Ohrabformsilikone
Ear impression silicones

egger A/soft

egger A/soft S50

egger A/ITE

egger A/ITE S50

egger A/rapidSWITCH S50
egger A/rapid PRO S50
egger A/l S50

egger






DE
EN
FR
ES

DA
EL
HR
v
LT
NL
NO
PL

Gebrauchsanweisung..........c.cocoovvvn. 6
Instructions for use.
Mode d’emploi..........cccoeviviivivennns

Modo de empleo ..o
Istruzioni per 'us0........c.ccovvvvvnans 14
Brugsanvisning ..

OONYIEG XPAONG - vvvvvvvrvisriivian,
Upute za uporabu............coceeeiinnn, 20

LietoSanas instrukcija.................... 22
Naudojimo instrukcija
Gebruiksaanwijzing ..............oevevae
Bruksanvisning ..o
Instrukcja stosowania..................... 30

PT
RO
SV
SK
SL
CS
HU
RU
TR
FI

ET
BG

Manual de inStrugdes ............c........
Instructiuni de utilizare..
Bruksanvisning ............ccceevvvvivennas
Névod na pouZitie............ccceeerennn. 38
Navodila za uporabo..............cc....... 40
Navod k pouZiti

Haszndlati Utmutato............ccovevnee. 44
VIHCTRYKUMS MO MPUMEHEHMIO............. 46
Kullanim Kilavuzu ...........ccocvvinne. 48
Kayttbohie ...
Kasutusjuhend...........ccccoovvvviivnnas 52
VIHCTPYKUMS 32 YNOTPEDA ..o 54



Technical
Specifications

Automix 1
blue/white 50ml cartridge [N, S i 3:00
Automix 2
Automix 1
pink/white 50ml cartridge N i 3:00
Automix 2
red/ light red 50ml cartridge Automix2 | o) 4 3:00
orange/white 50ml cartridge Automix 2 . 1:55
lilac/ white 50ml cartridge Automix 2 . 1:30
Processing: Storage: * from start of mixing at 23°C £2°C,
At 23°C £2°C, ; 50 =5% rel. humidity.
50 5% rel. humidity e e Higher shorten, lower extend the
-7 t indicated times.
/‘L 15°C
[] 59°F



standard - 61403

3:30 37 Shore A universal
yellow - 25160
pink - 25151
standard - 61403
3:30 35 Shore A narrow auditory canals, ITE/CIC
yellow - 25160
pink - 25151
. - slightly pressure-forming,
3:30 48 Shore A green - 25154 good sealing
' yellow - 25160 Ear protection impression,
225 36 Shore A pink - 25151 intermediate sealing
yellow - 25160 X
2:00 25 Shore A . fast curing, colour change
pink - 25151




Zweckbestimmung ﬂ

Ohrabformsilikon

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

Patientenzielgruppe
Personen, filr die eine Otoplastik erstellt werden soll.

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

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

Technische Daten
siehe Seite 4/5

Vorgehensweise

Vorbereiten des Ohres

Vor der Abdrucknahme den Hérkanal sowie das Trommelfell sorgféltig untersuchen (Abb.1). Bei auffélligem Befund (z.B. Verletzungen, Entziindungen
oder Perforation des Trommelfells etc.) muss in jedem Fall vor Abdrucknahme ein Facharzt konsultiert werden. Der Gehdrgang muss gereinigt und
enthaart werden. Bei ungeniigender Reinigung kann es durch noch vorhandenes Cerumen zur Verzégerung bzw. Inhibierung des Abbindevorgangs
kommen. Das Trommelfell vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad schiitzen. Das Abdruckpad am Ende des &uBeren Gehérgangs vor
dem Trommelfell platzieren (Abb. 2). AnschlieBend kann das Abformsilikon blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte Ohr appliziert werden.

Mischen und Dosieren

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

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



Sicherheitshinweise ﬂ

Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

Vernetzte Abformmassen sind chemisch besténdig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

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

Keine Reste des Abformmaterials im Ohr belassen.

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

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

Nach jeder Abdrucknahme ist eine sorgfaltige Nachuntersuchung des Gehdrgangs notwendig.

Wahrend der Nachbearbeitung des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, persénliche Schutzausriistungen tragen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

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

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

Kontraindikation

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikonabformmaterialien sind millionen-
fach bewahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen z.B. Allergien, Irritationen kénnen jedoch
grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zwesi empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters geméB den drtlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.




Intended use m

Ear impression silicone

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

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

Intended users
ENT specialist/hearing aid acoustician

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

Technical data
See page 4/5

Procedure

Preparation of the ear

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

Mixing and metering

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



Safety information m

Only for the specified intended use by trained specialists.

Do not bring into contact with condensation-curing silicones.

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

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

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

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

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

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

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

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

Notes

* DETAX does not accept liability for any damage caused by misuse of the impression material.

 Read and understand the safety data sheet!

For users and/or patients:

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.com and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Contraindication

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

Disposal

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



Utilisation prévue m

Silicone de prise d’empreinte de I'oreille

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

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

Utilisateurs visés
Spécialiste ORL/audioprothésiste

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

Caractéristiques techniques
voir page 4 /5

Procédure

Préparation de I'oreille

Avant la prise d’empreinte, examiner soigneusement le conduit auditif et le tympan (ill.1). En cas de résultat suspect (p. ex. [ésions, inflammations ou
perforation du tympan), toujours consulter un médecin spécialiste avant la prise d’empreinte. Le conduit auditif doit étre nettoyé et épilé. Un nettoyage
insuffisant peut entrainer un retard ou une inhibition du processus de prise en raison de la présence de cérumen. Impérativement protéger le tympan
avec un protege-tympan avant la prise d’empreinte. Placer le protége-tympan a I'extrémité du conduit auditif externe devant le tympan (ill. 2). Appliquer
ensuite le silicone de prise d'empreinte sans bulle directement dans I'oreille préparée et tamponnée.

Mélange et dosage

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

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

Ne pas les mettre en contact avec des silicones réticulant par condensation.

Les masses de prise d'empreinte sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.

En cas de rigidité ou de blocage, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force !

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

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

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité. afin d'éviter des dommages irréparables & I'organe auditif ou le tympan.
Un examen approfondi du conduit auditif est nécessaire aprés chaque prise d’empreinte.

Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle adapté.

Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.

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

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

Contre-indication

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

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



Finalidad prevista E

Silicona para la toma de impresiones del oido
Indicacion
Elaboracion de una impresion del conducto auditivo externo para determinar la forma y la dimension en la elaboracién de moldes auriculares.

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

Usuarios previstos
Otorrinolaringdlogos/técnicos audioprotesistas

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

Datos técnicos
véase pagina 4/5

Procedimiento

Preparacion del oido

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

Mezcla y dosificacion

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

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

12



Advertencias de seguridad

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

No poner en contacto con siliconas de polimerizacion por condensacion.

Las masas de impresion polimerizadas son quimicamente resistentes. Evitar manchas en la ropa.

En caso de falta de fluidez u obstrucciones, desechar el cartucho. No aplicar ejerciendo fuerza.

No dejar ningun resto del material de impresion en el oido.

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

Se observardn las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucién. De lo contrario, se pueden causar dafios irreparables en el 6rgano
de la audicion o el timpano.

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

Llevar equipo de proteccion individual correspondientemente adecuado durante el acabado del material endurecido.

Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

Advertencias
* DETAX no sera responsable de dafios resultantes de una aplicacién incorrecta del material de impresién.
o {Observar la ficha de datos de seguridad!

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

Contraindicacion

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

Eliminacion

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



IT

Destinazione d'uso
Silicone per impronte auricolari

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

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

Utenti previsti
Medici ORL, tecnici audioprotesisti

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

Dati tecnici
V. pag. 4/5

Procedura

Preparazione dell'orecchio

Esaminare accuratamente il canale uditivo e il tamburo prima della presa d’impronta (fig. 1). Se il reperto presenta anomalie (ad es. lesioni, infiammazioni
o perforazione del tamburo ecc.) prima della presa d'impronta consultare sempre un medico specialistico. Il condotto uditivo deve essere pulito e privo di
peli. In caso di pulizia non sufficiente, il cerume ancora presente pud provocare un ritardo o I'inibizione del processo di presa. Proteggere assolutamente
il timpano con un tappo su misura prima della presa d'impronta. Collocare il tappo all'estremita del condotto uditivo esterno prima del tamburo (fig. 2).
Successivamente ¢ possibile applicare il silicone d'impronta senza bolle direttamente nell'orecchio pretrattato e tamponato.

Miscelazione e dosaggio

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

Avvertenze di sicurezza

Da adoperare esclusivamente per I'utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

| materiali d'impronta polimerizzati sono chimicamente inerti - evitare le macchie sui vestiti.

Se la cartuccia € ostruita 0 non scorre eliminarla. Non forzare I'applicazione.

Non lasciare residui del materiale modellante nell'orecchio.

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

Attenersi alle istruzioni di lavorazione e alle precauzioni indicate. In caso contrario, si rischia di danneggiare irreparabilmente I'orecchio o il impano.
A seguito di ogni presa d'impronta & necessario riesaminare accuratamente il condotto uditivo.

Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei.

Per le awertenze di pericolo e di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

Avvertenze
o DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del materiale d'impronta.
 Attenersi alle schede di sicurezza!

Per utenti e/o pazienti:

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all‘indirizzo inci com e all‘autorita cc dello Stato
membro in cui |'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Controindicazioni

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

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




Tilsigtet anvendelse m

Silikone til greaftryk

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

Patient-malgruppe
Personer, til hvilke der skal laves en otoplastisk komponent.

Tilsigtede brugere
Qre-nase-hals-leeger /audiologiassistenter

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

Tekniske data
se side 4/5

Fremgangsmade

Klargoring af oret

Inden aftrykket foretages, skal gregangen og trommehinden undersages omhyggeligt (fig. 1). Ved tegn pa anomalier (f.eks. laesioner, inflammationer
eller perforation af trommehinden osv.) skal specialisten altid opsoges, for der foretages et aftryk. @regangen skal renses, og hérene skal fiernes. Ved
utilstraekkelig rengering kan resterende grevoks forarsage, at heerdningen forsinkes eller haemmes. Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en
aftrykspude, inden aftrykket foretages. Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trommehinden (fig. 2). Efterfalgende kan aftrykssiliko-
nen uden bobler sprajtes direkte ind i det forbehandlede gre, hvor der er isat en tampon.

Blanding og dosering

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

Efter fuldendt haerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud og videreforarbejdes (fig. 8). Afslutningsvis undersages eret for eventuelle leesioner (fig. 9). Efter
brug skal blandingskanylen blive pa patronen som Iukkehette, indtil den skal bruges neste gang.
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Sikkerhedsanvisninger m

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

Ma ikke komme i kontakt med kondensations-haerdende silikone.

Herdende aftryksmaterialer er kemisk resistente — undga pletter pa tgjet.

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

Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i oret.

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

Anvisninger til forarbejdning og forsigtighedsregler skal overholdes. Ellers kan der opsté varige skader i gret eller trommehinden.

Efter udfort aftryk er det ngdvendig med en omhyggelig efterundersegelse af gregangen.

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

Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgér af det tilhgrende sikkerhedsdatablad.

Oplysninger

 DETAX pétager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som felge af ukorrekt anvendelse af aftryksmaterialet.

o Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!

Til brugere og/eller patienter:

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

Kontraindikation

Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstofferne, eller hvis der findes kontaktallergier. Aftryksmateriale af silikone
er afprovet millioner af gange. Der kan ikke forventes usnskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Inmunreaktioner, f.eks. allergier, irritationer kan
imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfeelde anbefaler vi at gennemfere en allergitest inden anvendelsen.

Bortskaffelse

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

ZINKOVN QMOTUMWHATWY AKOUTTIKOU TEPOU

Evéeigelq
Anioupyia anoTuNWUATOG TOU EEWTEPIKOU AKOUGTIKOU TIOPOU Yial Tov KaBOPIopS Tou axrHaTog Kat Twy SIa0TACEWY KATA TNV KATAOKEUT| WTOTAACTIKWY
HEOwv.

Opadeg-otoXog agdevv
Atopa ya Ta oroia mpénel va SnpioupynBel wWTomaoTkO PECO.

MpopAemopevol Xpnoteg

latpdc WTOPIVOAAPUYYORGYOG/ TEXVIKOG QKOUOTIKWY BapnKoiag

Mepypadn mpoidvrog

EAagTopepr anotunwtika rpoidva axkpiBeiag oe Baon GNkVNG, MPOOBETIKTC TAENG, YA TNV aroTUNWOn TOU EEWTERIKOU QKOUTTIKOU TTOPOU.

TexvIKd XapakTnpIoTIKa
BAéme ceNiba 4 / 5

MeBodoloyia

Mpoetoipagsia Tov avtiod

Mpw ™ AN TO AMOTUNWPATOG EEETATTE MPOCEKTIKA TOV AKOUTTIKG TIGPO Kat TO TUUMavo (e 1). Av SiamioTwBel UriorTto ebpnua (Tr.X. TpauATIoHOI,
bAeyUovEG A BlATpnan oTo TUUMAVO KATL) MPETEl va GUPBOUAEUTETE OWOSATOTE €vav eIBKG yiaTpo T AaReTe To anotUnwya. O aKOUOTIKAG OPOG
TIPEMEL v KaBaPIOTE Kat va anoTpixwBel. Av Gev yivel EMapkric KaBapiopoc, mbavov n KUWEAGa mou TuXGV UTAPKEL va KaBUOTEPNGEL f} KAl Vat EUMOdICEL
n Sladikaoia mrgng. MpootateloTe To TUPMAVO OMWOBHMOTE He Eva GPOLYYAPAK! AMOTUMWANG TRV TN AN TOU ANOTUNWUATOC. TOMOBETrOTE TO
0dOUYYAPAK! AMOTUMWONG OTO TEAOG TOU EEWTEPIKOL AKOUATIKOU MAPOU TIPWV A TO TUHMAVO (elk. 2). Ev auvexeia uropel va epapuoatel n anotunwrikr
KON Xwpic GUCTAIBEC GPETD OTO TPOETOACHEVO, EMMWUATIOLEVO QUTI.

Avapei§n kat Socohoyia

H e€wBnon Tou Ukikol armo Tic Gpuatyyeg yiveTal e To ToTOM Automix (gik. 3). Apol TOMOBETAOETE TN GUCIYYa OTO TIOTON QVALEENG APAIPEDTE TO TIWHA
™G PUOYYaG pe pia MeplaTpodr. ApriaTe va Byet pia eAAYIoTN MoobTNTA TO UAIKOU, PEXPL va ekwBeltal N othik6un opoIsHopda kat arnd TG 500 omég e050u
(k. 4). Mpoag€Te Tn BEon Twv 0dNywv TOMOBETNANG OTO PUYXOG Kat OTN PUTLyya 6GTav TOMOBETE(TE TO PUYXOG avVapeEns. AhaNiaTe TepIaTpEPOVTAg MPOG
Ta 6e€d (ek. 5). E€wbrioTe To Uhikd TéCovTag opoidpopda. Mpwv T xprion adrioTe va Byel pia pikpr) moadtnTa kat Beawbeite He automm éleyxo 6tin
[Baon kat o katahiTNG €xouv avapelyBei oxnuaTiCovtag éva opoloyeveg Leiyua (k. 6). Movo Twpa Uropel va yivel n) eéatopikeupévn Sooooyia. Edapudate
TO QIOTUMWTIKG UAIKG apyd GTOV GKOUGTIKG TIOPO KAl OTO TTEPUYIO Tou auTioy (elk. 7). Katd T Siadikaoia éyxuang BeBawBeite 4Tt n puTn Tou phyxoug
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TIapapével o oTéBun Tou UAIKOD éyxuang, wate va eumodiCel Tn dnuioupyia dpuoohidwy. MeTa Tov moAupepiopd propei va adaipebet
TIDOCEKTIKG TO AMOTUMWHA KAl va yivel n meparépw enefepyaoia Tou (ei. 8). ZTo Téhog mpénel va BePaiwbeite OTt Sev €xouv pokAnBel
(nuiéc oto auri (. 9). MeTa T Xprion adroTe To pUYXOG QVAPEIENG Oav Kamdk! EMdvw aTn GUalyya JEXPL TNV endpevn xprion.

Ymodei€elg aodaleiag

Movo yia T SnhwBeioa TpoopI{opEvN X0ron ano eKMAIGEVHEVO EIGIKO TIPOOWTTIKO.

Na anodelyetat n enagdr) pe oNKOVES GUTIUKVWONG.

O1 péleg anoTunwang mou éxouv okANEUVEL efval XuIKa aTaBePEC — anodelyeTe Toug AekéSe ata polxa.

Ze TepirmTwan Tou n GUCIyya payKwaoet 1 BOUAWCEL, TOTE GTAUATHAOTE TN XPron Kal anoppiyTe Ty, Unv kAveTe edappoyr pe Bia.

Mnv adrivete UMOAE(UPATA TOU AMOTUNWTIKO UAKOU HéGa OTO QuT.

["avtia and AdTeg kau erdaveleg mou PoAuvBnkay pe AATet, n KuPeAida, KPEPES kal SUVBETIKA UAKG TTopoLV va epmodicouv Tov MOAUPEPISHO
(ouvioToUpe yavtia armo vitpihio 1) ToAUAIBUNEVIO).

Tnpriote T Unodei€elc eme€epyaoiag kat Ta PETPA MPOMUAGENG. AladoPETIKA UMope va MPoKANBolY avenavopBwTeg {NUIES OTO aKOUTTIKG Gpyavo i
OTO TUMQVO.

MeTa and kdBe Afjin anoTUNWHATOG ival AMapaiTnTn pIa TIPOTEKTIK £EETATN TOU GKOUCTIKOU TIOPOU.

Na popdre Ta avahoya kat@MnAa aTopka PEaa MPOCTaaiag Katd Ty LeTénerra enefepyaaia Tou UNikol Tou éxel el

Yrodei€elc kivdivou kat aoaheing TepIEXovTal aTo avTioTolxo GUMO SedopEvwy aopateiag.

Yrodei€elg

* Hetaipeia DETAX Gev euBiveTal yia {nuiég mou Ba mpokAnBoly and eadahpévn Xpran Tou QnoTUTWTIKOU UNKOU.

o Tnpriote Ti¢ urtodeifelg Tou GUANOU Sedopéviwv aodateiac!

TMa Toug xpriaTeq fi/kat Toug aoBeveiq:

Kabe coPapd mepioTarikd mou axeTiCeTal Le To Tpoidv mpérel va avadépeTal dueaa otn SevBuvon incident@detax.com kaBug kal atnv apuddia apyr Tou
KPATOUG LEAOUG OTO OTOI0 Eival EyKATETTNUEVOG 0 XPROTNG fi/kat 0 aoBevic.

Avtevoeifelg

Mnv xpnaiportolette To UAIKG av eival ywwoTée aMepyiec o éva and Ta oUOTATIKA TOU UAIKOU 1) av Undpxouv aMepyieg enadric. Ta anoTunwTikd UAka
akOVNG eival SOKILAOUEVA Og EKATOUHUPIA TIEPITTTWOELS, GEV QVAPEVOVTAL EK TOUTOU TIaPEVEPYELEG GTaV N XPrion SlEEAyETal Pe TOV KATAAANAO TPOTTO.
AvTIGpAaEIq TOU avogomoinTikoU, T.X. AAAEYies, epeBiaiol, Sev LTOPOLV va aTOKAEITTOUV EVTOUTOIG KaTA kavéva. Xe nepimTwan audiBohiag cuviatolue Tn
Sie€aywyr} aMepyKoD TETT TPV TN Xprian.

Amokopdn

H arokopidr} Tou MepleXopEVo/epIEKTn va SleEayeTal cUdWVA LE TIC TOMKEG/EyXWPIEC/EBVIKEC Kal DieBveic mpodiaypadec.
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Namjena m

Silikon za uzimanje otiska uha

Indikacije

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

0Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici

Otorinolaringolog, tehnicar za slusne aparate

Opis proizvoda

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

pogledajte stranicu 4 / 5

Postupak

Priprema uha

Prije uzimanja otiska potrebno je pazljivo pregledati slusni kanal i bubnji¢ (SI. 1). U sluéaju sumnjivog nalaza (npr. ozljede, upale ili perforacija bubnjica,
itd.) nuZno je u svakom slu¢aju prije uzimanja otiska obratiti se lijecniku. Iz slusnog kanala moraju se ukloniti necistoce i dlake. U slu¢aju nepotpunog
¢iscenja sludnog kanala, preostali cerumen moZe usporiti odn. inhibirati proces stvrdnjavanja silikona. Bubnjic se prije uzimanja otiska nuzno mora
stvaranja mjehuri¢a u pripremljeno, tamponirano uho.

Mijesanje i doziranje

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

Samo za navedenu upotrebu od strane $kolovanog struénog osoblja.

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

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

U slugaju zacepljenja ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nano$enja.

Ne ostavljati nikakve ostatke otisnog materijala u uhu.

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

Obavezno pridrZavanje napomena o upotrebi i mjera opreza. U suprotnom moZe doci do nepopravjivih ostecenja sludnog organa i bubnjica.
Nakon svakog uzimanja otiska nuzan je pazljivi pregled slu$nog kanala.

Tijekom naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zatitnu opremu.

Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajuéem sigurnosno-tehnickom listu.

Napomene

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

e Qbratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

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

Kontraindikacije

Materijal se ne smije primijeniti u slucaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slucaju kontaktnih alergija. Silikonski materijali za oblikovanje
su iskusani vec vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe se ne oéekuju se neZeljena djelovanja. Medutim, imunoloske reakcije, kao npr. alergije,
nadrazenosti, nacelno se ne mogu iskljuciti. U slucaju nedoumica preporu¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.

Zbrinjavanje

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

Ausu nospiedumu silikons
Indikacijas
Aréja dzirdes kanala nospieduma izgatavoana formas un izméra noteikSanai, kas nepiecie$ams otoplastikas vajadzibam.

Pacientu mérkgrupa
Personas, kuram ir nepiecieS$ama otoplastika.

Paredzamie lietotaji
Otorinolaringologs/ dzirdes aparatu akustikis

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

Tehniskie dati
skafit 4./5. Ipp.

Process

Auss sagatavosana

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

vai bungadinas perforacija), pirms nospieduma nemsanas konsultgjieties ar arstu. Dzirdes kanals ir jaiztira un jaatbrivo no matiniem. Ja nav veikta
pietiekama tiridana, ausi esosais séra korkis var kavet vai traucét sacietéSanas procesu. Bungadinu pirms nospieduma nemsanas obligati aizsargajiet
ar tamponu. levietojiet tamponu aréja dzirdes kanala gala pirms bungadinas (2. att.). Péc tam nospiedumu silikonu bez gaisa burbuliem var ievadit tiesi
apstradataja, tamponétaja ausi.

Maisi$ana un dozésana

Kasetnes satura izspieanu veic ar Automix pistoli (3. att.). Pec kasetnes ievietosanas maisisanas pistolé kasetnes vacinu pagriezot nonemiet. lzspiediet
nelielu daudzuma materiala, lidz no abam atverém vienmeérigi pldist silikons (4. att.). MaisiSanas kanulas piestiprina$anai, nemiet véra norades un
kanulas un kasetnes. Nostipriniet, pagrieZot pulkstenraditaja virziena (5. att.). levadiet materialu ar vienmérigu spiedienu. Pirms lietoSanas izspiediet
nelielu materiala daudzumu un, veicot vizualo parbaudi, konstatgjiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisiju$as (6. att.). Tikai tad
var veikt individualu dozé$anu. Nospieduma materialu Ienam ievadiet dzirdes kanala un auss gliemeznica (7. att.). levadiSanas laika pievérsiet uzmanibu,
lai kanulas gals bitu ievadita materiala imen, lai izvairitos no gaisa ieklti$anas. P&c tam, kad nospiedums ir sacietjis, to var uzmanigi iznemt no auss
un turpinat apstradi (8. att.). Nobeiguma auss vélreiz jaizmeklg, vai ta nav skarta (9. att.). Péc lietoSanas maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes [idz
nakamajai lietoSanas reizei ka vacinu.
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Drosibas noradijumi -

Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.

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

Ja materials plist ar gritibam vai ir radies aizsprostojums, partrauciet kasetnes lietoSanu, ievadot nepielietot speku.

Neatstajiet ausi nospieduma materiala atliekas

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

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

Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

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

Lietotajiem un/vai pacientiem:
Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavejoties pazinojiet pa e-pastu inci com un tas dalibvalst
iestadei, kura ligtotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava eso$o vielu vai kontakta alergija. Silikona nospieduma materiali ir parbaudti miljons reizu, pareizi
lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomer pilniba nevar izslégt iminreakcijas, pieméram, alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma
iesakam pirms lieto3anas veikt alergijas testu.

LikvideSana

Satura/iepakojuma likvidéSanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem nc
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Numatytoji paskirtis -

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

Pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos procediros.

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

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

Techniniai duomenys
Zr.puslapj 4 /5

Veiksmai

Ausies paruosimas

Prie$ darydami atspauda atidZiai apZitirékite klausos kanalg ir ausies bugnelj (1 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz., suzalojimas, ausies uzdegimas,
trilkes ausies blgnelis ar pan.), prie§ darant ausies atspauda bitina pasitarti su gydytoju. Klausos kanalas turi biti ivalytas, i$ jo pasalinti plaukeliai.
Dél netinkamo i$valymo ar ausyje likusios ausies sieros gali pasikeisti medZiagos kietéjimo trukmé ar suri§imo savybés. Prie§ darydami atspauda batinai
uzdenkite bugnelio angg prispaudimo padeliu. Paguldykite prispaudimo padelj ties iSoriniu klausos kanalo galu prie$ bugnelio anga (2 pav.). Taip pat
formavimo silikong nepuciant galima tiesiai leisti j prie$ tai paruost ir tamponu nuvalyta ausj.

MaiSymas ir dozavimas

MedZiaga i$ kasetés i$spaudziama per Automix pistoleta (3 pav.). Jdéje kasete j maiSymo pistoleta pasukite ir nuimkite kasetés juostele. ISleiskite Siek
tiek medZiagos, kol i abiejy iSleidimo angy bus iSstumiamas vienalytis silikonas (4 pav.). MaiSymo kaniule tinkamai uzdékite pagal angas ant kaniulés ir
kasetes. I8lyginkite sukdami pagal laikrodzio rodykle (5 pav.). Spauskite medziaga vienoda spaudimo jéga. Prie$ naudodami paimkite nedidelj medziagos
kiek] ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus pasta susimai$é iki vienalytés masés (6 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Formavimo medZiaga
Iétai leiskite j klausos landg ir j kriaukle (7 pav.). Jleidimo metu biitina stebéti, kad kaniulés antgalis likty jleistos medziagos lygyje ir neatsirasty oro
kiSeniy. Po sékmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai iSimti ir apdoroti toliau (8 pav.). Po to reikia patikrinti atspauda, ar jis yra vientisas (9 pav.).
Baige maisymo kaniulg palikite ant kasetés kaip dangtelj iki kito naudojimo.
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Saugos nuorodos -

Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.

Medziaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.

Sumaiytos atspaudy medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todel saugokités démiy ant drabuziy.

Jei kaseté uzsikimSo arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!

Nepalikite ausyje atspaudy formavimo medziagos likuciy.

Pirétinés i$ latekso ir lateksu padengti pavirSiai, ausy siera, kremai ir plastikas gali slopinti kietéjima (rekomenduojame maveti nitrilo arba polietilenines
pirdtines).

Laikykités paruo§imo nurodymy ir atsargumo priemoniuy. PrieSingu atveju galima negriztamai paZeisti klausos organus ar bignelio landg.
Padarius atspauda reikia atidziai apzidréti klausos kanala.

Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévekite reikalingas asmenines apsaugos priemones.

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

Nurodymai

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

Naudotojui ir/arba pacientui:

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

Kontraindikacijos

Nenaudokite medZiagos, jei yra Zinoma apie alergijg kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiSkia alerginé reakcija po kontakto. Silikoniniy atspaudy
medziagy naudojimas yra patikrintas su tikstanciais pacienty, todél néra tikétina, kad gali pasireiksti nepageidaujamy pasaliniy poveikiy, kai jos
naudojamos tinkamai. Taciau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, prie$
naudodami medziaga atlikite alergijos testa.

Atlieky tvarkymas

Turinj/talpykla utilizuoti pagal vietinius/ regioninius /nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.
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Beoogd gebruik -

Silicone voor oorafdrukken

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

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

Beoogde gebruiker
KNO-arts, audicien

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

Technische gegevens
Zie pagina 4/5

Werkwijze

Voorbereiden van het oor

Voordat de afdruk wordt gemaakt het gehoorkanaal en het trommelvlies zorgvuldig onderzoeken (afb.1). Bij een opvallende vaststelling (bijv. letsel,
ontsteking, perforatie van het trommelvlies enz.) moet in ieder geval een specialist worden geraapleegd, voordat de afdruk wordt gemaakt. De
gehoorgang moet worden gereinigd en onthaard. Bij een onvoldoende reiniging kan het nog aanwezige oorsmeer voor een vertraging of inhibitie van het
uithardingsproces zorgen. Het trommelvlies voor het maken van de afdruk in ieder geval met een afdrukpad beschermen. De afdrukpad aan het einde
van de uitwendige gehoorgang voor het trommelvlies plaatsen (afb. 2). Aansluitend kan het afdruksilicone zonder luchtbellen direct in het voorbehandel-
de, getamponneerde oor worden gespoten

Mengen en doseren

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

Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

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

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

Geen resten van het afdrukmateriaal in het oor achterlaten

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

De verwerkingsinstructies en voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen. Anders kan het gehoororgaan of trommelvlies onherstelbaar
worden beschadigd

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

Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen.

Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

Instructies
o DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik van het afdrukmateriaal.
* Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

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

Contra-indicatie

Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén. Siliconen afdrukmaterialen worden zeer veel
gebruikt en leiden doorgaans niet tot problemen. Bij juist gebruik zijn geen ongewenste bijwerkingen te verwachten. Inmuunreacties, bijv. allergieén of
irritaties, kunnen echter niet worden uitgesloten. In geval van twijfel adviseren wij om voorafgaand aan het gebruik een allergietest uit te voeren.
Verwijdering

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

Qreavtrykkssilikon

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

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en greavforming for.

Brukermalgruppe
ONH-lege, hereapparatakustiker

Produktbeskrivelse
Elastomert presisjonsformingsmateriale pé silikonbasis, addisjonsherdende, il avtrykk av den ytre gregangen.

Tekniske spesifikasjoner
Se side 4/5

Framgangsmate

Forberedelse av oret

Undersek gregangen og trommehinnen naye for det tas avtrykk (fig. 1). Ved tilfeldige funn (f.eks. skader, betennelser eller perforering av trommehinnen
osv.) skal spesialist konsulteres for det tas avtrykk. @regangen ma rengjeres, og haret ma fiernes. Ved utilstrekkelig rengjering kan orevoks fore til forsin-
kelse eller hemming av herdeprosessen. Trommehinnen skal absolutt beskyttes med en avtrykkspad fer det tas avtrykk. Avtrykkspaden skal plasseres pa
enden av den ytre gregangen foran trommehinnen (fig. 2). Deretter kan formingssilikonet paferes bleerefritt direkte i det Klargjorte, tamponerte gret.

Blanding og dosering

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

Skal kun brukes til angitt formél av utdannet fagpersonale.

Skal ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.

Herdede avformingsmasser er kiemisk bestandige — unnga flekker pa kieer.

Dersom den er tett eller massen beveger seg sakte, skal patronen kastes; det skal ikke brukes makt.

Ikke etterlat rester av formingsmaterialet i aret.

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

Etter hvert avirykk er det ngdvendig med en grundig etterundersekelse av gregangen.

Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhgrende sikkerhetsdatablad.

Merk:

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

 Overhold sikkerhetsdatabladet!

Kontraindikasjoner

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

Avfallshéndtering

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

Silikon do wykonywania wyciskow ucha

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

Grupa docelowa
0Osoby, u ktérych ma zosta¢ wykonana wkiadka uszna

Przewidywany uzytkownik
Otolaryngolog / protetyk stuchu

Opis produktu

Elastomerowe masy wyciskowe na bazie silikonu, utwardzane addycyjnie, do wyciskow zewnetrznego kanatu stuchowego.

Dane techniczne
patrz strona 4 /5

Procedura

Przygotowanie ucha

Przed wykonaniem wycisku zbada¢ dokfadnie kanat stuchowy oraz bfone bebenkowa (rys. 1). W przypadku wykrycia stanu chorobowego (np. obrazenia,
zapalenie, perforacja biony bebenkowej itp.) przed wykonaniem wycisku w kazdym wypadku skonsultowac sie z lekarzem. Kanat sftuchowy nalezy
oczyscic i usunaé z niego wioski. W przypadku niewystarczajacego oczyszczenia, pozostatosci woskowiny moga spowodowac opdZnienie lub zatrzymanie
procesu wigzania. Przed wykonaniem wycisku bezwzglednie zabezpieczy¢ btong bgbenkowa tamponikiem. Umiesci¢ tamponik na koricu zewnetrznego
kanatu stuchowego, przed btona bgbenkowa (rys. 2). Nastgpnie mozna zaaplikowa¢ mase wyciskowa bez pecherzykéw bezposrednio do przygotowanego,
zabezpieczonego tamponikiem ucha.

Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania nabojow stuzy pistolet Automix (rys. 3). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania usunaé i naboju obracajac go. Wycisnac
niewielka ilo$¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie sie¢ wydostawac silikon (rys. 4). Przy zakladaniu kaniuli mieszajacej wyréwnac ze soba
prowadnice na kaniuli i naboju. Zablokowac kaniulg obracajac w prawo (rys. 5). Wyciska¢ rownomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisna¢ niewielka
ilos¢ i sprawdzi¢ wzrokowo, czy pasta bazowa i dodatek (katalizator) sa réwnomiernie wymieszane (rys. 6). Nastepnie rozpocza¢ indywidualne dozowanie.
Powoli aplikowa¢ mase wyciskowa do kanatu stuchowego i matzowiny usznej (rys. 7). Podczas wirysku uwazac, aby koniec kaniuli pozostawat na
poziomie wtryskiwanej masy, aby unikna¢ powstawania pgcherzykow. Po utwardzeniu mozna ostroznie zdjac wycisk i poddac go dalszej obrobce (rys. 8)
Na koniec ponownie zbadag, czy nie wystapity obrazenia ucha (rys. 9). Po wykorzystaniu pozostawic kaniulg mieszajaca do nastgpnego zastosowania na
naboju, dzieki czemu pozostaje on zabezpieczony.
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Wskazowki bezpieczenistwa

Tylko do wyszczegdlnionych zastosowar przez wykwalifikowany personel.

Nie dopusci¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

Utwardzone masy wyciskowe sa odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

W przypadku oporéw lub zapchania usuna¢ nabdj, nie aplikowac z uzyciem sity.

Nie pozostawiac resztek masy wyciskowej w uchu.

Rekawiczki lateksowe oraz powierzchnie skazone lateksem, woskowina, kremy i tworzywa sztuczne moga zatrzymac utwardzenie masy (zalecamy
stosowanie rekawiczek nitrylowych lub polietylenowych).

Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych przygotowania oraz srodkow ostroznosci. W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ nieodwracalne uszkodzenia
narzadu stuchu

Po kazdym wykonaniu wycisku dokfadnie zbadac kanat stuchowy ponownie.

Podczas obrdbki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.

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

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

ja dla uzy lub
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwiocznie producentowi na adres incident@detax.com i wiaciwemu organowi paristwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Przeciwwskazania

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikow Iub alergig kontaktowa. Silikonowe masy wyciskowe sprawdzity

sig w milionach zastosowan, nie nalezy spodziewac sie wystapienia efektéw niepozadanych w przypadku wiasciwego uzycia. Nie wyklucza sig jednak
mozliwosci wystapienia reakcji immunologicznych, np. alergii, podraznien. W razie watpliwo$ci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu
przed jego uzyciem.

Usuwanie

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

Silicone para modelagem na orelha
Indicacéo
Fabricacdo de uma moldagem do canal auditivo externo para a determinacao da forma e dimensdo na fabricacdo de moldes auriculares.

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

Utilizadores pretendidos
Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

Descri¢ao do produto
Materiais de moldagem de precis@o elastomérica & base de silicone, de cura por adicéo, para moldagem do canal auditivo externo.

Dados técnicos
Ver a pagina 4/5

Procedimento

Preparacéo do ouvido

Antes de tirar o molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o timpano (Fig. 1). Em caso de um resultado anormal (por ex., lesdes,
inflamagéo ou perfuracdo do timpano, etc.), deve-se sempre consultar um especialista antes de efetuar uma moldagem. O canal auditivo deve ser limpo e
depilado. Se a limpeza for insuficiente, o cerlimen que tenha ficado pode atrasar ou inibir o processo de presa. Proteger sempre o timpano antes de tirar
0 molde com um pad de moldagem. Colocar o pad de moldagem no final do canal auditivo externo, em frente ao timpano (fig. 2). O silicone de moldagem
pode entdo ser aplicado sem bolhas diretamente no ouvido pré-tratado e tamponado.

Mistura e dosagem

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

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

Indicacées de seguranca

Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

N&o permitir o contacto com silicone reticulado por condensacéo

0Os materiais de moldagem reticulados sao quimicamente resistentes — devem ser evitadas nddoas nas roupas.

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

N&o deixar restos do material de moldagem no ouvido.

As luvas de I4tex e as superficies contaminadas com latex, cerimen, cremes e plésticos podem inibir o endurecimento (recomendamos luvas de
nitrilo ou de polietileno).

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

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

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

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

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

Para utilizadores e/ou pacientes:

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

Contra-indicacéao

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

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

Eliminacéo

A eliminagao do contetido/ recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e internacionais.
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Definirea scopului m

Silicon pentru amprentare auriculara

Indicatie

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

Persoanele pentru care trebuie sé se realizeze o piesa auriculard.

Utilizatorii tinta

Medic ORL, acustician

Descrierea produsului
Materiale elastomerice de amprentare de precizie, pe bazd de silicon, de aditie si intdrire, pentru amprentarea canalului auditiv extern.

Date tehnice
a se vedea pagina 4 / 5

Procedura

Pregatirea urechii R

Inainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv si timpanul (fig.1). In cazul constatarii unor anormalitati (de ex. leziuni, inflamatii sau perforéri
ale timpanului etc.), trebuie neapérat consultat un medic specialist inainte de amprentare. Canalul auditiv trebuie sé fie curatat si depilat. In cazul unei
curatari insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba procesul de intarire din cauza cerumenului existent. inainte de amprentare, protejati neaparat tim-
panul cu o placd de mulare. Pozitionati placa de mulare la capétul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 2). Dupd aceea, siliconul de amprentare
se poate aplica féra goluri de aer, direct in urechea pretratata, tamponata.

Amestecarea si dozarea

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

Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie.

Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.

Masele de amprentare cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic — evitati patarea hainelor.

In caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta.

Nu lasati niciun rest de material de amprenta in ureche.

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

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

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

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

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

Indica
o DETAX nu este rdspunzétor pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd a materialului de amprentare.
* Respectati fisa tehnicé de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

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

Contraindicati
Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Materialele de amprentare din silicon s-au
dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul unei utilizari corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile
imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de suspiciuni, vé recomandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.
Eliminarea

Eliminati continutul / recipientul in conformitate cu reglementérile locale/regionale /nationale si internationale.
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Avsedd anvandning u

Silikon for Gronavtryck

Indikation
Tillverkning av ett avtryck av den yttre horselgdngen for bestdmning av form och dimension vid tillverkning av otoplastik.

Patientmalgrupp
Personer for vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedd anvéandare
ONH-I&kare/tekniker for horselhjdlpmedel

Produktbeskrivning
Elastomer precisionsavtrycksmaterial pa silikonbas, additionstvarbindande for avtryck av den yttre horselgangen.

Tekniska data
se sidan 4/5

Tillvigagéangssatt

Forberedelse av drat

Innan avtrycket tas ska horselgangen samt trumhinnan understkas noggrant (bild 1). Vid pafallande resultat (t.ex. skador, inflammationer eller perforering
av trumhinnan osv.) maste i varje fall en speciallakare konsulteras innan avirycket tas. Horselgdngen maste rengéras och hérvéxt ska tas bort. Vid
otillracklig rengdring kan det pa grund av Gronvax som fortfarande finns uppsté fordréjning resp. blockering av hardningsprocessen. Trumhinnan ska
innan avtrycket tas absolut skyddas med en avtryckspad. Placera avtryckspad vid slutet av den yttre horselgangen framfor trumhinnan (bild 2). Darefter
kan aviryckssilikonet appliceras utan bubblor direkt i det férbehandlade, tamponerade drat.

Blandning och dosering

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

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

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

Endast for den angivna avsedda anvdndningen av utbildad specialiserad personal.

Bringa inte i kontakt med kondensationstvérbindande silikoner.

Tvarbundna avtrycksmassor &r kemiskt bestandiga — undvik flackar pa kléder.

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

L&mna inga rester av avtrycksmaterialet i orat.

Latex-handskar och latexkontaminerade ytor, 8ronvax, krdmer och plast kan hindra hérdningen (vi rekommenderar nitril- eller polyetylenhandskar).
Bearbetni isningarna och forsiktighetsatgarderna ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador pa horselorganet eller trumhinnan.
Efter varje avtryck har tagits &r en noggrann efterkontroll av horselgdngen nodvandig.

Bar lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hérdade materialet.

Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sékerhetsdatabladet.

Anvisningar

* DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvéndning av avirycksmaterialet.

 Beakla sdkerhetsdatabladet!

Ett till anva h/ell

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

Kontraindikation

Anvénd inte materialet vid kénda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmaterial ar beprovade miljontals génger,
otnskade verkningar kan inte férvantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid
tveksamhet rekommenderar vi att innan anvandningen utftra ett allergitest.

Bortskaffning

Utfor bortskaffningen av innehallet/behdllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella féreskrifterna.
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Ugel pouzitia m

Odtlackovy silikén pre usi

Indikacia

QOdtlagok vonkajsieho zvukovodu za Ucelom uréenia a rozmerov v rémci vyroby usnych koncoviek.

Ciel'ova skupina pacientov

Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia

USny-nosny-krcny lekér/lekérka / akustik nactvacich pristrojov

Opis vyrobku

Elastomérne precizne odtlackové materidly na béze silikonu, aditivne zosietované, urcené na odoberanie odtlackov vonkajsieho zvukovodu.
Technické tdaje

pozri stranu 4 /5

Postup aplikacie

Priprava ucha

Pred odobratim odtlacku dokladne vySetrite zvukovod i u$ny bubienok (obr. 1). V pripade ndlezu, odliSujliceho sa od normélu (napr. zranenia, zépaly alebo
perfordcia usného bubienka ap.), je potrebné pred odobratim odtlacku ucha konzultovat odborného lekara. Zvukovod musi byt Cisty a zbaveny vlasov.

V pripade nedostatocného vycistenia mozu este pritomny usny maz sposobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho netispesny priebeh. USny bubienok musi
byt pred odobratim odtlacku bezpodmienecne chraneny podlozkou odtlacku. Podlozku odtlaku umiestnite na konci vonkajsieho zvukovodu, pred usnym
bubienkom (obr. 2). Odtlackovy silikén nakoniec mozete vstrekn(t priamo do oSetreného, tampdnovaného ucha tak, aby nevznikli bubliny.

Miesanie a davkovanie

Viytldcanie kartuse prebieha prostrednictvom vytld¢acej pistole automix (obr. 3). Po nasadeni kartu$e do mieSacej pistole uzaver kartuse otdanim
odstréfite . Vytlaéte malé mnoZstvo materidlu, aZ kym z obidvoch otvorov zaéne vychddzat rovnomerné mnoZstvo silikénu (obr. 4). Pri nasadzovani kanyly
dbajte na vodiace listy na kanyle a na kartusi. Kanylu upevnite a aretujte ota¢anim v smere hodinovych ruciciek (obr. 5). Materidl postvajte rovnomernym
tlakom. Pred pouZitim vystreknite malé mnoZstvo materiélu a opticky skontrolujte, Ze béza a pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 6).
AZ potom mdZete zacat s individudinym dévkovanim. Odtlackovy material pomaly aplikujte do zvukovodu a do usnice (obr. 7). Pocas aplikécie vstrekom
dbajte na to, aby sa $picka kanyly nachédzala na drovni vstrekovaného materidlu. Po vytvrdnuti materidlu odtlacok opatrne vytiahnite von, je pripraveny
na dalsie spracovanie (obr. 8). Nakoniec musite ucho este raz vysetrit, aby ste sa presvedcili o tom, Ze zostalo neposkodeng. (obr. 9). Po ukonceni
aplikdcie ponechajte mieaciu kanylu aZ do nasledujlceho pouZitia ako uzaver na kartusi.
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Bezpeénostné pokyny m

Viyrobok je urCeny iba na uvedeny Ucel poufitia, a to zaskolenym odbornym personalom.

Zabranite kontaktu s kondenzacne zosietovanymi silikénmi.

Zosietované silikonové materialy si chemicky stabilnymi materialmi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

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

V uchu nesmu zostat akékolvek zvysky odtlackového materidlu.

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

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

Po kazdom odobrati odtlacku je nevyhnutné urobit dokladné vySetrenie zvukovodu

Pri néslednom opractvani vytvrdnutého materiélu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

Venujte pozornost informéciam o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpeénostnych tidajov.

Upozornenia
* Spolocnost DETAX neruéi za Skody, spdsobené nespravnym pouZzitim odtlackového materidlu.
* \enujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou tlito udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako aj prislu$nému dozornému
orgdnu ¢lenského $tétu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikéacia

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade znamych alergii na niektort zo sti¢asti materidlu alebo pri kontaktnej alergii. Silikonové formovatelné materidly
sa Uz nespocetnekrat osvedCili, neZiadtce Ucinky preto nie st pri sprdvnom a riadnom poufiti pravdepodobné. Aj tak vSak nie je celkom mozné vylucit
vyskyt imunitnych reaki, napr. alergif alebo iritacii. V pripade pochybnosti odporti¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.
Likvidacia

Likvidécia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/ndrodnymi a medzindrodnymi predpismi.
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Namembnost

Silikon za odtis usesa

Indikacija

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

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki
Zdravnik/-ca ORL, strokovnjak/-inja za slu$ne aparate

OPIS PROIZVODA

Elastomerni materiali za natancne odtise na osnovi silikona, povezovalni za odtis zunanjega slusnega kanala.

Tehniéni podatki
glej stran 4/5

Postopek

Priprava usesa

Preden vzamete odtis, natantno preglejte usesni kanal in bobni€ (sl. 1). V primeru zaznanja nenormalnosti (npr. poskodbe, vnetja ali perforacije bobnicev
itd.) se je treba pred jemanjem odtisa posvetovati z zdravnikom. USesni kanal mora biti o¢i$en in depiliran. V primeru nezadostnega ociscenja lahko ost-
anek cerumena zavira oziroma prepreci postopek strjevanja. Pred jemanjem odtisa je treba z odtisnim viozkom zasgititi bobni¢. Odtisni vioZek namestite
na koncu zunanjega slusnega kanala pred bobni¢em (sl. 2). Potem lahko odtisni silikon brez mehurckov vnesete v predhodno obdelano, tamponirano uho.
Mesanje in odmerjanje

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

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

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Ne izpostavijajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mreZeni.

Premrezene silikonske mase za odtis so kemicno odporne — izogibajte se madezem na oblailih.

V primeru tezke uporabe ali blokade kartuso zavrzite, ne nanasajte s silo.

V usesu ne pustite ostankov odtisnega materiala

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

Upostevati je treba napotke za obdelavo in previdnostne napotke. Sicer lahko nastane nepopravljiva poskodba slusnega organa ali bobnica.
Po vsakem odtisu je potreben temeljit pregled slusnega kanala.

Med poznej$o obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zasgitno opremo.

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

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

Za uporabnike in/ali paciente:

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

Kontraindikacija

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

Odstranjevanje

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

Silikonova hmota pro otisky ucha

Indikace

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

Cilova skupina pacientii

0soby, pro které mé byt zhotovena sluchova pomdicka.

Uzivatelé provadéjici aplikaci

Lékar/Iékarka se specializaci na ORL, specialista/ specialistka na sluchadla

Popis produktu

Elastomerni otiskovaci hmoty pro pesné otisky na bazi silikond, adicné tuhnouct, k otisku zevniho zvukovodu.

Technické tdaje

viz strana 4/ 5

Postup aplikace

Preparace ucha

Pred sejmutim ofisku ucha je tfeba sluchovy kandl a usni bubinek diikladng vySetfit (obr. 1). V pfipadé abnormdlnich nalez{i (napf. poranéni, zanét,
perforace u$niho bubinku apod.) je tfeba se pred sejmutim otisku v kazdém pripadé poradit s odbornym Iékarem. Zvukovod je tieba oéistit a depilovat.
V pfipadé nedostatecného ogisténi miize piitomny cerumen zpiisobit zpomaleni i inhibici tuhnuti. Usni bubinek je pfed sejmutim otisku nutné zakryt
ochrannym tampdnem. Ochranny tampén umistéte na konec zevniho zvukovodu ped bubinek (obr. 2). Nasledné miiZete silikonovou otiskovaci hmotu
aplikovat bez vzduchovych bublin pfimo do preparovaného vytampdnovaného ucha.

Michéni a davkovani

Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplika&ni pistoli Automix (obr. 3). Po nasazeni kartuse do aplikacni pistole oteviete uzdvér kartuse otocenim
Extrudujte malé mnoZstvi materidlu, dokud z obou vystupnich otvorti nebude silikon rovnomérmné vytékat (obr. 4). Michaci kanylu nasadte podle voditek
na kanyle a kartusi. Zaaretujte otocenim ve sméru hodinovych rugicek (obr. 5). Material vytlacujte rovnomérmnym tlakem. Pied pouZitim naneste malé
mnoZstvi materidlu a vizudini kontrolou se ujistéte, Ze je bazélni i katalyzatni pasta homogenné promichana (obr. 6). Teprve potom Ize individuéiné
dévkovat. Otiskovaci hmotu pomalu aplikujte do zvukovodu a conchy (obr. 7.). Béhem aplikace je teba dbét na to, aby $picka kanyly setrvévala na trovni
vstiikovaného materidlu, aby v otisku nevznikaly vzduchové kapsy. Po zatuhnuti Ize otisk opatré vyjmout a dale s nim pracovat (obr. 8). Nakonec je tfeba
wysetfit, zda je ucho neposkozené (obr. 9). Po aplikaci ponechte michaci kanylu na kartusi jako uzavér az do dal$iho pouZiti.

42



Bezpeénostni pokyny E

Pouze k uvedenému pouZit vySkolenym odbornym persondlem.

Nesmi pfijit do kontaktu s kondenza¢né tuhnoucimi silikony.

Vytvrzené otiskovaci hmoty jsou chemicky odoIné — vyvarujte se skvrn na oblecen.

V pripadé ¢éstecného nebo Upiného ucpani kartusi vyradte. Neprovadgijte aplikaci nasilim.

Neponechavejte v uchu zbytky otiskovaci hmoty.

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

Je tfeba dodrZet pokyny ke zpracovani a bezpecnostni opatieni, jinak méize dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo ugniho bubinku.
Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést dikladné vysetieni zvukovodu

Behem findlniho opracovani vytvrzeného materidlu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomdicky.

Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

Upozornéni

o DETAX neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci otiskovaci hmoty.

* Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakdkoli zdvaznd nezédoucf piihoda, ke které doslo v souvislosti s dottenym prostiedkem, by méla byt neprodlené hidena vyrobci na adrese incident@
detax.com a prislusnému orgénu Clenského statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Kontraindikace

Materidl nepouZivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pfi kontaktni alergii. Silikonové otiskovaci hmoty jsou
bohaté provéfeny v praxi. Pri odpovidajicim pouZiti se neoCekdvaji zadné nezadouci Gcinky. Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad
alergie nebo podrazdéni. V piipadé pochybnosti doporuujeme provést pred pouzitim test na alergii.

Likvidace

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionainimi/ndrodnimi a mezinarodnimi predpisy.
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Rendeltetési cél m

Fiillenyomat szilikon
Indikécié
A kiils hallojarat lenyomatdnak készitése a forma €és a dimenziok meghatdrozasahoz otoplasztikak készitésénél.

Paciens célcsoport
Olyan személyek, akik szdmdra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerii felhasznald
Orr-flll gégész/ halldsakusztikai szakember

Termékleiras
Szilikon alapul elasztomer addiciésan térhaldsodd precizids lenyomatanyagok a killsg hallgjérat lenyomatvételéhez.

Miiszaki adatok

Lésd a 4./5. oldalon

Eljarasmod

A fiil elokészitése

A lenyomatvétel el6tt gondosan vizsgalja meg a halléjaratot, valamint a dobhdrtyat (1. dbra). FeltinG lelet esetén (pl. sériilések, gyulladdsok, vagy a
dobhartya perforécicja, stb.) a lenyomatvétel eltt konzultaljon szakorvossal. A halléjaratot meg kell tisztitani és szdrteleniteni kell. Nem megfeleld tisztitas
esetén a megmaradt cerumen késleltetheti és megakadélyozhatja a kétési folyamatot. A lenyomatvétel el6tt a dobhartyat feltétientil meg kell védeni

egy lenyomatvételi pdrndval. A lenyomatvételi pamat a kills6 hallojarat végén, a dobhdrtya el6itt kell elhelyezni (2. dbra). Ezt kdvetden a lenyomatszilikon
buborék mentesen appliklhaté kézvetleniil az el6kezelt, tamponalt fiilbe.

Keverés és adagolas

A patronok kinyomasa az Automix pisztollyal végezhetd el (3. dbra). Miutan behelyezte a patront a keverdpisztolyba, elforgatassal tévolitsa el a patron
zdrjdt. Extruddljon egy keves anyagot, amig mindkét nyildson egyforman Iép ki a szilikon (4. dbra). A keverdkanl felhelyezésekor vegye figyelembe a
kan(ll és a patron vezetéseit. Ora jardsaval egyezd irnyba forgatéssal rogzitse (5. dbra). Egyenletes nyomdssal adagolja az anyagot. A haszndlat elGtt
nyomjon ki kisebb mennyiség(i anyagot és szemrevételezéssel dllapitsa meg, hogy a bézis-, és a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (Idsd a 6.
dbran). Csak ez utdn végezze el az egyedi adagolast. Lassan juttassa be a lenyomatvételi anyagot a halléjaratba és a flilkagyldba (7. abra). A befecsken-
dezési mivelet sordn tigyeljen arra, hogy a kaniil csticsa a befecskendezett anyag szintjén maradjon, hogy elkeriilje a légzarvanyokat. A kikeményedés
utdn a forma dvatosan eltévolithatd és tovabb feldolgozhato (8. dbra). Végezettil ellendrizni kel a fiil sériilésmentességét (9. dbra). A haszndlat utdn a
keverkaniilt a kovetkez alkalmazasig kupakként hagyja a patronon.
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Biztonsagi utmutatasok m

Csak a megadott célra, képzett szakember hasznalhatja.

Kondenzécidsan térhaldsodd szilikonokkal nem kertilhet érintkezésbe.

A térhdlésodott lenyomatvételi masszak vegyileg szennyezok — kertlje a ruhdra jutast.

Nehéz mozgas, vagy eltdmdédés esetén selejtezze le a patront, erdszakkal ne vigye fel a terméket.

A lenyomatanyag maradvényai nem maradhatnak a fiilben.

A latex keszty(ik és a latex anyaggal szennyezett fellletek, a cerumen, a krémek és a miianyagok meggatolhatjk az addition optimum kikeményedeé-
sét (nitril-, vagy polietilén keszty(i hasznalatat javasoljuk).

Be kell tartani a feldolgozési és a biztonsdgi Utmutatasokat. Ellenkez esetben a hallészerv, vagy a dobhértya helyrehozhatatlanul karosodhat.

A lenyomatvétel utdn gondosan meg kel vizsgaini a halléjaratot.

A megkdtott anyag utdmunkalatai kdzben ennek megfelelden alkalmas személyi véddfelszerelést kell viselni

A veszély-, és biztonsagi Gtmutatédsokat a megfeleld biztonsdgi adatlapon taldlja.

Utmutatésok

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

* Vegye figyelembe a biztonségi adatlapot!

A felhasznal6 és/vagy a paciens szamara:

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

Ellenjavallatok

Ne haszndlja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia &ll fenn valamelyik Gsszetevd ellen. A szilikon mintavételi anyagok szémtalanszor
bizonyitottdk alkaimassagukat, nem kivant hatds szakszer(i haszndlat esetén nem varhato Azonban alapvetoen nem zérhatok ki olyan immunreakciok,
mint pl. allergia, irritacié. Bizonytalanség esetén azt javasoljuk, hogy az s el6tt készi 1 tet

Leselejtezés
A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regiondlis/ orszagos és nemzetkozi elGirdsoknak megfelelden végezze el.
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OyHKuMouaanoe Ha3Ha4yeHue
CunmikoH Ans oTTHCKa yxa

MokasaHue
M3roToBneHve OTTVCKa HapyHOTO CYXOBOTO MPOXOAA AN Onpe/ieneHs (hoPMb 11 pasMepa MpVt 3roTOBNIEHNM YLLIHbIX BKIABILLEN

LieneBas rpynna nauneHToB
[NauyeHTbl, KOTOPbIM HEOBXOAVMO U3rOTOBHTL YLIHOW BKNAAbILL.

I'Ipe.qnonarathle nonb3oBarenu
Bpau-oTonapuHronor, CreuvanvcT-ayonor

Onucatve npopykTa
SnaCTomepr\e MPeUy3noHHbIe CrienoYHble Marepuabl Ha 0CHOBE CUIMKOHA, afauTVBHbIE, NS U3rOTOBEHWA OTTCKA HAaPYXXHOro CNyxoBOro Npoxoda.

TexHn4eckune xapakTepucTUKu
Cm.cTp.4/5

Mopspok AeitcTeuin

MoproToBka yxa

[Nepen CHATVEM OTTICKA BHUMATENBHO OCMOTPETH CAYXOBOV NPOXOf, U GapabaHHyio nepenoHky (puc. 1). B cy4ae o6HapyxeHns natonoruii (Hanpumvep,
TpaBM, BOCANEHMI nn nepcopaLyn 6apabaHHON NEPEnoHKM 1 T. fl.) B KaXKOM Cy4ae Mepe, CHATEM OTTICKA HEOBXOAVMO NPOKOHCYETUPOBATLCS

C BPaYOM-CrieLancToM. HeoBXOmMMO O4MCTUTb CTyXOBOI MPOXOA 1 YI&MNATb U3 HEro BONIOCH!. HEAIOCTATORas O4ICTKA MOXET 3aMefATL i
3aTOPMO3HTb MPOLIECC OTBEPXKAEHNR 13-3a HaM4MS YLUIKOI Cepbl. MEper] CHSATUEM OTTICKA HEOBXOAMMO 063aTENsHO 3aLLyLLaT GapataHHyio
MieperoHKy MPOKNAAKOM sk CHSITUS OTTVCKA. PacnonoxwT NPOKNAAKY ANA CHATUS OTTYCKA B KOHLIE HAPYXKHOTO CYXOBOrO MPOXoaa nepes GapatatHoi
NEPEroHKON (pc. 2). 3aTem MOXHO HanpsMyto BBONTE CUIMKOH [ U3TOTOBNEHIS OTTUCKA 6e3 BKMIOHEHNIA BO3AyXa B NPefsapuTensHo obpaboTaHHoe
11 TaMOHYDOBAHHOE YXO.

CwmeLunBaHve 1 JO3NPOBKa

KapTpumky Bbi1aBNMBaloTes C MoMOLLbo nvcToneta Automix (puc. 3). Mocnie YCTaHOBKM KapTpUKa B CMECUTENbHbI MUCTONET YARMMTb KONMa4oK
KapTPIAXa NyTeM BPALLEHVS. Bblfasnieats HEGOMBLLOE KONMHECTBO MaTepyana 0 TeX Nop, NoKa CNMKOH He HAYHET BbIXOWTL 13 0GOVIX BbIMYCKHbIX
OTBEPCTYI PABHOMEPHO (pC. 4). 4106kl HaAETb KaHIONIO NS CMELLMBAHYS, HEOGXOAVMO NPOBEPUTL MONOXEHIE HAMPABNSIOLLYX Ha KaHione 11
KapTpumxe. BeinonHUTb drkcaLio nyTem BpaLLgHIs Mo HacoBoii CTpenke (puc. 5). BolnasnveaTb Matepyan ¢ paBHOMEPHbIM yeunvem. Mepen
1ICrIONb30BaHVEM BbIFABHUTL HEGOIBLLOE KONMHECTBO MaTEpHana v Bi3yarsHo NPOBEPUTb OJHOPOSHOCTb CMELLIBAHNS MACTbl OCHOBAHNIS 1 KaTanmaatopa
(puc. 6). ToLKO MOCNE STOMO MOXHO BLINOMHSTS Yi0 JO3MPOBKY. M 0 BBOAWTb CENOHHbIA MATEPAN B CAYXOBOM MPOXOA U YLUHYIO
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paKoBuHy (puc. 7). Bo Bpems BBEEHNS HEOGXOAVMO CNEfVTb 3a TeM, YTOBbI KOH4MK KaHIoNM 0CTaBancs Ha ypoBHe BBOAUMOrO
maTepuana Ans npefoTBPALLEHVs BKIIKO4EHUI BO3ayxa. [1ocne OTBEPXEHIA MOXHO OCTOPOXHO U3BNEYb OTTVCK 11 MPOJOMKUTE
06paboTky (puc. 8). B 3aBepLLeHMe yX0 AOMKHO BbiTb MPOBEPEHO Ha NpeAMeT noBpexaeHuit (puc. 9). Mocne 1enonb3oBaHis 0CTaBuTL
KaHIOMIO A5 CMeLLBaHNa 40 CneaytoLLero UCnob30BaHNA B Ka4eCTBe KONNayka Ha KapTprmxe.

Yka3aHusi no TeXHUke 6e30nacHoOCTH

[lonyckaeTcst 1Cronb30BaHKe TONbKO B YkadaHHbIX LeNsix 06y4eHHbIM KBaMHULMPOBaHHbIM NEPCOHANOM.

1136eraTb KOHTaKT C KOHEHCALWOHHBIMY CUMMKOHaMI.

OTBepXaeHHas CReNouHas Macca YCTON4MBA K XIMUYECKUM peareHTaM — 3GeraiiTe 3arpsisHeHns Ofexpl.

B cryyae 3aTpy/aHeRVs Xoaa Wi 3aCOPeHIs KapTPUIK He AOMKEH 1CTIONb30BaTLCS, MCTION30BAHNE CHlbl MPU aNMAMKALMIA HE JONYCKAETCS.
He ocTaBnsiTh 0CTATKY CAIEMNOUHOTO MaTepuana B yxe.

JlaTeCHble NepHaTkM 11 3arpA3HEHHbIe NaTEKCOM MOBEPXHOCTH, YLLIHAs CEpa, KPEMb! 1 MNaCTMACCH MOMYT MPENnsTCTBOBATL OTBEPXKEHMIO (Mbl
PEKOMEHIYeM 11CroNb30BaTb HITPUIOBBIE VM MONMATUNEHOBbIE MEPHATKY).

Heoxoumo coBiofaTh ykasaHisi o 06paGoTKe 11 Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTA. B MPOTUBHOM Cily4ae BOMOXHbI HEMOMPABUMbIE MOBPEXAEHIS OpraHa
chyxa Wn 6apabaHHoi nepenoHKky.

Kaxaplii pa3 nocne CHATYS 0TTICKa HEOBXOAVIMO BbINOMHSTb TLLATENBHBII OCMOTP CITyXOBOrO NMPOXOa.

Bo Bpewms nocnesyioLLeii 06paBoTKy 3aTBEPAEBILIErO MaTepiana HEOBXOAMMO UCTINb30BATL COOTBETCTBYIOLME

MOAXOAALLNE CPEACTBA MHANBIYANBHON 3aLLMTbI.

YKasaHs Ha OMacHOCTV 1 YKa3aHis N0 TexHUKe 6e30MacHOCTV MOXHO HaiTi B COOTBETCTBYIOLLEM CepTU(IMKaTe 6830MaCHOCTM.

YkazaHus
® KomnaHust DETAX He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLEPB, Bbl3BaHHbIN HEMPaBUIbHbIM UCMOMb30BaHWEM CNIEMOYHOO MaTepuana.
© [MpuHuMaTh BO BHIMaHIE CepTidmKaT Ge3onacHocTv!

MpoTtuBonokasaxue

He vcnons3oBaTh MaTepyan npi Hanu4in U3BECTHOI anneprian Ha OfvH 13 KOMMOHEHTOB WA KOHTAKTHOV annepriy. CUNMKOHOBbIE CREnouHbie
MaTepyianbl MHOrOKPATHO MOATBEPAVAN CBOIO HAIXHOCTS, MPY MPaBUNEHOM MPUMEHERMIN NOGO4HbIE PEaKLN OTCYTCTBYIOT. OfIHAKO MMYHHbIE PeaKLV,
Hanpumep, annepris, PasapaxeHie, B LIENOM He MOrYT BbiTb UCKNIOHEHbI. B Cry4ae COMHEHMI Mbl PEKOMEH/YeM Neperl MPUMEHEHEM BbINONHTL
annepronpobhl.

YTunusauus
yTV\ﬂMCiaLlWl CO‘:LeP)KMMOFO/eMKOCTV\ [0/MKHa BbINONHATLCH B COOTBETCTBUM C MECTHb\MV\/peFMOHaﬂbeIMM/HaLlVIOHaﬂbe\MVI W MeXayHapoaHbIMK
npeanucaHmamm.
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Amag

Kulak kalip silikonu

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

Hedef hasta grubu
Kendisi icin kulak kalibr olusturulmasi gereken isiler.

Ongbriilen kullanici
KBB doktoru/isitme cihazi akustikgisi

Uriin tammi
Silikon bazl, ilave polimerizasyonlu dig kulak yolu 6lctisi icin elastomor hassas kalip materyalleri.

Teknik Veriler
bkz. sayfa 4 /5

Yontem

Kulagin hazirlanmasi

Kalip almadan énce isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin (Sek. 1). Dikkat cekici bir seyin bulunmasi halinde (6r. yaralar, iltihaplanmalar veya
kulak zarinda perforasyon vs.) kalip alinmadan nce bir doktora danigimalidir. isitme yolu temizlenip killardan arndinimalidir. Temizligin yetersiz olmasi
durumunda halen mevcut olan kulak kirlerinden dolay sertlesme isleminde gecikme veya engelleme gériilebilir. Kulak zarini kalip almadan énce mutlaka
bir kalipl kulak tikact ile koruyun. Kaliph kulak tikacini dig isitme yolunun sonuna, kulak zarinin éniine yerlestirin (Sek. 2). Sonrasinda kalip silikon kabarik-
siz direkt olarak 6nceden islenen ve tamponlanan kulaga uygulanabilir.

Karistirma ve dozlama

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

48



Giivenlik uyanlan

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

Birlesik kalip malzemeleri kimyasal olarak dayanikiidir, giysilerin lekelenmesini dnleyin.

Sertlik ve tikanma durumlarinda kartusu cikarin, gli¢ kullanarak uygulama yapmayn.

Kulak igerisinde kalip malzemesi kalintisi birakmayin.

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

Isleme direkiflerine ve givenlik 8nlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi miimkiin olmayan hasarlar meydana
gelebilir.

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

Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Tehlike ve givenlik uyarilarini ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyanilar

o DETAX, kalip alma malzemesinin hatali kullaniimasi sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

* Giivenlik veri formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine kars! alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Silikon kalip malzemeleri milyonlarca kez test
edilmis olup uygun sekilde kullam\mam durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak or. alerji, irritasyon gibi bagisiklik reaksiyonlari temel olarak
elimine edilemez. Sii i durumunda kullanmadan 6nce bir alerji testinin yapiimasini tavsiye ediyoruz

imha

igerigin/ haznenin imhasi yerel / bolgesel /ulusal ve uluslararasi yonetmelikler uyarinca yapimalidir.
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Kayttotarkoitus n

Korvajdljenndssilikoni

Kayttoaihe
Ulkoisen korvakaytavan jéliennoksen inen muodon ja mittojen madrittmiseksi korvakappaleen valmistuksessa.
Kohdepotilasryhma

Henkildt, joille valmistetaan korvakappale.

Suunnitellut kayttajat
KNK-l&ékarit, kuulokojeteknikot

Tuotteen kuvaus
A-silikonipohjaiset, elastomeeriset tarkkuusjéljenndsmateriaalit ulkoisen korvakaytavén jaljennokseen.

Tekniset tiedot
Katso sivu 4 / 5

Tuotteen kaytto

Korvan valmistelu

Tutki korvakéytava ja térykalvo huolellisesti ennen jélienndksen ottamista (kuva 1). Jos havaitset niissa jotakin poikkeavaa (esim. vammoja, tulehduksia tai
tarykalvon puhkeaman), konsultoi ehdottomasti vastaavaa erikoisladkarié ennen jdljennc ottamista. Korvakéytdvd on puhdi ja sen karvoitus
on poistettava. Jos on puutteell korvakéytavaan jaanyt korvavaha voi hidastaa kovettumista tai estaa sen kokonaan. Térykalvo on ehdot-
tomasti suojattava suojatyynylla ennen jéliennoksen ottamista. Aseta suojatyyny ulkoisen korvakaytavdn paéhén térykalvon eteen (kuva 2). Sen jalkeen
ilmakuplattoman jaljenndssilikonin voi applikoida esikasiteltyyn, suojattuun korvaan.

Sekoitus ja annostelu

Materiaali pursotetaan ampulleista Automix-ruiskulla (kuva 3). Aseta ampulli sekoitusruiskuun ja kierrd ampullin korkki irti. Pursota pieni maara materi-
aalia, kunnes silikonia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 4). Aseta sekoituskanyyli paikalleen kanyylin ja ampullin ohjaimet huomioiden. Lukitse
kaantdmalla myotépdivaan (kuva 5). Pursota materiaalia tasaisella paineella. Levité pieni mé&éra materiaalia ennen kayrtoa ja varm\sta simamééraisesti,
ettd perus- ja katalysaattorimassat ovat sekoittuneet tasaisesti (kuva 6). Vasta sen jalkeen materiaalin voi bllisesti. Applikoi jalienndsmate-
riaali hitaasti korvakaytdvadn ja kuorikkoon (kuva 7). Varmista ruiskutuksen aikana, ettd kanyylin kérki pysyy ruiskutetun materiaalin tasolla, jotta valtetaan
ilmakuplat. Materiaalin kovetuttua jélienndksen voi poistaa varovasti ja késitelld edelleen (kuva 8). Lopuksi on tutkittava, ettei korvalle ole aiheutunut
vahinkoa (kuva 9). J&td sekoituskanyyli ampulliin korkiksi kéytén jélkeen seuraavaan kéytttkertaan saakka.
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Turvallisuusohjeet n

Tuotetta saa kéyttda vain koulutettu ammattihenkilost, ja sitd saa kdyttad vain ilmoitettuun kéyttotarkoitukseen.
Tuote ei saa joutua kosketukseen K-silikonien kanss:
Kovettuneet jdlienndsmassat ovat kemiallisesti kest
Jos ampullin toiminta on raskasta tai siina on tukos, h:
Jélienndsmateriaalin jadmid ei saa jattaa korvaan
Lateksikdsineet ja lateksin kontaminoimat pinnat, korvavaha, voiteet ja hartsit voivat inhiboida kovettumista (suc nitriili- tai pc
sineitd).

Késittelyohjeita ja varotoimenpiteitd on noudatettava. Muutoin seurauksena on pysyvid vaurioita kuuloelimessé tai térykalvossa.
Korvakaytava on tutkittava huolellisesti aina jéljenndksen ottamisen jdlkeen.

Kovettuneen materiaalin jalkikésittelyssa on kdytettavd asianmukaisia henkilokohtaisia suojavarusteita.

Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttéturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

* DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet jéljenndsmateriaalin virheellisesté kéytosté.

o Noudata kdyttoturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle:
Kaikista tdman tuotteen kéyton yhteydessa ilmenneisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymatté osoitteeseen incident@detax.com sekd sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Vasta-aihe

Materiaalia ei saa kayttad, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa. Silikonijéljenndsmateriaalit ovat osoittau-
tuneet luotettaviksi miljoonilla kéyttokerroilla; haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, kun tuotetta kaytetéén asianmukaisesti. Inmuunireaktioita, kuten
allergiaa tai &rsytystd, el voida kuitenkaan sulkea pois. Epavarmoissa tapauksissa suosittelemme tekemaan allergiatestin ennen tuotteen kéyttoa.
Hévittdminen

Siséltd/ pakkaus on hévitettéva p 1/ isten/ isten ja

vélta iden tahriintumista.
itd ampulli — 814 yrita kayttad sitd vakisin.

mukaisesti.
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Kasutusotstarve

Korvajdljendi silikoon

Néidustus
Valiskuulmekaigu jaljendi tegemine, et madrata kuju ja modtmed kdrvaotsakute tootmise jaoks.

Patsientide sihtriihmad
Inimesed, kellele on vaja valmistada kérvaotsak.

Kavandatud kasutajad
Karva-nina-kurguarst, kuuldeaparaatide akustik

Tootekirjeldus
Silikoonipdhised lisandi abil tarduvad elastomeersed tappisjdljendimaterjalid valiskuulmekaigu jaljendite jaoks.

Tehnilised andmed

vtk 4/5

Too kaik

Korva ettevalmistamine

Enne jaljendi votmist uurige hoolikalt kuulmekaiku ja kuulmekilet (joonis 1). Ebanormaalsete leidude korral (nt vigastused, kuulmekilepdletik vdi perforat-
sioon vms) tuleb enne jéljendi votmist konsulteerida tingimata arstiga. Kuulmekaik tuleb puhastada ja depileerida. Ebapiisava puhastamise korral véivad
korvavaigu jadgid tardumisprotsessi aeglustada voi parssida. Enne jaljendi votmist kaitske kuulmekile kindlasti jaljendipadjaga. Asetage jéliendipadi valise
kuulmekdigu Ioppu kuulmekile ette (joonis 2). Seejérel voib jéljendisilikooni mullideta otse eelnevalt téddeldud ja kdrvatropiga kaitstud korva lasta.

Segamine ja doseerimine

Kassettidest véljapressimiseks kasutatakse Automix-piistolit (joonis 3). Parast kasseti sisestamist segamispiistolisse eemaldage kasseti kork seda
keerates. Pigistage vélja vdike kogus materjali, kuni silikoon véljub mdlemast valjalaskeavast tihtlaselt (joonis 4). Segamiskanitili kinnitamiseks jargige
juhikuid kaniiilil ja kassetil. Lukustage péripdeva pddrates (joonis 5). Pigistage materjali ihtlase survega vélja. Enne kasutamist suruge vélja véike kogus
materjali ja kontrollige visuaalselt, et alus- ja katalisaatorpasta on homogeenselt segunenud (joonis 6). Alles siis saab individuaalselt doseerida. Kandke
jaliendi materjal aeglaselt kuulmekdiku ja cavum conchasse (joonis 7). Valjapressimise ajal veenduge, et kanitili ots jééks véljapressitava materjali
tasemele. Parast kdvenemist saab jaljendi ettevaatlikult eemaldada ja seda edasi toddelda (joonis 8). Ldpuks tuleb kontrollida, et kdrvaga oleks koik
korras (joonis 9). Pdrast kasutamist jatke segamiskantiil korgina kuni jargmise kasutamiseni kasseti kiilge.
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Ohutusnduded

Kasutamiseks ainult kindlaksmaaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

Arge laske kokku puutuda kondensatsioontarduvate silikoonidega

Tardunud jaljendi jalid on iliselt vastupidavad — valtida plekke riietel.

Raskelt liikuv vai ummistunud kassett tuleb #ra visata. Arge rakendage joudu.

Arge jatke materjalijadke korva.

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

Jérgida tuleb todtiemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid. Vastasel korral vaib kuulmisorganit vai kuulmekilet podrdumatult kahjustada.
Iga kord pérast jéljendi votmist tuleb kuulmekéiku hoolikalt jarelkontrollida.

Kdvastunud materjali jéreltodtlemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

Mérkused
o DETAX ei vastuta jéljendi materjali valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.
o Jérgige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele:

Koigist selle tootega seotud tdsistest juntumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva
likmesriigi padevale asutusele.

Vastunéidustus

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral mdne koostisosa suhtes voi kontaktallergiate korral. Silikoonpdhised jaljiendimaterjalid on oma
vadrtust miljoneid kordi toestanud ja nende nouetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke mojusid oodata. Siiski ei saa pohimotteliselt vélistada
immuunreaktsioone, nagu allergiad ja rritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

Korvaldamine

Korvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/ piirkondlikele / riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.
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MpepHasHayenne
CnmikoH 3a CHeMaHe Ha OTreYaTbk Ha YX0

MokasaHue
V13roTBAHETO Ha OTMEYaTbK OT BLHLLHIS CITYXOB KaHan 3a OnperensHe Ha (hopmata it pasMepyITe Mpy U3rOTBSHETO Ha OT/MBKY.

LleneBa rpyna nauveHTn
Xopa, 3a KouTO TpsiBa fja ce Cb3aaae YLHa OTIMBKa.

MpepsupeHn notpebutenn
YHI nexap, creuyanieT no axkycTvka ro CRyxosv anapati

Onucanue Ha npoaykTa
EJ'I&CTOMEDHVI NpeunsHn matepuranit 3a 0TIMBKa Ha OCHOBATa Ha CUNWKOH, BTBBbPAABALLM Ce C ﬂOﬁaEKV\ 3a OT/IMBKA Ha BBHLUHWA CyX0B KaHal.

TexHuyecka faHHN
BUXTE CTpaHuua 4 / 5

Metop

MoproToBka Ha yxoTo

[Npenv Aa B3emeTe OTneYaTbK, BHUMATENHO OrNeaaiiTe CAYXOBIS KaHan 1 Tnak4eTo (dur. 1). B cnyyail Ha HeOGMHaiHIN Haxo[KV (Hanp. HapaHsBaHus,
Bb3nanexvte i nephopaLis Ha ThaHeTo 1 Ap.), BUHary TPAGBa i Ce Harnpasy KOHCYNTALWS CbC CMeLManvicT Npeyt B3EMAHETO Ha OTneYarbka.
CnyXOBUST KaHan Tpsi68a ia Gbjie MOYMCTEH U 0BE3KOCMEH. AKO He € He[JOCTATbYHO NOUCTBAHETO, OCTaHanaTa YilHa Kan MoXe fia 3a6asy Ui
rionpeYyt Ha npoLieca Ha BTBbPAsBaHe. He 3aBpassiiTe f1a 3aLLMTUTE ThaH|ETO C NOAIOXKA 3a OTMEYaTbK, NPeAV f1a B3EMeTe OTredaTska. MoctaseTe
NOANOXKATA 3a OTNEYATBK B Kpas Ha BbHLLHIS CNYXOB KaHa NMpeg ThriaH4eTo (chur. 2). Cep ToBa CUAMKOHBT 3a OTNeYaTbLy MOXe fAa Ce HaHece 6e3
MexypHeTa JUPEKTHO B MPEfBApUTENHO 06PAGOTEHOTO TaMMOHMPaHO YXO.

CwmecBaHe v fjosupaHe

Kaprywute ce uscTucksar ¢ nuctonet Automix (Our. 3). Cneg kaTo nocTasuTe KapTylua B NUCTONETa 32 CMECBaHe, CBaeTe kanadkaTa Ha kapTylua

4pes 3aBbpTaHe. EKCTPYAVpaiiTe Masko KONMHECTBO MaTepyan, J0KATO CHIMKOHBT Ce PasHeCe PAaBHOMEDHO OT BaTa iaxopHy oTeopa (®ur. 4). 3a aa
TOCTaBHUTE CMECHTENHATA KaHiona, 06bPHETE BHIMaHIe Ha BOJA4NTe Ha KaHionaTa 1 kapTyLia. 3aKTioueTe Ypes 3aBbPTaHe N0 YaCOBHUKOBATa CTPeNKa
(cburr. 5). MNopagaHe Ha MaTepuan ¢ paBHOMEPHO HansraHe. HaHeceTe Masko Konu4ecTso MaTepan npeav ynotpea v ce yBepeTe Ype3 BuayanHa
MPOBEPKa, Y& OCHOBATa M KaTa/3aTopHaTa nacta ca XOMoreHHo cmeceHy (dur. 6). Camo Torasa 03VpaHETo MOXe [ja Ce Harpasi HavBHMayanHo. basHo
HaHeceTe 0TNeYaTbHHVIA MaTepyan B CIIYXOBUA KaHan 1 korxata (dur. 7). Mo Bpeme Ha npoLieca Ha U3CTUCKBaHe Ce YBEPETe, 4e BbPXbT Ha KaHionara
0CTaBa Ha HYBOTO Ha MCTUCKBaHIS MaTepual, 3a fia Ce V3BerHe HaB/M3aHeTo Ha Bbagyx. Crief BTBbPASBAHE OT/MBKATA MOXE fa Gbjie BHUMATENHO
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OTCTPaHeHa 1 AOMbHUTENHO obpaboteHa (Our. 8). Hakpas Tpsiea Aa ce Nposepy, e HMa YBPEXaaHys Ha yXxoTo (dur. 9).
Cnen ynoTpeba 0CTaBeTe CMecHTeNHaTa KaHiona KaTo 3aTBapsilla Karadka BbpXy KapTylua fo crieagalliaTa ynotpeta.

Ykasanus 3a 6esonacHocT

ﬂa Ce 13nosi3ea camo no npeaHasHaveHne u ot OGWEHV\ creyvanmcTu.

He Bnw3aiiTe B KOHTaKT C NOMMEPM3MPALLM NPU KOHAEH3ALUWA CUIMKOHN.

BTBbDﬂeHMTe 0TneYaTb4HN Matepuani ca XMMU4eCKn yCTOI;IHVIBM - BHWMaBayiTe 3a netHa no Apexure.

AKO V3nu3a TPYAHO UK e 3amyLLUeH, U3XBBPAETe KapTyLua, He mpunaraifte.

He ocTassiite 0OCTaTbUy OT OTNEeHaTLYHNA MaTepuas B yXoTo.

JlaTexcosu PbKaBuUUM 1 3aMBbPCEHN C 1aTeKC NOBBLPXHOCTY, YLUHA Kan, KDeMOBE 1 nacTMack Morar fa nonpe4ar Ha BTBbpAABaHETO Ha addition
optimum (npenopbYBamMe HUTPUAHM UK MOAMETUNEHOBY PbKaBULY).

TpsibBa fia Ce cnasBar MHCTPYKLMMTE 32 06paBoTKa W MpenasHuTe Mepku. B MpoTyBeH cnyyail MOXe fia HaCTbIW HEMoMpaBMO YBPEXIAHE Ha
CNyX0BWA OpraH Uiv TbnaH4eTo.

Criey BCekY 0TMeuaThK € HEOBXOEMM BHUMATENEH NOCIEABALL MPErTIEN Ha CyXOBIS! KaHan.

HoceTe NOAXOASALLY M4 NPEANasHI CPEACTBa, KoraTo [006patoTeaTe BTBbPAEHIA MaTepuan.

BuxTe ykasarusita 3a 0nacHoCT 1 6e30MacHOCT OT CbOTBETHIAS MH(OPMALIMOHEH NCT 3a 6e30MacHOCT.

yKasaHus
© DETAX He HOCI OTFOBOPHOCT 3a LLETH, MPUYMHEHI OT HeMpaBIiHa YoTpeba Ha OTMeHaTbuHIN MaTepuan.
® OGbpHETE BHYMaHME Ha MHOPMALMOHHIS UCT 3a Be3omacHoCT!

3a notpe6uTeny u/unu nayneHTH:
Bei4ky CeproaHin MHLMAEHTH, Bb3HUKHANM BbB Bb3Ka C TO31 MPOAYKT, Tpsitaa Aa GbAaT cbobluasaHy HesabasHo Ha incident@detax.com, KakTo 11 Ha
KOMMETEHTHIS OpraH Ha [bpXaBara YleHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH MOTPEBUTENST W NaLMeHTbT.

MpoTuBonokasauue

He uanonasaiite marepvana 8 Cny‘iaﬁ Ha U3BECTHW aneprim KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE UK B Cﬂ\/“iaﬁl Ha KOHTaKTHI aneprim CunmkoHoBiTe marepuant
3a 0TnevarbK ca MBHDOﬁBaHM W TECTBAHM MUIMOHMN MbTU U HE TpﬂﬁBa [ia Ce 04aKBaT HexenaHn BbSJ:leV\CTEV\R NP1 NPaBUNHO M3Mos3BaHe. Mo NPVHUMN He
MorarT fia Ce M3KMIoHaT UMyHHU peakLi Harp. aneprii v apasHeHus.. [pu CbMHeHve, npenopbysame npeav ynotpea aa U3BbpLUKTE TECT 3@ aneprins.

Cb6upaHe Ha oTnagbuute
Cu6upaliTe OTNagbLMTE OT ChbpXKaHNETo/KOHTEIHepa B CHOTBETCTBYE C MECTHW/PErVIOHANHW/HALMOHANHI 1 MEX[YHAPOAH Pasropentu.
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Ordering information

egger A/soft
8 x 50ml cartridges

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

8 x 50ml cartridges

egger A/ITE S50
8 x 50ml cartridges

20600

20617

20604

20608

egger A/rapidPRO S50
8 x 50ml cartridges

egger A/rapidSWITCH S50
8 x 50ml cartridges

egger A/ll S50
8 x 50ml cartridges
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