaTb CTaHAAPTHBIE MOMNITUNEHOBbIE NEpPYaTKM.

© Bpems 3acTbIBaHNS MOXET ObITb yBeNNYEHO Npu Bonee HU3KNX TeMNepaTypax M cokpalleHo npu bonee BbICOKIX TeMMepaTypax.

Hpumeqal-me 06 OA1HOPA30BOM UCMOJ/Ib30BaHUU
Mocne cHATWS cnenka 3aTB€p,EI,€BLLIVIl7I CUNVKOH [Nt C1ernKa He MOXET ObITb 1Cnonb3oBaH Ans [pyroro csienka us-3a ero (bl/BVIHGCKVIX CBOWCTB.

YTunuzaumsa
YTUau3auns cofepxumoro / KoHTelHepa B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU / PEroHabHbIMI / HALWMOHANbHBIMI / MEXAYHAPOAHbIMI NPEANNCAHUSMY W B COOTBETCTBIN
Cnacnoptom 6e30nacHocTy.

Npepynpexpexne
NHdopmaLimio 06 onacHOCT 11 6e30MacHOCTIA CM. Ha 3TUKETKE U3AENNS U B COOTBETCTBYIOLLEM NacropTe 6e30nacHOCTU.

Cepbe3Hble WHUNOEHTDI
0 Bcex C(EPbEe3HbIX NHLUNAEHTAX, BO3HUKLINX B CBA3W C NPOAYKTOM, Crieayet COO6LLI,aTl> NPON3BOANTENO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfiapcrBa-4jieHa, B KOTOPOM
HaXOAATCS NONb30BaTENb W/WUAN NALMEHT.

Homep napTtum / cpok rogHoCTU
Homep napTum u Cpok XpaHeHus yKa3biBaeTcs Ha BHELLHeN ynakoBke 1 Ha Kax/oit 6aHke 1am kaxaom Begpe. Oba komnokeHTa 6aHki A v B MoryT ncnonb3oBatbcst
TONBKO B 3TOW koMBUHaLwu. [pi peknamaLym npofiykTa Beerfia ykasbiBaitTe HoMep npogykTa. He nonib3yitec NpoAyKTOM eC/v CPOK XpaHeH st n3bexarn.

TexHN4eckme faHHbIe 1 Heo6XoaMMbIe cneunduKaLmMmn CMOTPK Ha NOUIEAHEN CTpaHULLE.
Komnanus "Dreve Otoplastik GmbH" He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 3a yLLep6, NPUYMHEHHDII HENPABUIIbHBIM UCMONb30BAHNEM NPOAYKTA.

Uwaga!

Pobieranie wyciskéw z przewodu stuchowego zewnetrznego za pomoca materiatu wyciskowego wolno wykonywac wytacznie osobom do tego uprawnionym. Nalezy
zawsze przestrzegac wskazéwek dotyczacych przygotowania materiatu i Srodkow ostroznosci opisanych w niniejszej instrukcji obstugi. Jesli nie beda one przestrzegane,
moze dojs¢ do nieodwracalnego uszkodzenia narzadu stuchu lub btony bebenkowej. Jesli mimo ostrzezer dojdzie do uszkodzenia lub niepozadanych skutkéw
ubocznych, prosimy o przekazanie nam informacji zwrotnej ze szczegétowym opisem sposobu postepowania oraz uszkodzenia lub skutkéw ubocznych u pacjenta.

Przeznaczenie
Silikonowa masa utwardzana addycyjna do odciskow uszu

Wskazania
Materiat na do wyciskéw z uszu do odtwarzania zewnetrznego przewodu stuchowego pacjenta z ubytkiem stuchu, szumami usznymi lub uposledzeniem stuchu do
dopasowania i wyposazenia w aparat stuchowy.

Przeciwwskazania

Produkt nie moze by¢ stosowany w przypadku uczulenia na ktérykolwiek ze sktadnikéw. Nie nalezy spodziewac sie niepozadanych skutkdw ubocznych
tego wyrobu medycznego, jesli jest on prawidtowo przygotowywany i stosowany. Nie mozna jednak zasadniczo wykluczy¢ reakcji immunologicznych
(np. alergii) lub miejscowego dyskomfortu (np. podraznienia przewodu stuchowego). W przypadku stwierdzenia niepozadanych skutkéw ubocznych
- nawet w watpliwych przypadkach — prosimy zawsze informowac nas o tym fakcie, opisujac mozliwie dokfadnie towarzyszace temu okolicznosci i objawy. Zweryfikujemy
kazda wskazowke.

Grupy pacjentéw

Otoform® jest przeciwwskazany dla pacjentéw z perforacja btony bebenkowej lub urazami w przewodzie stuchowym.

Docelowa grupa pacjentow
Pacjenci, u ktdrych konieczna jest leczenie uszu.

Przewidziani uzytkownicy
Lekarze laryngolodzy, akustycy aparatow stuchowych

Opis produktu
Materiat do uszu wyciskowy sktada sie z silikonu addycyjnego, o miekkiej, tiksotropowej konsystencji, przeznaczonego do techniki wyciskowej z lekkim uciskiem. Dzieki
platynowemu systemowi utwardzania materiat jest praktycznie bezskurczowy i fizjologicznie kompatybilny. Podczas wiazania Otoform® odczuwalne jest lekkie ciepto.

Przygotowanie

Przed pobraniem wycisku nalezy zbadac przewdd stuchowy i bfone bebenkowa. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidfowosci, takich jak zapalenie lub
perforacja btony bebenkowej, nie nalezy pobiera¢ wycisku. Jesli w przewodzie stuchowym znajduja sie duze zfogi woskowiny i wiosy, przewdd stuchowy musi zostac
oczyszczony, a whosy usuniete przez laryngologa. Aby chroni¢ bfone bebenkowa, przed pobraniem wycisku nalezy umiesci¢ podktadke wyciskowa na koficu przewodu
stuchowego zewnetrznego przed btong bebenkowa. Oba skfadniki masy wyciskowej pobierane sa z pojemnikéw w réwnych czesciach za pomoca fyzek dozujacych
i wyciskane na ptytke do mieszania. Teraz nalezy szybko ugnies¢ oba skfadniki za pomoca szpatutki, az do uzyskania jednolitego koloru. Ze wzgleddw higienicznych
zaleca sie ugniatanie rekoma tylko w rekawiczkach (nie lateksowych!). Teraz ugnieciong masa napetnic strzykawka wyciskowa. Materiat wyciskowy jest powoli
wprowadzany do kanatu stuchowego i muszli. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby podczas aplikacji koricdwka strzykawki wyciskowej byta zawsze w bezposrednim kontakcie
z materiatem wyciskowym. Po zastygnieciu materiatu wycisk mozna ostroznie wyjac z ucha. Po pobraniu wycisku nalezy ponownie zbadac przewdd stuchowy. Po
zastosowaniu starannie zamknac puszki.

Dezynfekcja
Wyciski Otoform® moga by¢ dezynfekowane sprayem dezynfekujacym OtoVita® Professional zgodnie z instrukcjami zawartymi w odpowiedniej ulotce.

Uwaga

o Produkt jest przeznaczony wytacznie do okreslonego zakresu zastosowania i moze by¢ stosowany wyfacznie przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje i
przeszkolone.

o Stosowac odziez ochronng! Zwiazany materiat jest odporny chemicznie. Plam na ubraniach nie da sie usunac.

 Po uzyciu starannie zamkna¢ puszki.

o Reakcja chemiczna obu komponentéw moze byc zaktécona przez woskowine i stosowanie rekawiczek lateksowych, kreméw do rak, srodkow czystosci itp. Dlatego
zalecamy stosowanie dostepnych w handlu rekawic polietylenowych.

o (zas wigzania moze by¢ wydtuzony w nizszych temperaturach lub skrécony w wyzszych temperaturach.

Wskazéwka dot. jednorazowego uzytku

Po pobraniu wycisku utwardzony silikon nie moze byc uzyty do kolejnego wycisku ze wzgledu na swoje wiasciwosci fizyczne.
Utylizacja

Zawartos¢ / pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi przepisami.
Ostrzezenia

Ostrzezenia i wskazéwki bezpieczenstwa znajduja sie na etykiecie produktu i w odpowiedniej karcie charakterystyki.

Powazne przypadki
Wszystkie powazne przypadki zwigzane z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub
pacjent ma swoja siedzibe/miejsce zamieszkania.

Numer partii / data waznosci
Numer partii i data waznosci znajduja sie na opakowaniu zewnetrznym, a takze na kazdej puszce lub kubetku. Dwdch sktadnikow A i B umieszczonych w pojemniku
mozna uzywac tylko w takiej kombinacji. W reklamacji produktu, nalezy zawsze podawac numer partii. Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

Dane techniczne i wymagane specyfikacje znajduja sie na ostatniej stronie.
Dreve Otoplastik GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzytkowaniem produktu.
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Gebrauchsanweisung

@ Directions for use
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Achtung!

Die Abformung des duBeren Gehdrganges mit Abformmaterial darf nur von dafiir 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 unerwiinschten Nebenwirkungen kommt, bitten wir
um Mitteilung 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 mit Horverlust, Tinnitus aurium oder eingeschrankter Horfahigkeit zur Versorgung
und Anpassung mit einem Horgerat.

Kontraindikation

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

Patientengruppen

Otoform® ist kontraindiziert bei Patienten mit perforiertem Trommelfell oder Verletzungen im Gehdrgang.

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

Vorgesehene Anwender
HNO-Arzte, Horakustiker

Produktbeschreibung
Das Ohrabformmaterial besteht aus additionsvernetzendem Silikon mit weicher, thixotroper Konsistenz fir die leicht druckbildende Abformtechnik. Durch das Platin-
Hartersystem ist das Material praktisch schrumpffrei und physiologisch vertraglich. Bei der Abbindung von Otoform® ist eine leichte Wéarmeentwicklung spurbar.

Verarbeitung

Vor der Abformung mussen der Horkanal und das Trommelfell untersucht werden. Bei einem auffélligen Befund wie z. B. einer Entziindung oder Perforation des
Trommelfells darf keine Abformung erfolgen. Bei starken Cerumenablagerungen und Haaren im Gehdrgang ist eine Reinigung des Gehorgangs und das Entfernen der
Haare durch einen HNO-Arzt notwendig. Zum Schutz des Trommelfells ist vor der Abformung ein Abdruckpad am Ende des &uBeren Gehdrganges vor dem Trommelfell
zu platzieren. 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 Abformmaterial wird
langsam in den Gehérgang und die Concha appliziert. Achten Sie bitte darauf, dass die Spitze der Abdruckspritze wéahrend des Applizierens immer direkten Kontakt
mit der Abformmasse hat. Nach dem Abbinden des Materials kann die Abformung vorsichtig aus dem Ohr entfernt werden. Nach der Abformung ist der Gehérgang
erneut zu untersuchen. Die Dosen nach der Anwendung sorgféltig verschlieBen.

Desinfektion
Die Otoform®-Abformungen kénnen mit OtoVita® Professional Desinfektions-Spray gemaB den Angaben im zugehdrigen Merkblatt desinfiziert werden.

Achtung

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

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

o Die Dosen nach der Anwendung sorgféltig verschlieBen.

o Die chemische Reaktion der beiden Komponenten kann durch Cerumen und den Gebrauch von Latexhandschuhen, Handcremes, Reinigungsmitteln usw. gestort
werden. Wir empfehlen daher das Tragen von handelsiiblichen Polyethylenhandschuhen.

o Die Abbindezeiten kénnen durch geringere Temperaturen verlangert bzw. durch hdhere Temperaturen verkiirzt werden.

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

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

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

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

Chargennummer / Haltbarkeitsdatum

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich sowohl auf der AuBenverpackung als auch auf jeder Dose bzw. jedem Eimer. Die beiden A und B
Komponenten eines Gebindes sind nur in dieser Kombination zu verbrauchen. 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.
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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
Addition curing ear impression silicone

Indication for use
Ear impression material for reproduction of the outer ear canal of a patient with hearing loss, Tinnitus aurium or impaired hearing for the provision and adjustment
of a hearing device.

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

Otoform® must not be used for patients suffering 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
The ear impression material consists of addition curing silicone with a soft, thixotropic consistency for impression technology which creates slight pressure. The material
is practically shrink-proof and is physiologically well tolerated thanks to the platinum hardener system. Slight generation of heat can be felt while Otoform® is curing.

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 eardrum. 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.
The two components of the impression material are removed from the containers in equal parts with measuring spoons and pressed onto a mixing tray. The two
components are now rapidly kneaded together with a spatula until the mixture is a uniform colour. For hygiene reasons, kneading by hand is only recommended with
gloves (no latex gloves!). The kneaded mass is now filled into an impression syringe. The impression material is slowly applied into the ear canal and the concha. Please
take care to ensure that the tip of the impression syringe is always in direct contact with the impression mass during application. Once the material has hardened,
the impression can be carefully removed from the ear. The ear canal must be examined again after the impression has been taken. Carefully close the tins after use.

Disinfection
The Otoform® impressions can be disinfected with OtoVita® Professional disinfectant spray in accordance with the information in the associated fact sheet.

Caution!

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

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

o Carefully close the tins after use.

e The chemical reaction between the two components may be inhibited by earwax and the use of latex gloves, hand lotions, 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.

Note for one-time use
After taking an impression, the cured ear impression silicone cannot be used for taking another impression owing to the physical properties.

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.

Batch number / use-by date
The batch number and the use-by date are located on both the outer packaging as well as on each tub. Both components A and B of a packaging must only be used
in this combination. 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.

See the last page for technical data and required specifications.
Dreve Otoplastik GmbH is not liable for any damages caused by improper application of the product.

Attention !

La prise d'empreinte au niveau du conduit auditif extérieur avec le matériau de prise d'empreinte ne doit étre réalisée que par des personnes qualifiées. Les instructions
de traitement et mesures de précaution décrites dans le présent mode d'emploi doivent étre impérativement respectées. Le non-respect de ces indications implique
un risque de dommages irréversibles au niveau de I'organe auditif ou du tympan. Si, malgré les avertissements et mises en garde indiqués, des dommages ou effets
secondaires indésirables surviennent, nous vous prions de bien vouloir nous en informer avec une description précise de votre procédure et des dommages ou effets
secondaires chez le patient.

Usage prévu
Silicone a réticulation par addition pour empreinte d'oreille
Indication

Matériau de prise d'empreinte d'oreille pour la reproduction du conduit auditif extérieur chez un patient présentant une perte d'audition, des acouphénes ou une
capacité auditive limitée, a des fins d'équipement et d'ajustement avec un appareil auditif.

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie & un des composants. Lorsqu'il est correctement préparé et appliqué dans les conditions spécifiées, ce
produit médical ne présente aucun effet secondaire. Bien qu'en principe des réactions de type immunitaire (par ex. allergies) ou des irritations locales
(p. ex. irritations dans le conduit auditif) ne se produisent pas, celles-ci ne sont néanmoins pas a exclure totalement. Si vous observez 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

Otoform® ne doit pas étre utilisé chez des patients ayant un tympan perforé ou présentant des Iésions dans le conduit auditif.

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

Utilisateurs visés
Médecin ORL, audioprothésiste

Description du produit

Le matériau de prise d'empreinte d'oreille est composé de silicone a réticulation par addition avec une consistance souple, thixotrope, pour la technique de prise
d'empreinte sous pression légere. Grace au systeme de durcisseur en platine, le matériau n'affiche quasi aucun effet de rétractation et est bien toléré sur un plan
physiologique. Lors de la prise d'Otoform®, un Iéger dégagement de chaleur est perceptible.

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 réalisée. En cas d'importants dépéts de cérumen et de poils dans le conduit au-
ditif, un nettoyage du conduit et le retrait des poils par un médecin ORL s'averent nécessaires. Avant de procéder a la prise d'empreinte et
afin de protéger le tympan, il convient de placer un tampon d'empreinte a I'extrémité du conduit auditif extérieur, juste devant le tympan. Les deux composants du

matériau de prise d'empreinte sont prélevés & parts égales dans les récipients, & |'aide de cuilléres doseuses, puis aplatis sur une plaque de mélange. A présent, les
deux composants sont rapidement malaxés 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 malaxage avec les mains. A présent, la masse malaxée est introduite dans une seringue de 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 lors de |'application. Une fois le matériau durci, I'empreinte peut étre délicatement retirée de I'oreille. Apres la prise d'empreinte, le
conduit auditif doit étre a nouveau examiné. Refermer soigneusement les récipients apres application.

Désinfection
Les empreintes Otoform® peuvent étre désinfectées avec le spray désinfectant OtoVita® Professional selon les indications figurant dans la fiche technique correspondante.

Attention !

o Le produit est exclusivement destiné au champ d'application indiqué et doit étre utilisé uniquement par un personnel qualifié et formé.

e Porter des vétements de protection ! Le matériau durci est chimiquement résistant. Il est impossible de faire partir les taches sur les vétements.

o Refermer soigneusement les récipients apres application.

e La réaction chimique des deux composants peut étre altérée par du cérumen et I'usage de gants en latex, de crémes pour les mains, de produits nettoyants, 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.

Remarque sur un usage unique

Apres la prise d'empreinte, le silicone pour prise d'empreinte durci ne peut pas étre réutilisé pour une autre prise d'empreinte pour des raisons de propriétés physiques.
Elimination

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

Relever les consignes de sécurité et de danger sur I'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'état membre dans lequel se situent
I'utilisateur et/ou le patient.

Numéro de lot/ date de péremption

Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent non seulement sur chaque emballage extérieur et sur chaque boite. Les deux composants A et B d'un set sont
seulement consomptible dans cette combinaison. En cas de réclamation sur le produit, priere de toujours indiquer le numéro de lot. N'utilisez pas le produit une fois
la date de péremption dépassée.

Pour les caractéristiques techniques et les spécifications requises, se reporter a la derniére page.
Dreve Otoplastik GmbH n’assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d’une utilisation incorrecte du produit.
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jAtencion!

La toma de impresiones del canal auditivo externo con material de moldeo solo podra 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 producen dafios o efectos secundarios no deseados, les rogamos nos los comuniquen con una descripcion
exacta de la incidencia y los dafios o efectos secundarios en el paciente.

Uso previsto

Silicona de impresion para el oido reticulante por adicion

Indicacién

Material de impresion para el oido con fines de reproduccion del canal auditivo externo de un paciente con pérdida auditiva, tinnitus aurium o una capacidad auditiva
limitada para la realizacién y adaptacién con un audifono.

Contraindicacion

El producto no debe ser utilizado en casos de alergias a uno de sus componentes. Si se utiliza el producto médico segtin 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 irritacidnes 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 circunstancias y los sintomas con la mayor precisién posible. Consideramos todas las indicaciones.

Grupos de pacientes

Otoform® esta contraindicado en pacientes con la membrana del timpano perforada 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

El material de impresién para el oido se compone de silicona reticulada por adicién con una consistencia blanda y tixotrépica para una técnica de moldeado por
impresion facil. Debido al sistema de endurecido de la pletina, el material practicamente no encoge y goza de compatibilidad fisiolégica. Al efectuar el secado de
Otoform® se detecta una ligera formacion de calor.

Procesamiento

Antes de tomar las impresiones, deberd efectuarse un examen del canal auditivo y la membrana del timpano. En caso de resultados llamativos, como
una inflamacién o perforaciones de la membrana del timpano, no deberan realizarse impresiones. En caso de grandes depdsitos de cerumen y vello
en el canal auditivo, serd necesario que un otorrinolaringdlogo limpie el canal auditivo y elimine el vello. Para proteger la membrana del timpano, antes de
tomar la impresion deberd colocarse una tapones de impresion en el extremo del canal auditivo externo, antes de la membrana del timpano. Los dos componentes del
material de impresion se toman de los recipientes a partes iguales con cucharas de dosificacion y se presionan sobre una placa de mezcla. Ahora, deberd amasar con
fuerza los dos componentes con una espatula hasta conseguir un color homogéneo. Por motivos higiénicos, solo se recomienda amasar con las manos con guantes
(jque no sean de latex!). Ahora, se vierte la masa conseguida en una jeringa de impresion. El material de moldeo se aplica lentamente en el conducto auditivo y el
pabelldn de la oreja. Preste atencion a que la punta de la jeringa de impresion se mantenga siempre en contacto directo con la masa de moldeo durante la aplicacién.
Una vez secado el material, podra retirarse cuidadosamente de impresion del oido. Después del moldeado, deberd volver a examinarse el canal auditivo. Cierre los
botes cuidadosamente después de la aplicacion.

Desinfeccién

Las impresiones Otoform® pueden desinfectarse con el spray desinfectante OtoVita® Professional en conformidad con las indicaciones de la hoja técnica correspondiente.

jAtencion!

o El producto debe utilizarse Unicamente para el dmbito citado y por parte de personas instruidas y con la correspondiente cualificacion técnica.

e jLlevar vestimenta protectora! El material secado presenta resistencia quimica. Las manchas en la ropa no pueden eliminarse.

o Cierre los botes cuidadosamente después de la aplicacion.

e La reaccion quimica de los dos componentes puede verse inhibida por el cerumen y el uso de guantes de latex, cremas de manos, productos de limpieza, etc. Por
ello, recomendamos llevar guantes de polietileno convencionales.

e Los tiempos de secado pueden prolongarse con las bajas temperaturas o reducirse con las altas.

Indicaciones para el uso tnico
Después de la impresion, la silicona de impresién endurecida no puede utilizarse para otra impresion mas debido a sus propiedades fisicas.

Desechamiento
Desechar el contenido / el recipiente segun las disposiciones local / regional / nacional / internacional y |a 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 relacién con el producto deben ser comunicados al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que el usuario y/o paciente esta establecido.

Numero de lote / fecha de caducidad
El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen tanto en el embalaje externo como en cada bote y en cada cubo. Usar los dos componentes Ay B de un envase
solamente en ésta combinacion. En caso de reclamaciones del producto, indique siempre el nimero de lote. No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad.

Para los datos técnicos y las especificaciones necesarias, véase la tltima pagina.
Dreve Otoplastik GmbH no se hace responsable de los dafios causados por una aplicacion incorrecta del producto.
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Let op!

Het nemen van afdrukken van de uitwendige gehoorgang met afdrukmateriaal mag alleen worden uitgevoerd door daartoe bevoegde personen. De in deze
gebruiksaanwijzing beschreven verwerkingsvoorschriften 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 gedetailleerde beschrijving van uw procedure en de schade of bijwerkingen bij de patiént.

Bedoeld gebruik
Additievernettende oorafdruksilicone

Indicatie
Oorafdrukmateriaal voor het nabootsen van de uitwendige gehoorgang van een patiént met gehoorverlies, tinnitus aurium of verminderd gehoor voor het leveren
en aanpassen van een hoortoestel.

Contra-indicatie

Bij allergieén tegen een van de ingrediénten mag Otoform® niet worden gebruikt. Ongewenste bijwerkingen van dit medische product zijn bij vakkundige verwerking
en toepassing niet te verwachten. Immuunreacties (bv. allergieén) of plaatselijk ongemak (bv. irritaties in de gehoorgang) kunnen evenwel principieel niet uitgesloten
worden. Indien u ongewenste bijwerkingen — ook in twijfelgevallen — bekend worden, verzoeken wij in elk geval om mededeling daarvan, met een zo nauwkeurig
mogelijke beschrijving van de begeleidende omstandigheden en de symptomen. Wij gaan op iedere informatie in.

Patiéntengroepen

Otoform® is 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
Het oorafdrukmateriaal bestaat uit additievernettende silicone met een zachte, thixotrope consistentie voor de licht drukvormende afdruktechniek. Het platina hardings-
systeem maakt het materiaal praktisch krimpvrij en fysiologisch compatibel. Tijdens het uitharden van Otoform® is een lichte warmteontwikkeling waarneembaar.

Toepassing

V6dr het maken van de afdruk moeten de gehoorgang en het trommelvlies 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 vodr het maken van de afdruk een afdrukpad aan het eind
van de buitenste gehoorgang vdér het trommelvlies geplaatst worden. 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. Nadat het materiaal is uitgehard, kan de afdruk voorzichtig uit het oor worden verwijderd. Nadat de afdruk is genomen,
moet de gehoorgang opnieuw worden onderzocht. Sluit de blikken zorgvuldig na het gebruik.

Desinfectie
De Otoform®-afdrukken kunnen worden gedesinfecteerd met OtoVita® Professional desinfectiespray volgens de aanwijzingen in het bijbehorende informatieblad.

Let op

e Het product is uitsluitend bestemd voor het genoemde toepassingsgebied en mag alleen worden gebruikt door professioneel gekwalificeerde en geinstrueerde personen.

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

o Sluit de blikken zorgvuldig na het gebruik.

e De chemische reactie van de beide componenten kan worden gestoord door het gebruik van latexhandschoenen, handcrémes, reinigingsmiddelen, enz. Wij raden
daarom het dragen van gangbare, in de handel verkrijgbare polyethyleen handschoenen aan.

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

Informatie bij eenmalig gebruik

Na het maken van de afdruk kan de uitgeharde afdruksilicone vanwege de fysieke eigenschappen niet voor nog een andere afdruk worden gebruikt.

Afvoer

Afvoer van de inhoud / container overeenkomstig de plaatselijke / regionale / 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 verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin
de gebruiker en/ of patiént woonachtig is.

Lotnummer / houdbaarheidsdatum

Het chargenummer en het houdbaarheidsdatum staan zowel op de buitenverpakking als op elke doos/emmer vermerkt. De A- en B componenten van één set zijn
enkel in deze combinatie te gebruiken. Gelieve bij reclamaties altijd het chargenummer van het product te willen aangeven. Gebruik het product niet meer na afloop
van het houdbaarheidsdatum.

Voor technische gegevens en vereiste specificaties zie de laatste pagina.

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

@,

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 lavorazione e alle misure di sicurezza descritte nelle presenti istruzioni per 'uso. In caso di inosservanza possono verificarsi danni irriparabili
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 per impronte auricolari reticolante per addizione

Indicazione
Materiale da impronta auricolare per la riproduzione del condotto uditivo esterno di un paziente con perdita dell'udito, acufene aureo o con problemi di udito per la
cura e la regolazione con un apparecchio acustico.

Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia a uno degli ingredienti. Non si prevedono effetti collaterali indesiderati del presente dispositivo 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 piti dettagliatamente possibile
le circostanze e i sintomi concomitanti. Seguiamo ogni suggerimento.

Gruppi di pazienti

Otoform® & controindicato per pazienti con timpano perforato o lesioni nel condotto uditivo.

Gruppo di pazienti target
Pazienti che hanno bisogno di una cura dellorecchio.

Utenti destinatari
Otorinolaringoiatra, audioprotesista

Descrizione del prodotto

I materiale da impronta auricolare & composto da silicone reticolante per addizione con consistenza morbida tixotropica, per una tecnica di impronta che prevede
I'applicazione di una leggera pressione. Il materiale praticamente non si restringe ed ¢ psicologicamente accettato, grazie al sistema di indurimento in platino. Al
momento dell'indurimento di Otoform® viene percepito un leggero sviluppo di calore.

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 rimuovere i peli. Per proteggere il timpano, prima
di prendere le impronte posizionare un tampone da impronta alla fine del condotto uditivo esterno prima del timpano. | 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 impastata deve ora essere versata in una siringa per impronte. Il materiale da impronta deve essere applicato lentamente nel condotto uditivo e nella conca.
Attenzione: durante |'applicazione, la punta della siringa per impronte deve essere sempre a diretto contatto con la massa per impronta. Dopo che il materiale si e
indurito, & possibile rimuovere con cautela I'impronta dall'orecchio. Esaminare nuovamente il condotto uditivo dopo aver preso le impronte. Chiudere accuratamente
i contenitori dopo 'utilizzo.

Disinfezione
Le impronte Otoform® possono essere disinfettate con lo spray disinfettante OtoVita® Professional come indicato nel relativo foglietto illustrativo.

Attenzione!

e || prodotto € predisposto unicamente per I'ambito di utilizzo indicato e deve essere utilizzato soltanto da specialisti qualificati e opportunamente istruiti.

e Indossare indumenti di protezione! Un materiale indurito & chimicamente indissolubile. Macchie sui vestiti non possono essere rimosse.

e Chiudere accuratamente i contenitori dopo I'utilizzo.

e La reazione chimica dei due componenti pud essere pregiudicata a causa del cerume e dall'utilizzo di guanti in lattice, creme per mani. Consigliamo per tanto di
indossare comuni guanti in polietilene in commercio.

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

Nota relativa all’'uso singolo
Per via delle proprieta fisiche, successivamente alla modellazione non € possibile utilizzare il silicone modellato indurito per un'ulteriore modellazione.

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

Avvertenze
Per le informazioni sui pericoli e sulla sicurezza, fare riferimento all'etichetta del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza.

Gravi incidenti
Tutti gli incidenti 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 ogni lattina. | componenti A e B di una unita di misura devono essere utilizzati
solo in questa combinazione. Per reclami relativi al prodotto indicare sempre il numero di lotto. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Per i dati tecnici e le necessarie specifiche vedere I'ultima pagina.
La Dreve Dentamid GmbH non si assume alcuna responsabilita per danni causati da un utilizzo errato del prodotto.

Atencao!

0 molde do canal auditivo externo com material de molde s pode ser realizado por pessoas qualificadas para tal. E obrigatdrio respeitar sempre as instrucdes de
processamento e as precaucdes descritas nestas instrucdes de utilizacao. Caso contrario, podem ocorrer danos irreparaveis no drgao 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 secundérios no paciente.

Utilizacdo prevista

Silicone de impressdo do ouvido de cura por adicao

Indicacdo

Material de impressao do ouvido para reproduzir o canal auditivo externo de um paciente com perda auditiva, zumbido subjetivo ou capacidade auditiva reduzida
para colocacdo e ajuste de um aparelho auditivo.



