egger flex/AB 40 direct/indirect
egger flex/AB 60 direct/indirect

Otoplastiksilikon
Earmould silicone

egger
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Technical
Specifications

not applicable

direct method:
approx. 7 minutes at body temperature

approx. approx.
(Automix1 system) 1 min 15 sec” indirect method: 40 Shore A
approx. 15 — 20 minutes” at room
temperature (approx. 23 °C)
direct method:
approx. 7 minutes at body temperature
not applicable approx. approx.
(Automix1 system) 1 min 15 sec” indirect method: 60 Shore A
approx. 15 — 20 minutes” at room
temperature (approx. 23 °C)
Processing: Storage: * from beginning of mixing at
At23°C+2°C/ . 23°C+2°C/73°F =4 °F 50 + 5 % rel. humidity.
73 °F + 4 °F, 50 + 5% <l e Higher shorten, lower extend the
indicated times.

rel. humidity //0\
15°C
4N

59°F




Zweckbestimmung

Otoplastiksilikon

Indikation

* Direkte und indirekte Herstellung von Otoplastiken zum Anschluss an ein HdO- Horsystem
* Herstellung von Gehdrschutzplastiken

Patientenzielgruppe
Personen, fir die eine Otoplastik erstellt werden soll.

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

Technische Daten
siehe Seite 5

1. Mischen und Dosieren

Das Auspressen der Kartuschen erfolgt mit der Automix1-Pistole (Abb. 1). Nach dem Einsetzen der Kartusche in die Mischpistole den Kartuschenverschluss durch
Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material extrudieren, bis aus beiden Austrittsdffnungen gleichméBig Silikon geférdert wird (Abb. 2). Zum Aufsetzen der Misch-
kanle die Fiihrungen an der Kanille und Kartusche beachten. Durch Drehen im Uhrzeigersinn arretieren (Abb. 3). Material mit gleichmaBigem Druck forder. Vor der
Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 4). Erst dann
kann die Dosierung individuell erfolgen. Nach Gebrauch die Mischkanlle als Verschlusskappe bis zur néchsten Anwendung auf der Kartusche belassen

2. Verarbeitung bei der Direktmethode

Vor der Abdrucknahme den Horkanal sowie das Trommelfell sorgfaltig untersuchen (Abb. 5). Bei auffélligem Befund (z.B. Verletzungen, Entziindungen oder Perforation
des Trommelfells, Rhrchen) darf keine Abdrucknahme erfolgen. Der Gehdrgang muss gereinigt und enthaart werden. Bei ungentigender Reinigung kann es durch noch
vorhandenes Cerumen zur Verzogerung bzw. Inhibierung des Abbindevorgangs kommen. Das Trommelfell vor der Abdrucknahme unbedingt mit einem Abdruckpad
schiitzen (z.B. blue secure). Das Abdruckpad am Ende des auBeren Gehdrgangs vor dem Trommelfell platzieren (Abb. 6). AnschlieBend kann egger flex/AB (direkte/in-
direkte Methode) blasenfrei direkt ins vorbehandelte, tamponierte Ohr gespritzt werden (Abb. 7). Wahrend des Spritzvorgangs ist darauf zu achten, dass die Spitze der
Kantile auf dem Niveau des eingespritzten Materials verbleibt. Nach erfolgter Aushértung kann die Abformung vorsichtig entnommen werden (Abb. 8). Zum Schiuss
muss das Ohr auf Unversehrtheit nachuntersucht werden (Abb. 9). Die Ausarbeitung und Oberflachengestaltung erfolgt wie unter Punkt 4 beschrieben.

3. Indirekte Verarbeitung im Labor

Als Materialien fiir die Negativformen kdnnen Kunststoff, Gel oder Gips verwendet werden. Kunststoffnegativformen bendtigen im Allgemeinen keine Isolierung. egger
flex/AB (direkte /indirekte Methode) blasenfrei in die Negativform einfiillen (Abb. 10). Die Vulkanisation des blasenfrei eingespritzten Materials erfolgt bei Raumtem-
peratur. Um die Bildung von Luftblasen zu vermeiden, wird die Aushartung unter Druck (Drucktopf) Nach der Vi Rohling aus der

entnehmen




4. Ausarbeiten und Lackieren

Die Ausarbeitung kann mit EF-Frasen, Schwammstein oder Schieifhiilsen erfolgen. Als Oberfléichenfinish kinnen die egger Silikonlacke Lack L nano
(mit Silberpartikeln), Lack opaco (mattierend) oder Lack signo (heiBvulkanisierend), entsprechend den jeweiligen Verarbeitungsanieitungen
eingesetzt werden. (Abb. 11).

Sicherheitshinweise

© Nur fir die ing durch Fachpersonal.

« Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen in Kontakt bringen.

* \ernetzte Silikonmaterialien sind chemisch besténdig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

* |m Falle von Schwergéngigkeit oder Verstopfung Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt.

* Keine Reste des Silikonmaterials im Ohr belassen.

* Latex-Handschuhe und latexkontaminierte Oberflachen, Cerumen, Cremes und Kunststoffe kénnen die Aushértung inhibieren (wir empfehlen Nitril- oder Polyethy-
lenhandschuhe).

* Die i und sind Sonst kann es zu irrep: Schaden am Hororgan oder Trommelfell kommen.

* Nach jeder Abdrucknahme ist eine altige Nacht ung des G notwendig.

* Die Kartuschen werden unter Vakuum abgefiillt, bei der Qualitatspriifung eingehend kontrolliert und nur i Da sich unter besti Umge-
bungskonditionen (z.B. Temperatur, Luftdruck) im Nachhinein Luftblasen in der Kartusche entwickeln kdnnen, wird die Aushértung im Drucktopf generell empfohlen.

* Wahrend der Nachbearbeitung des ausgehérteten Materials geeignete, C i tragen.

* Gefahren- und Sicher inweise aus dem i entnehmen.

Hinweise

* DETAX haftet nicht fiir Schéden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.
 Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und/oder Patienten:
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind unverziiglich unter incident@detax.com sowie an die zusténdige Behérde 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.

Silikonmaterialien sind millionenfach bewahrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen z.B. Allergien, Irritatio-
nen kénnen jedoch grundsétzlich nicht ausgeschlossen werden. Im Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

Entsorgung
Die Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften durchfiihren.



Intended Use

Earmould silicone

Indication

* Direct and indirect fabrication of earmoulds for connection to a BTE hearing system
e Manufacture of hearing protection earmoulds

Patient Target Group
Persons for whom an earmould is to be created.

Intended Users
ENT specialist, hearing aid acoustician, earmould laboratory

Technical data

See page 5

1. Mixing and metering

The cartridges are emptied with the Automix1 pistol (Fig. 1). After inserting the cartridge into the mixing gun, remove the cartridge closure by turning it. Extrude a small
amount of material until silicone is being uniformly emitted from both outlet openings (Fig. 2). To attach the mixing cannula, pay attention to the guides on the cannula
and cartridge. Lock by turning clockwise (Fig. 3). Emit material with uniform pressure. Spread a small amount of material before use and visually check that the base
and catalyst pastes are homogeneously mixed (Fig. 4). Only then can the metering be carried out individually. After use, leave the mixing cannula as a closure cap on the
cartridge until the next application.

2. Processing with the direct method

Before taking the impression, carefully examine the auditory canal and the eardrum (Fig. 5). In the event of pathological findings (e.g. injuries, inflammations or perfora-
tion of the eardrum, tube), no 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 (e.g. blue secure) before taking an impression. Place the impression pad

at the end of the outer ear canal in front of the eardrum (Fig. 6). egger flex/AB (direct/indirect method) can then be applied directly into the pretreated, tamponed ear,
whereby care is to be taken to avoid bubbles (Fig. 7). During the injection process, make sure that the tip of the cannula remains at the level of the injected material
After curing, the impression can be carefully withdrawn (Fig. 8). Finally, the ear must be re-checked for intactness (Fig. 9). The final trimming and surface finishing are
carried out as described in Section 4

3. Indirect processing in the laboratory

3D-printing polymers, gel or plaster can be used as materials for the negative moulds. 3D-printed negative moulds generally do not require isolation. Fill egger flex/
AB (direct/indirect method) into the negative mould, taking care to avoid bubbles (Fig. 10). Vulcanization of the material injected without bubbles takes place at room
temperature. To avoid formation of air bubbles, curing under pressure (pressure pot) is recommended. After vulcanization, withdraw the blank from the negative mould



4. Final trimming and varnishing

Final trimming can be carried out with EF milling cutters, pumice stones, or abrasive sleeves. The egger silicone varnishes Lack L nano

(with silver particles), Lack opaco (matting) or Lack signo (hot-vulcanizing) can be used as surface finishes in accordance with the respective
processing instructions. (Fig. 11).

Safety information

Only for the specified intended use by trained specialists.

Do not bring into contact with condensation-curing silicones.

Cross-linked silicon 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 silicone material in the ear.

Latex gloves and latex-contaminated surfaces, cerumen, creams and polymeric 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.

The cartridges are filled under vacuum, thoroughly checked during quality inspection, and released only if free of air bubbles. Since under certain ambient condi-
tions air bubbles may subsequently develop in the cartridge (e.g. temperature, air pressure), curing in the pressure pot is generally recommended.

*  \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 incident that has occurred in connection with this product must be reported immediately to incident@detax.com and to the competent public authority of the
Member State in which the user and/or patient resides.

Contraindication

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies.

Silicone 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 with the local/regiol ional and ir




Destination

silicone otoplastique

Indication

*  Fabrication directe et indirecte d'otoplastiques & raccorder a un appareil auditif derriére I'oreille
*  Fabrication de plastiques de protection auditive

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

Utilisateurs visés
Spécialistes ORL, audioprothésiste, laboratoires d'otoplastie

Caractéristiques techniques

voir page 5

1. Mélange et dosage

L'extrusion des cartouches se fait a I'aide du pistolet mélangeur Automix1 (ill. 1). 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 homogeéne des deux orifices de la cartouche (ill. 2). Poser la canule de
mélange en suivant les guides de la canule et de la cartouche. Bloguer en tournant dans le sens horaire (ill. 3). Expulser le matériau en exercant une pression réguliére.
Avant toute utilisation, appliquer une petite quantité de matériau et vérifier visuellement que le mélange de la péate de base et du catalyseur est homogene (ill. 4).

Ce n'est qu’alors que le dosage personnalisé est possible. Aprés utilisation, laisser la canule de mélange en place sur la cartouche en guise de bouchon jusqu'a la
prochaine application.

2. Traitement par la méthode directe

Avant la prise d'empreinte, examiner soigneusement le conduit auditif et le tympan (ill. 5). En cas de résultat suspect (par ex. blessures, inflammation ou perforation du
tympan ou du tube), I'empreinte ne doit pas étre prise. Le conduit auditif doit &tre 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 protége-tympan avant la prise d’empreinte (par ex. blue secure).
Placer le protége-tympan a I'extrémité du conduit auditif externe devant le tympan (ill. 6). Appliquer ensuite egger flex/AB (méthode directe/indirecte) sans bulle direc-
tement dans I'oreille préparée et tamponnée (ill. 7). Pendant I'application avec la seringue, veiller & ce que la pointe de la canule reste au niveau du matériau appliqué.
Une fois le durcissement réussi, retirer I'empreinte avec précaution (ill. 8). Finalement, I'oreille doit &tre examinée pour vérifier qu'elle est intacte (ill. 9). La finition et le
fraitement de la surface sont effectués comme décrit au point 4.

3. Traitement indirecte en laboratoire

Les polyméres imprimés en 3D, le gel ou le platre peuvent étre utilisés comme matériaux pour les moules négatifs. Les moules imprimés en 3D ne nécessitent géné-
ralement aucune isolation. Remplir le moule négatif de egger flex/AB (méthode d\rscte/md\racle) sans bulles (ill. 10). La vulcanisation du matériau injecté sans bulles
s'effectue & température ambiante. Pour éviter la formation de bulles d'air, il est é de procéder a une isation sous pression (cuve sous pression). Au
terme de la vulcanisation, retirer la préforme du moule négatif.




4. Finition et vernissage

La finition peut étre réalisée avec des fraises egger flex, une pierre éponge ou des manchons abrasifs. Comme finition de surface, les vernis

silicone egger Lack L nano (avec particules d'argent), Lack opaco (matifiant) ou Lack signo (vulcanisant a chaud) peuvent étre utilisés, conformément
aux instructions de traitement correspondantes. (ill. 11).

Consignes de sécurité

Uniquement pour I'usage spécifié, par un personnel spécialisé et formé

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

Les matériaux en silicone sont chimiquement stables — attention aux taches sur les vétements.

En cas de rigidité ou d’obstruction, éliminer la cartouche, ne pas appliquer de force.

Ne pas laisser de résidus de silicone dans I'oreille.

Les gants en latex et les surfaces contaminées par le latex, le cérumen, les cremes et les polyméres peuvent nuire au durcissement (nous recommandons des

gants en nitrile ou en polyéthyléne).

Respecter les instructions de traitement et les mesures de sécurité, afin d'éviter des dommages irréparables & I'organe auditif ou au tympan.

*  Un examen approfondi du conduit auditif est nécessaire aprés chaque prise d'empreinte.

«  Les cartouches sont remplies sous vide, vérifiées minutieusement lors du contrdle de qualité et mises en circulation uniquement sans bulles d'air. Etant donné
que des bulles d"air peuvent se former ultérieurement dans la cartouche sous certaines conditions ambiantes (par ex. la température, la pression de I'air), la
polymérisation dans la cuve sous pression est généralement recommandée.

e 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 d'une utilisation incorrecte.
*  Respecter les indications de la fiche de données de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients :

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés 6 al'adresse ir com, de méme qu'aux autorités compé-
tentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

Contre-indication

Ne pas utiliser le matériau en présence dallergies connues & un des composants ou en cas d'allergies de contact.

Les matériaux & 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 respec-
tées. Toutefois, des réactions immunitaires telles que des allergies et des irritations ne peuvent pas étre complétement 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

Silicona para moldes auriculares

Indicacion

*  Elaboracion directa e indirecta de moldes auriculares para utilizar con un audifono retroauricular
e Elaboracion de protectores auditivos

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

Usuarios previstos
Otorrinolaringélogos, técnicos audi os de

Datos técnicos

véase pagina 5

1. Mezcla y dosificacion

Los cartuchos se extruden con la pistola Automix1 (fig. 1). 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. 2). Para colocar la cénula de mezcla, prestar atencién a las guias de la canula
y el cartucho. Bloguear girando en sentido horario (fig. 3). Extraer material aplicando una presién uniforme. Antes de la aplicacion, extraer una pequefa cantidad de ma-
terial y asegurar mediante un control visual que la pasta de base y catalizador esté mezclada de modo uniforme (fig. 4). Solo entonces es posible realizar la dosificacion
de forma individual. Tras el uso, dejar la cdnula de mezcla puesta como capuchdn de cierre en el cartucho hasta la siguiente aplicacion.

2. Procesamiento con el método directo

Antes de tomar la impresidn, examinar detenidamente el canal auditivo y el timpano (fig. 5). De existir algin resultado llamativo (p. €j., lesiones o perforacion del timpa-
no o el tubo de timpanostomia) no se debe realizar ninguna impresién. Se debe limpiar el conducto auditivo y eliminar el vello. En caso de limpieza insuficiente, debido
al cerumen adn presente se puede retrasar o inhibir el proceso de fraguado. Es imprescindible proteger el timpano con un tapén de impresién (p. €j., blue secure) antes
de tomar la impresion. Colocar el tapdn de impresién en el extremo del conducto auditivo, delante del timpano (fig. 6). A continuacién es posible inyectar egger flex/

AB (método directo/indirecto) sin burbujas directamente en el oido previamente tratado y taponado (fig. 7). Durante el proceso de inyeccion se prestard atencion a que
la punta de la cdnula permanezca al nivel del material inyectado. Una vez realizado el fraguado es posible extraer la impresion con cuidado (fig. 8). Por tltimo, se debe
efectuar un examen de control de la integridad del oido (fig. 9). El acabado y la configuracion de la superficie se realizan como se describe en el punto 4.

3. Procesamiento indirecto en laboratorio

Como material para los negativos es posible utilizar polimeros impresos en 3D, gel o yeso. Los moldes de fundicion impresos en 3D no requieren en general ningdn
aislamiento. Llenar el negativo con egger flex/AB (método directo/indirecto) sin formar burbujas (fig. 10). La vulcanizacion del material inyectado sin burbujas se realiza
a temperatura ambiente. Para evitar la formacion de burbujas, se recomienda fraguar bajo presién (olla a presion). Tras la vulcanizacion, retirar la pieza en bruto del
negativo.




4. Acabado y barnizado

El acabado se puede efectuar con fresas EF, piedra porosa o manguitos abrasivos. Como acabado de superficies se pueden usar las lacas de silicona

de egger L nano (con particulas de plata), opaco (con efecto mate) o signo (de vulcanizacién en caliente), conforme a las instrucciones de procesamiento
correspondientes. (fig. 11).

Advertencias de seguridad

Solo para la finalidad prevista indicada y uso por personal formado y especializado.

No poner en contacto con siliconas de polimerizacion por condensacion.

Los materiales polimerizados de silicona 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 ninguin resto del material de silicona en el oido.

Los guantes de latex y las superficies contaminadas con I&tex, el cerumen, las cremas y los polimeros pueden inhibir el fraguado (recomendamos usar guantes de

nitrilo o de polietileno).

e Seobservaran las instrucciones de procesamiento y las medidas de precaucion. De lo contrario, se pueden causar dafios irreparables en el érgano de la audicion o
el timpano.

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

e Los cartuchos se envasan al vacio, se controlan detenidamente durante la comprobacién de calidad y solo se comercializan exentos de burbujas de aire. Dado que
bajo ciertas i P 8., presion del aire) pueden formarse posteriormente burbujas en el cartucho, se recomienda en general el
fraguado en una olla a presion.

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

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

Indicaciones

*  DETAX no sera responsable de dafios resultantes de una aplicacion incorrecta.

*  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 silicona se han probado millones de veces, de modo que en la aplicacion debida no es de esperar que se produzcan efectos no deseados. No
obstante, por principio no es posible descartar reacciones inmunitarias, p. ej., alergias o irritacion. En caso de duda, recomendamos realizar una prueba de alergia antes
de la aplicacion.

Eliminacién

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.
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Destinazione d’uso
Silicone per inserti auricolari

Indicazione
e Realizzazione diretta e indiretta di inserti auricolari da collegare a un sistema acustico BTE
e Realizzazione di dispositivi di protezione acustica

Pazienti destinatari
Persone per cui & necessario realizzare un inserto auricolare.

Utenti previsti
Medici ORL, tecnici audioprotesisti, laboratorio per inserti auricolari

Dati tecnici

V. pag. 5

1. Miscelazione e dosaggio

La cartuccia viene spremuta con la pistola Automix1 (fig. 1). 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. 2). Per inserire la cannula mista servirsi delle guide sulla cannula e sulla
cartuccia. Bloccare in posizione ruotando in senso orario (fig. 3). 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. 4). Solo a quel punto si puo procedere a dosare secondo
necessita. Dopo I'uso, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia come cappuccio di chiusura fino al successivo impiego.

2. Lavorazione con il metodo diretto

Esaminare accuratamente il canale uditivo e il timpano prima della presa d'impronta (fig. 5). Se si rilevano lesioni, infiammazioni, perforazione del timpano o del tubicino,

non procedere con la presa d'impronta. 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 tampone prima della presa d'impronta (ad es. blue secure). Collocare il

tappo all'estremita del condotto uditivo esterno prima del tamburo (fig. 6). Successivamente & possibile spruzzare il egger flex/AB (metodo diretto/ indiretto) senza bolle
nell'orecchio e tamponato (fig. 7). Durante il processo di iniezione verificare che la punta della cannula rimanga a livello del materiale iniettato.

Una volta terminata la presa, & possibile rimuovere con cautela I'impronta (fig. 8). Alla fine verificare nuovamente che I'orecchio sia integro (fig. 9). L'elaborazione ¢ la

rifinitura della superficie avengono come descritto al punto 4.

3. Lavorazione indiretta in laboratorio

Come materiali per i calchi negativi & possibile usare polimeri stampati in 3D, gel o gesso. Gli stampi realizzati in 3D non richiedono generalmente I'isolamento. Introdur-
re egger flex/AB (metodo diretto/indiretto) senza formare bolle nel calco negativo (Fig. 10). La vulcanizzazione del materiale iniettato senza bolle avviene a temperatura
ambiente. Per evitare la formazione di bolle d'aria, si raccomanda di procedere all'indurimento sotto pressione (pentola a pressione). A seguito della vulcanizzazione,
prelevare il pezzo grezzo dal calco negativo.




4. Rifinitura e verniciatura

La rifinitura puo essere eseguita con frese egger flex, pietra spugna o manicotti abrasivi. Come finitura superficiale & possibile utilizzare la lacca
siliconica L nano egger (con particelle d’argento), la lacca opaco i 0 la lacca signo a caldo), seguendo le rispettive istruzioni
di lavorazione. (Fig. 11).

Avvertenze di sicurezza

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

Non mettere a contatto con siliconi a condensazione.

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

Se la cartuccia & ostruita o non scorre, eliminarla. Non forzare I"applicazione.

Non lasciare residui del materiale siliconico nell'orecchio,

| guanti in lattice e le superfici contaminate da lattice, cerume, creme e polimeri 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 timpano.

A seguito di ogni presa d'impronta & necessario riesaminare accuratamente il condotto uditivo

Le cartucce vengono riempite sotto vuoto, controllate accuratamente durante il controllo di qualita e rilasciate solo senza bolle d'aria. Poiché, in determinate
condizioni ambientali (ad es. temperatura, pressione ad aria), nella cartuccia possono formarsi successivamente delle bolle d'aria, si raccomanda generalmente di
procedere con I'indurimento in pentola a pressione.

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

*  Perle indicazioni di pericolo e le awvertenze di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.

Avvertenze

*  DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.
*  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 dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.

Controindicazioni

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

I materiali a base siliconica sono stati testati milioni di volte. £ 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

Otoplastiksilikone

Indikation

* Direkte og indirekte af il tilslutning til et bag-gret:
*  Fremstilling af orebeskyttelsesplastikker

Patient-malgruppe

Personer, til hvilke der skal fremstilles en otoplastik.

T|IS|gtede brugere

[1] hals-lzeger / audiologi: otoplastik orier

Tekniske data

se side 5

1. Blanding og dosering

Patronernes indhold presses ud med Automix1-pistolen (fig. 1). Efter at have sat patronen i blandingspistolen fiernes patronlukningen ved at dreje den. Ekstrudér en lille
mangde af materialet ud, indtil der ud af begge udgangsabninger udledes silikone i en jaevn masse (fig. 2). Benyt feringerne til kanyle og patron, nér blandingskanylen
sttes pa. Fastger ved at dreje med uret (fig. 3). Udled materialet med et jeevnt tryk. Inden selve anvendelsen udledes en lile mangde materiale, som kontrolleres
visuelt for at sikre, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig. 4). Forst herefter kan der doseres individuelt. Efter brug af blandingskanylen skal blan-
dingskanylen blive pa patronen og sledes fungere som lukkeheette, indtil den skal bruges naste gang.

2. Forarbejdning ved den direkte metode

Inden aftrykket foretages, skal eregangen og trommehinden undersages omhyggeligt (fig. 5). Ved tegn pa anomalier (f.eks. \aeswner mﬂammal\oner eller perforation af
trommehinden, rer i aret osv.) ma der ikke foretages et aftryk. @regangen skal renses, og harene skal fiernes. Ved uti kan orevoks
pavirke haerdningen negativt, saledes at haerdningsprocessen enten ikke starter, som den skal, eller den haammes. Trommehinden skal beskyttes omhyggeligt med en
aftrykspude, inden aftrykket foretages (f.eks. blue secure). Anbring aftrykspuden for enden af den ydre gregang foran trommehinden (fig. 6). Efterfolgende kan egger
flex/AB (direkte /indirekte metode), uden at der dannes luftbobler, sprjtes direkte ind i det forbehandlede @re med den isatte tampon (fig. 7). Under selve indsprejtnin-
gen skal spidsen af kanylen vaere pa niveau med det indsprejtede materiale. Efter fuldendt haerdning kan aftrykket tages forsigtigt ud (fig. 8). Afslutningsvis underseges
aret for eventuelle lesioner (fig. 9). Forarbejdning og udformning af overfladen udfgres, som beskrevet under punkt 4.

3. Indirekte metode pa laboratoriet

Til negativ-formerne kan der anvendes 3D-polymerprint, gel eller gips som materiale. 3D-printede stobeformer kraever generelt ingen isolering. Pafyld egger flex/AB
(direkte /indirekte metode) uden luftbobler i negativ-formen (fig. 10). Materialet, der sprejtes ind uden luftbobler, vulkaniserer ved stuetemperatur. For at undga at der
dannes luftbobler, anbefales det at foretage haerdningen under tryk (trykgryde). Efter vulkaniseringen tages raemnet ud af negativ-formen.




4. Forarbejdning og lakering
Forarbejdningen kan udferes med egger flex-fraesere, svampesten eller sliberinge. egger silikonelakkerne lak L nano (med sglvpartikler),
lak opaco (mattering) eller lak signo (varmvulkanisering) kan benyttes som overfladefinish i overensstemmelse med de respektive vejledninger. (Fig. 11).

S|kkerhedsanwsmnger
Ma kun anvendes i med den tilsigtede og af fagligt uddannet personale.
M ikke komme i kontakt med kondensationshaerdende silikone.
Silikone-materialer er kemisk resistente — undgé pletter pa tojet.
Pafaring under stor kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller tilstopning i patronen, er ikke tillad.
Der ma ikke efterlades rester af silikone-materialet i gret.
Latex-handsker og \atex kontaminerede overflader, arevoks, cremer og polymer kan heemme heerdningen (vi anbefaler nitril- eller polyethylenhandsker)
A i il 0g sikkerhedsfor skal Ellers kan der opsté varige skader i gret eller trommehinden
Efter hvert udfert aftryk skal gregangen underseges omhyggeligt.
Patronerne fyldes under vakuum, kontrolleres under proceduren for kvalitetssikring og godkendes kun, hvis de ikke indeholder luftbobler. Da patronerne under visse
(f.eks. lufttryk) efterfolgende kan udvikle luftbobler, anbefales det generelt at udfgre haerdningen i en trykgryde.
*  Under den efterfolgende forarbejdning af det haerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesudstyr.
Risiko- og sikkerhedsanvisningerne fremgér af det tilhorende sikkerhedsdatablad.

Vigtige informationer

*  DETAX pétager sig ikke ansvar for skader, der er opstéet som folge af ukorrekt anvendelse.

*  Las sikkerhedsdatabladet!

Til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med dette produkt, skal omgaende indberettes til incident@detax.com og til den ansvarlige myndighed i det medlems-
land, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Kontraindikation

Materialet mé ikke anvendes ved kendte allergier overfor et af indholc eller i tilfeelde af gier.

Silikone-materialerne er afprovet og testet millioner af gange. Der kan ikke forventes uanskede bivirkninger ved korrekt anvendelse. Immunreaktioner, f.eks. allergier og
irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfeelde anbefaler vi at gennemfore en allergitest inden anvendelsen.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af indholdet/beholderen skal ske i henhold til de g og i




Mpoopiopevn xprion

ZINKOVN WTOTAQOTIKWY

Evbeigeiq

* Augorn Kal EUEOn) KATAOKEU! WTOMAAOTIKWV yia a0vGean oe éva omoBwTiaio o0oTnpa akorig
* Kataokeur MagTIKwy yia TpoaTacia akong

Opadeg-0Tox0G aodeviv

/AToua yia Ta oToia TIPETEL va SnoupynBel WTOMAAGTIKT KATATKEUH.

MpoPAemopevol XproTeg
latpdc wropivoAapLYYOAGYOG, TEXVIKGS QKOUTTIKWY Bapnkoiag, EPYAoTAPIO WTOMAACTIKAG

Texvika XapaktnpLoTika
PAéne cehida 5

1. Avayei§n ka1 Soooloyia

H e€wBnon Tou ukikob and TIc pUalyyeg yivetal pe To TioToM AutomixT (ei. 1). Ado ToroBeTroete T dUalyya oTo MOTOM avapeEne adaIpéaTe To Muwpa TNG GUOIYYAC HE pia
TiepioTpOd. AdrioTe va Byel pia eAayloTn noodTnTa Tou UAKOU, PEXPL va e§wBeital n otikévn opoidHopda kal ané TIC GUo onég 600U (elk. 2). Mpooe€Te T BEan Twv odnywv
TONoBETNANG aTo PYXOG Kat 0T GUaIyya 6Tav TonoBETeiTe To PUYXOG avapeEng. Aodahiote mepioTpédpovTag Npog Ta Ge€id (eik. 3). EEwBrioTe To Uhiké TélovTag opoidpopda.
Mpw T xprion adrioTe va Byet pia pikpr moadTnTa Kat BeBaiwbeite pe autorm EXeyxo 0Tt n Baon Kal o KATAAUTNG Exouv avapelBel oxnuaTilovrag va opoIoyeVeR peiyua (Etk. 4).
Movo Twpa propei va yivel n e§atopikeupévn Socodoyia. Metd T xprion adrioTe To plyxog QVAHEIENG Gav KATIAKI 0dPayiopaToc ENAvw oTn GUIYYa PEXPL TV ENGPEVN XPrion.

2. Eme€epyacia copdwva pe Ty dueon pédodo

Mpwv TN AN TOU AMOTUNWPATOG EEETATTE TIPOTEKTIKA TOV AKOUTTIKG TIOPO KAl TO TOUMAVO (eIk. 5). Av dlamoTwbel UTorTo evpnia (.. TPAUHATIOHOL, GAEYLOVES f didTpnan
TO TOpMavo, cwAnvdpio) dev emrpéneTar va AndBel anotumwpa. O aKouaTIKGS MEPOC TIPEMEL va KaBaPICTEL kat va anoTpiywBel. Av dev yivel Emapkric kaBapioude, mlavov n
KueAiBa mou Tuxov UTapxet va kaBuaTepriaeL 1 kat va eprodioet T Siadikaaia miEng. MpoatateloTe To TUPMAvVO OMwodTOTE He £va ahOLYYaPAKI amoTUMWonG TTEw Tr Afyn
TOU QOTUTIWHATOG, (TT.X. HE TO blue secure). TOMOBETATTE TO GHOUYYAPAKI AMOTUTWANG OTO TEAOC TOU EEWTEPIKOU AKOUGTIKOU TIGOL TIPIV Ao TO TUUTIAVO (elk. 6). Ev ouvexeia
propet va epappoaTei o egger flex/AB (apean/ eppean pEBOSOG) xwpic GUTANSEC GUECT TTO TIPOETOAGHEVD, EMIMWUATIOUEVO auTI (€. 7). Katd T dladikacia éyxuang
BeBawBeite 6T N PUTN TOU PUYXOUC TIAPApEVEL TN GTABHN TOU UNIKOU €yxuanc. MeTa Tov oAuEPIoHO PTOpEL va adaipeBel TPOCEKTIKA TO AMOTUMWHA (EK. 8). ZTO TEAOG
Tipémel va BefawBeite 6Tt Sev €xouv TipokAnBei (e ato auti (. 9). H emetepyacia kat n dlapdpdwon TnG eMmdAveIas yiveTar cUpdWVa He TV TEPYPadr) 0T Cneid 4.

3. ‘Eppeon enegepyacia aTo epyactrplo

Zav UNKG Yia apvnTIKA aroTUNWHATa HMopoUv va XenaiortoinBolv moAupepr extonwong 3D, yéAn fi yooc. Ta kahoUria xUteuong extonwang 3D Sev xpetalovTal Katd kavova
Kaplia anoudvwan. MepioTe To egger flex/AB (Gueon/épeon péBodog) xwpic Guoaideg ato apvnTik anotunwia (e, 10). H avaydpwon Tou UNKoD Tou £xel eyxuBel Xwpic
duoaideg yivetar oe Beppokpacia Swpatiou. Ma va amodUyeTe To oxnuaTiopd puoahidwv aépa, auviataral n TAEN (oxArpuvan) uné ieon (Goxeio mieanc). Metd Ty avaydpwon
AdaPETTE TO AKATEPYOATTO TEUAXIO QMO TO APVNTIKG AMOTUMIWHA.



4. Ene€epyacia kat fepvikt

H enegepyacia priopei va mpayparortoinBei pe ¢ppéles egger flex, eadponeTpa r Kuhivdpoug Aeiavang. Ma To wipiopa TG eMAvelas uropody va
xpnowononBoy Ta Bepvikia aikovng L nano (pe cwpatidia apytpou), opaco (yia par edé) f signo (BepHoakArpuvanc) TG egger, CUHGWVA LE TIC EKAOTOTE
odnyieg enefepyaoia. (ex. 11).

Ynodei€elg aspaleiag

Mévo yia T dnhwBeioa TipoopI{OUEVN XPron AN KTAIBEUPEVO EIGIKO TIPOTWTIKO.

Na arnopetyeTal n enadr Pe GINKOVES OUUMOKVLIONG,

Ta ukika oINKOVNG TToL X0V aKANPUVE! Elval XNHIKG oTaBepd - anodelyeTe ToUG AekEGeG aTa polya.

Ze TepinTwa Tou N GUatyya Haykwoet 1 BouAWE!, TOTE OTAUATACTE T XPron Kal amoppiYTE TNV, NV KAVETE edappioyn pe Bia.

Mnv adrivete unoAeiuuata Tou UNKOU atikovng péoa oTo auTi.

[avria and AAref, kai emdAveleg Tou PoAUVBNKav e AATe€, n KUPENS, KPEPES Kat CUVBETIKG UNKA UMopolv va epmosioouy Tov TIOAUPEPIOO (CUVIOTOUKE yavTia ano ITpihio
1} TIOAUQIBUAEVIO).

Tnprote Tiq unodeielc enefepyaoiag kat Ta péTpa mpodUAatnC. G propet va QUEMaVOPBWITEC {NUIEC OTO AKOUTTIKG OPYQVO I} OTO TUPIAVO.

MeTd and kdBe A anoTunwuaTog eival anapaiTTn pid MPOCEKTIKT EEETACN TOU GKOUGTIKOD TIGPOU.

O1 dUayyeg yepilovTal oe Kevo, Katd Tov EAeyXo MOIOTNTAG val eAéyxovTal EE0VUXIOTIKG Kal pdvo GTav dev Exouv GUOaiBE agpa eival eAelBepeg yia xprion. EMeidr katw
QIO QUYKEKPILEVEG OUVBIKEC MEPIBAMOVTOG (.. Beppokpaaia, Tiiean aépa) Propoly va avarruxBolv GUOCAIBES GEPQ PETAYEVETTEPQ, CUVIGTATAL YEVIKA ) OKAUVON OTO
Goxeio mieang.

Na dopare Ta avahoya kataAMnAa aTopiKG JECa TIPOOTAGIAG KT TNV UETEMENTA EMeEepyacia Tou UAKOU TToU Exel TIeL

Yrodei€eic kivivou kal aopaleiag MepIExoVTal oTo QvTIOTOKO GUAND Sedopéviuy aodaeiac.

Yrodeielq

* Hetapeia DETAX Sev euBoveTar yia {npiég ou Ba mpokhnBolv and eadaipevn xpran.

* Tnpriote TiC unoei€el Tou pUMOU Sedopévwy aodaheiag!

TMa Toug XprioTeg fi/kat Toug acBeveic:

KdBe coBapd MepIoTaTikG Mou OxETIETaL e To TPaiov mpémel va avadépeTal apeaa otn dletBuvanr incident@detax.com KB Kat aTNV apUOBIa apxr TO KPATOUG PEAOUG,
Grou €ival EYKATETTNEVOS O XPAOTNG /KL O AOBEVAC.

Avtevdeigelg

Mnv xpnaioroieite To UNKG av eival YwoTEG aAeQYiES € Eva and Ta cUOTATIKA TOU UAIKOU 1 av Unapxouv aMepyieg emadric.

Ta anoTunwTiké UAIKG OINKOVNG eival GOKILAOpEVA OE EKATOUUPIC TIEPITTWOEIS, Sev aVapEVOVTal EK TOUTOU TIaPEVEPYEIEG 6TV N Xprion SieEayeTal e Tov KaTAMNAO TPOTO.
AvTIBpAcE Tou aVoooToINTIKOU 6w, TLY. chAepyiec, epeBiopiol, Gev MopoLy val aMOKAEITTOLY EVTOUTOIG KATA Kavova. Ze TepimTwon apdiBodiag ouviaTolpe T Sie§aywyrh
CAEPYIKOU TETT TPV T ¥prion.

Amnokopién
H ariokopiSr) Tou MEIEXOEVOU/MEPIEKTN va SIEEAVETAN GULBWVA LIE TIC TOTIKEG/EYXWPIEG/EBVIKEG Kat SiEBVEIS TPOdIayPadES:
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Namjena

silikon za otoplastiku

Indikacije

e direktna i indirekina izrada otoplastika za priklju¢ak na zausni slu$ni sustav
* izrada plastika za zaStitu sluha

Ciljna skupina pacijenata

Osobe za koje je potrebno provesti otoplastiku.

Predvideni korisnici

Otorinolaringolog, tehnicar za slu$ne aparate, laboratorij za otoplastiku

Tehniéki podaci

pogledajte stranicu 5

1. Mijesanije i doziranje

Istiskivanje iz spremnika provodi se pomocu Automix1 pistolja (sl. 1). Nakon stavljanja spremnika u pistolj za mijeSanje, ukloniti zatvara¢ spremnika njegovim zavrtanjem.
Istiskati malu koli¢inu materijala sve dok silikon iz oba otvora ne po¢ne ravnomjerno izlaziti (sl. 2). Za stavljanje kanile za mijeSanje obratiti paznju na otvore na kanili i
spremniku. Zakljucati poloZaj okretanjem u smjeru kazaljki na satu (sl. 3). Potisnuti materijal ravnomjernim pritiskom. Prije primjene istisnuti malu koli¢inu materijala i
vizualno provjeriti da je pasta baze i katalizatora homogeno pomijeSana (sl. 4). Tek nakon toga se moze provesti pojedinacno doziranje. Nakon upotrebe ostaviti kanilu za
mijeanje na spremniku da posluzi kao zatvara¢ do sljedece primjene.

2. Obrada tijekom direktne metode

Prije uzimanja otiska potrebno je paZljivo pregledati sludni kanal i bubnijic (sl. 5). U slucaju sumnjivog nalaza (npr. ozljede, upale ili perforacija bubnjica, cjevice), ne smije
se uzimati otisak. Iz slugnog kanala moraju se ukloniti necistoce i dlake. U slu¢aju nepotpunog ¢iscenja slusnog kanala, preostali cerumen moze usporiti odn. inhibirati
proces stvrdnjavanja silikona. Bubnjic se prije uzimanja otiska nuzno mora zagtititi epicem za otisak (npr. blue secure). Cepié treba staviti na kraj vanjskog slusnog
kanala ispred bubnjica (sl. 6). Potom se egger flex/AB (izravna/neizravna metoda) moZe nanijeti direktno i bez stvaranja mjehurica u pripremljeno, tamponirano uho (sl
7). Tijekom ubrizgavanja treba paziti da vrh kanile ostane na istoj razini s injiciranim materijalom. Nakon Sto se stvrdnjavanje zavr$i, otisak se moZe pazjivo izvaditi (sl. 8).
Na kraju se mora pregledati je li uho ostalo neo$teceno (sl. 9). lzrada i oblikovanje povrsine provodi se prema opisu u tocki 4.

3. Indirektna obrada u laboratoriju

Kao materijali za izradu negativnog otiska mogu se primijeniti 3D-otisnuti polimeri, gel ili gips. 3D-otisnute forme za izlijevanje opcenito ne trebaju izoliranje. Materijal
egger flex/AB (izravna/neizravna metoda) nanijeti bez mjehurica u negativan otisak (sl. 10). Vulkanizacija materijala injiciranog bez mjehurica provodi se na sobnoj tem-
peraturi. Za spriecavanje nastanka mjehurica zraka, preporucuje se stvrdnjavanje pod tlakom (lonac na pritisak). Nakon vulkanizacije izvaditi otisak iz negativnog kalupa.
4. Obradivanje i lakiranje

Obrada se moze provesti pomocu EF glodalice, kamena plovuéca ili tulicem za brusenje. Za zavr$nu obradu povrine mogu se primijeniti egger silikonski lakovi Lack L
nano (sa Gesticama srebra), Lack opaco (matirajuci) ili Lack signo (s vruéom vulkanizacijom), prema odgovaraju¢im uputama za obradu. (sl. 11)
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Slgurnosne napomene

Samo za navedenu upotrebu od strane kolovanog strugnog osoblja.

Ne dovoditi u dodir s kondenzacijskim silikonima.

Stvrdnuti silikonski materijali su kemijski postojani - izbjegavati mrlje na odjeci

U slucaju zaepljenosti i stabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nanosenja.
Ne ostavijati nikakve ostatke silikonskog materijala u uhu.

Rukavice od lateksa i povrsine kontaminirane lateksom, cerumen, kreme i polimeri mogu inhibirati stvrdnjavanje (preporuujemo rukavice od nitrila ili polietilena).
Obavezno pridrZavanje napomena o upotrebi i mjera opreza. U suprotnom moZe doci do nepopravljivih ostecenja slusnog organa i bubnjica.

Nakon svakog uzimanja otiska nuzan je pazljivi pregled slusnog kanala.

Spremnici se pune pod vakuumom, detaljno kontroliraju tijekom ispitivanja kvalitete i pustaju u promet samo ako ne sadrZe mjehurice zraka. Buduci da mjehurici
zraka pod odredenim okolisnim uvjetima (npr. temperaturom, tlakom zraka) mogu naknadno nastati, opcenito preporucujemo stvrdnjavanje u loncu na pritisak.

*  Tijekom obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu osobnu zastitnu opremu

*  Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraZiti u odgovarajucem sigurnosno-tehnickom listu.

Napomene

*  DETAX ne jam¢i za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

e QObratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i/ili pacijenta:

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom treba 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 slu¢aju poznatih alergija na jedan od sastojaka li u slucaju kontaktnih alergija.

Silikonski materijali dokazani su ve¢ vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe ne ocekuju se nezeljena djelovanja. Medutim, imunoloske reakcije, kao npr. alergije,
nadraZenosti, na¢elno se ne mogu iskljuciti. U slucaju nedoumica preporucujemo da se prije primjene napravi alergoloski test.

Zbrinjavanje

Zbrinjavanje sadrZaja/ambalaZe provesti sukladno lo i im propisima.
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LietoSanas mérkis

Ausu ieliktnu silikons

Indikacijas

*  Tie$a un netieSa ausu ielikinu izgatavoSana pieslégSanai aizauss dzirdes aparatam
e Dzirdes aizsardzibas lidzeklu izgatavo$ana

Pacientu merkgrupa
Personas, kuram ir nepiecie$ams izgatavot ausu ieliktni.

Paredzamie lietotaji
Otorinolaringologs, dzirdes aparatu akustikis, ausu ieliktnu laboratorija

Tehniskie dati
skafit 5. Ipp.

1. Maisi$ana un dozé$ana

Kasetnes satura izspieSanu veic ar Automix1 pistoli (1. att.). Péc kasetnes ievietoSanas maisiSanas pistolé kasetnes vacinu pagriezot nonemiet. Izspiediet nelielu
daudzumu materiala, lidz no abam atverém vienmerigi pltst silikons (2. at.). MaisiSanas kanulas piestiprinaSanai nemiet véra norades uz kanulas un kasetnes. Nosti-
priniet, pagriezot pulkstenraditaja virziena (3. att.). Izspiediet materialu vienmerigi. Pirms lietoSanas izspiediet nelielu materiala daudzumu un, veicot vizualo parbaudi,
konstatejiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisiju$as (4. att.). Tikai tad var veikt individualu dozé$anu. Péc lietoSanas maisiSanas kanulu atstajiet
uz kasetnes ka vacinu lidz nakamajai lietoSanas reizei.

2. Apstrade, izmantojot tieSo metodi

Pirms nospieduma nemsanas riipigi izmekIgjiet dzirdes kanalu un bungadinu (5. att.). Ja tiek konstatéti traucgjumi (pieméram, trauma, iekaisums vai bungadinas
perforacija, implanti), nospieduma nemsanu nedrikst veikt. Dzirdes kanals ir jaiztira un jaatbrivo no matiniem. Ja nav veikta pietiekama firiSana, aust esoSais séra korkis
var kavét vai traucét sacietéSanas procesu. Bungadinu pirms nospieduma nemsanas obligati aizsargajiet ar tamponu (piem., blue secure). levietojiet tamponu argja
dzirdes kanala gala pirms bungadinas (6. att.). Péc tam egger flex/AB (tie$a/netie$a metode) bez burbuliem var ievadit tiedi apstradataja, tamponétaja ausi (7. att.).
levadisanas laika pievérsiet uzmanibu, lai kanulas gals bitu ievadita materiala iment. Péc sacietéanas nospiedumu uzmanigi iznemiet (8. att.). Nobeiguma auss vélreiz
jaizmeklg, vai ta nav skarta (9. att.). Izstrade un virsmas izveide notiek saskana ar aprakstu 4. punkta

3. Netiesa apstrade laboratorija

Ka lieSanas formas materialu var izmantot 3D drukas polimérus, gelu vai gipsi. 3D lieSanas formam nav nepiecieSama izolacija. lepildiet egger flex/AB (tie$a/netiesa
metode) bez burbuliem lieSanas forma (10. att.). Bez burbuliem iepildita materiala vulkanizacija notiek istabas temperattra. Lai izvairitos no gaisa burbulu veido$anas, ir
ieteicama sacieté$ana zem spiediena (spiediena katls). Péc vulkanizacijas iznemiet sagatavi no lieSanas formas.
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4. Izstrade un lako3ana

Izstradi var veikt ar Eqger Flex frézem, Sinakmeni vai slipéSanas uzmavam. Virsmas gala apstradei var izmantot egger silikona laku

L nano (ar sudraba dafinam), laku opaco (matéjosa) vai laku signo (karsti izéta) atbilstosi gajam apstrades ijam. (11. att).
Drosibas noradijumi

*  Lietot tikai nora mérkim un p
Nepielaut kontaktu ar kondensacijas silikonu.
Silikonu saturoie materiali ir Kimiski izturigi — izvairieties no traipiem uz apgérba.

Ja kasetne darbojas ar gritibam vai aizsprostojas, izmetiet to, ieklajot nelietojiet speku.

Neatstajiet ausT silikona atliekas

Lateksa cimdi un ar lateksu piesarnotas virsmas, séra korkis, krémi un poliméri var traucét sacietéSanu (més iesakam nitrila vai polietiléna cimdus)

levérot apstrades noradijumus un drosibas pasakumus. Pretéja gadijuma var izraisit neatgriezeniskus dzirdes organu vai bungadinas bojajumus.

Péc katras nospieduma nemganas ir nepiecie$ama rapiga dzirdes kanala papildu izmeklésana.

Kasetnes tiek uzpilditas vakuuma, pamatigi kontrolétas kvalitates parbaudé un akceptétas tikai bez gaisa burbuliem. Ta ka noteiktos apkartéjas vides apstaklos
(piem., temperatdra, gaisa spiediens) gaisa burbuli kasetné var izveidoties vélak, visparéji tiek ieteikts sacietéSanu veikt spiediena katla.

e Apstradajot sacietéjuso materialu, lietojiet atbilstosi piemeérotus individualos aizsarglidzeklus.

e Parriskiem un dro$ibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

Noradijumi

*  DETAX neatbild par kaitgjumiem, kas ir radusies nepareizas lietosanas del.

*  Nemiet véra drodibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem:

Par visiem jiem ar $o produktu saistit fijumi gjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajs veic uznémejdarbibu un/vai dzivo pacients.

Kontrindikacijas

Nelietojiet, ja ir zindma alergija pret kadu sastava eso3o vielu vai kontakta alergija.

Silikona materials ir parbaudits miljons reizu, nevélama iedarbiba, pareizi lietojot, nav sagaidama. Tomer pilniba nevar izslégt imtinreakcijas, pieméram, alergiju,
kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lietosanas veikt alergjijas testu.

Likvidesana

Satura/iepakojuma likvidéSanu veiciet saskana ar vieteji gional valsts un
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Naudojimo paskirtis

Otoplastikos silikonas

Indikacija

* Tiesioginei ir netiesioginei minksty ausiniy, skirty prijungti prie HAO klausos aparato, gamybai
e Ausy apsaugos plastiky gamybai

Pacienty grupe

Pacientai, kuriems atliekamos otoplastikos proceduros.

Numatytasis naudotojas

Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo specialistas, otoplastikos technikas

Techniniai duomenys

7. puslapj 5

1. MaiSymas ir dozavimas

MedZiaga i$ kasetés iSspaudziama per ,Automix1” pistoleta (1 pav.). Jdéje kasete j maiSymo pistoleta pasukite ir nuimkite kasetés juostelg. ISleiskite Siek tiek medziagos,
kol i§ abiejy isleidimo angy bus i§stumiamas vienalytis silikonas (2 pav.). MaiSymo kaniulg tinkamai uzdékite pagal angas ant kaniulés ir kasetés. Ilyginkite sukdami pa-
gal laikrodZio rodyklg (3 pav.). Spauskite medziaga vienoda spaudimo jéga. Prie$ naudodami paimkite nedidelj medziagos kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus
pasta susimaisé iki vienalytés masés (4 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Baige maiSymo kaniulg palikite ant kasetés kaip dangtelj iki kito naudojimo.

2. Apdirbimas tiesioginiu metodu

Pries darydami atspauda atidziai apZiirékite klausos kanala ir ausies bignelj (5 pav.). Jei yra nejprasty pozymiy (pvz., suzalojimas, ausies uzdegimas, trikes ausies
blignelis, vamzdelis), ausies atspaudo daryti negalima. Klausos kanalas turi bti isvalytas, i$ jo padalinti plaukeliai. Dél netinkamo i$valymo ar ausyje likusios ausies
sieros gali pasikeisti medziagos kietéjimo trukmeé ar surisimo savybés. Prie§ darydami atspauda bitinai uzdenkite biignelio anga prispaudimo padeliu (pvz., ,blue secu-
re”). Paguldykite prispaudimo padel ties iSoriniu klausos kanalo galu prie§ biignelio anga (6 pav.). Taip pat ,eqger flex/AB (tiesioginis / netiesioginis metodas)“ silikona
neputiant galima tiesiai suleisti j pries tai paruosta ir tamponu nuvalyta ausj (7 pav.) |leidimo metu bitina stebéti, kad kaniulés antgalis likty jleistos medziagos lygyje.
Po sékmingo sukietéjimo atspauda galima atsargiai isimti (8 pav.). Po to reikia patikrinti atspauda, ar jis yra vientisas (9 pav.). Apdailos darbai ir pavirSiaus projektavimas
atliekami taip, kaip apradyta 4 punkte.

3. Netiesiogini: irbi ijoje

Kaip medziaga atvirkstinei formai galima naudoti 3D spausdinta polimera, gelj arba gipsa. 3D spausdintoms polimero atvirk§tinéms formoms i§ esmés izoliacijos
nereikia, tiesiog supilkite ,egger flex/AB (tiesioginis/netiesioginis metodas)* j atvirksting forma nepsdami (10 pav.). Supilta be burbuliuky medziaga vulkanizuojama
kambario temperatroje. Norint iSvengti oro burbuliuky susidarymo, rekomenduojama kietinti esant slégiui (sléginiame inde). Po vulkanizacijos iSimkite vamzdel i§
atvirkdtines formos.

4. Apdirbimas ir lakavimas
Apdailos darbus galima atlikti EF frezomis, kempinémis arba abrazyvinémis jvorémis. ,Egger* silikoninis lakas ,L nano" (su sidabro dalelémis), lakas ,,opaco” (matinis)
arba lakas ,signo” (karsto vulkanizavimo) gali buti naudojami pavirSiaus apdailai pagal afitinkamas apdorojimo instrukcijas. (11 pav.)
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Saugos nuorodos
MedZiaga skirta naudoti tiktai pagal jos paskirtj
Medziaga neturi kontaktuoti su sumaisytu silikonu.
Sumaisytos silikoninés medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todél saugokités demiy ant drabuziy.
Jei kasete uzsikim3o arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!
Nepalikite ausyje atspaudy formavimo silikono likugiy.
Pirstings i§ latekso ir lateksu padengti pavirsiai, ausy siera, kremai ir polimeras gali slopinti kietéjima (rekomenduojame maveti nitrilo arba polietilenines pirstines).
Laikykités paruosimo nurodymuy ir atsargumo priemoniy. Prieingu atveju galima negrjztamai paZeisti Klausos organus ar biignelio landa.
Padarius atspauda reikia atidZiai apZidréti klausos kanala.
Kasetés uzpildomos vakuume, kruop3ciai patikrinamos kokybés patikrinimo metu ir iSleidziamos tik be oro burbuliuky. Kadangi tam tikrose aplinkos salygose (pvz.,
temperaturoje, oro slégyje) kasetéje gali atsirasti oro burbuliuky, paprastai rekomenduojama Kietint sléginiame inde.
*  Apdirbdami medziagas dévekite reikali ines apsaugos priemones.
Informacijg apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
Nurodymai
e DETAX neatsako uZ Zala, patirta dél netinkamo naudojimosi.
e Laikykités saugos duomeny lapo nurodymy!
Naudotojui ir / arba pacientui:
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su §iuo produktu, bitina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba
pacientas.
Kontraindikacijos
Nenaudokite medziagos, jei yra Zinoma apie alergija kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiSkia alerginé reakcija po kontakto.
Silikoniniy atspaudy medziagy naudojimas yra patikrintas su tikstaniais pacienty, todél néra tikétina, kad gali pasireikéti 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 NL

Silicone voor otoplastieken

Indicatie
* Directe en indirecte vervaardiging van otoplastieken voor aansluiting op een AHO-hoortoestel
e Vervaardiging van plastieken voor gehoorbescherming

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

Beoogde gebruikers
KNO-arts, audicien, laboratorium voor otoplastieken

Technische gegevens

Ze pagina 5

1. Mengen en doseren

De patronen worden uitgeperst met het Automix1 pistool (afb. 1). 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. 2). Bij het opzetten van de mengcanule, op de geleidingen
aan de canule en patroon letten. Vastzetten door met de klok mee te draaien (afb. 3). Met gelijkmatige druk materiaal uitpompen. Voor gebruik eerst een kleine hoeveel-
heid materiaal uitpompen en visueel controleren of de base- en katalysatorpasta's homogeen gemengd zijn (afb. 4). Pas dan kan de dosering individueel plaatsvinden
Na gebruik de mengcanule als sluitdop op de patroon laten tot het volgende gebruik.

2. Verwerking bij de directe methode

Voordat de afdruk wordt gemaakt, het gehoorkanaal en het trommelvlies zorgvuldig onderzoeken (afb. 5). Bij een opvallende vaststelling (bijv. letsel, ontsteking of
perforatie van het trommelvlies, buisje) mag geen afdruk worden gemaakt. De gehoorgang moet worden gereinigd en onthaard. Bij onvoldoende reiniging kan het nog
aanwezige oorsmeer voor een vertraging of inhibitie van het uithardingsproces zorgen. Voor het maken van de afdruk in ieder geval het trommelvlies met een afdrukpad
beschermen (bijv. blue secure). De afdrukpad aan het einde van de uitwendige gehoorgang voor het trommelviies plaatsen (afb. 6). Aansluitend kan egger flex/AB
(directe/indirecte methode) zonder luchtbellen direct in het voorbehandelde, getamponneerde oor worden gespoten (afb. 7). Tijdens het spuitproces moet erop worden
gelet dat de punt van de canule op het niveau van het ingespoten materiaal blijft. Na de uitharding kan de afdruk voorzichtig worden uitgenomen (afb. 8). Tot slot moet
worden onderzocht of het oor ongedeerd is (afb. 9). De uitwerking en de vormgeving van het opperviak worden uitgevoerd zoals beschreven onder punt 4.

3. Indirecte verwerking in het laboratorium

Als materialen voor de negatieve vormen kunnen 3D-geprinte polymeren, gel of gips worden gebruikt. 3D-geprinte gietvormen vereisen over het algemeen geen isolatie.
egger flex/AB (directe/indirecte methode) zonder Iuchtbellen in de negatieve vorm aanbrengen (afb. 10). Het zonder Iuchtbellen ingespoten materiaal vulkaniseert bij
kamertemperatuur. Om de vorming van luchtbellen te voorkomen, wordt een uitharding onder druk (drukpot) aanbevolen. Na de vulkanisatie het ruwe werkstuk uit de
negatieve vorm nemen.
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4. Uitwerken en lakken

Voor de uitwerking kunnen EF-frezen, sponsstenen of slijphulzen worden gebruikt. Als opperviaktefinish kunnen de egger siliconenlakken Lak L nano
(met zilverdeeltjes), Lak opaco (matterend) of Lak signo (warm vulkaniserend) worden gebruikt in overeenstemming met de betreffende
verwerkingsinstructies (afb. 11).

Veiligheidsinstructies

«  Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door geschoold personeel.

Niet met condensatie-vernettende siliconen in contact brengen.

Vernette siliconen materialen zijn chemisch bestendig — viekken op kleding vermijden.

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

Geen resten van het siliconen materiaal in het oor achterlaten.

Latex handschoenen en met latex verontreinigde opperviakken, oorsmeer, cremes en polymeren kunnen de uitharding inhiberen (wij adviseren nitril- of polyethy-

leenhandschoenen).

e De i ucties en voorzol moeten in acht worden genomen. Anders kan het gehoororgaan of trommelvlies onherstelbaar worden
beschadigd.

* Na het maken van een afdruk is telkens een zorgvuldig onderzoek van de gehoorgang vereist.

*  De patronen worden onder vacuiim gevuld, tijdens de i zorguldig g d en alleen d als ze vrij van zijn. Omdat zich
onder bepaalde 1 (bijv. luchtdruk) achteraf luchtbellen in de patroon kunnen wordt algemeen om
de uitharding in een drukpot te laten plaatsvinden.

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

*  Het betreffende matieblad voor de en veili ucties.

Instructies

e DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

*  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 patiént gevestigd is.

Contra-indicatie

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

Siliconen materialen worden zeer veel gebruikt en leiden doorgaans niet tot problemen. Bij juist gebruik zijn geen ongewenste bijwerkingen te verwachten. Immuunreac-

ties, 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.

Afvalverwijdering

De inhoud/ ing in ing met de giol i en iften afvoeren.
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Tiltenkt bruk

Otoplastisk silikon

Indikasjon

* Direkte og indirekte fremstilling av otoplastikker for tilkobling til et BTE-hgresystem
*  Fremstilling av harselsvernplastikker

Pasientmalgruppe
Personer som det skal lages en otoplastikk for.

Brukermélgruppe
ONH-lege, hereapparatakustiker, otoplastisk laboratorium

Tekniske spesifikasjoner
Se side 5

1. Blanding og dosering

Patronene presses ut med Automix1-pistolen (fig. 1). Etter innsetting av patronen i blandepistolen, fiern patronlukkingen ved & dreie. Press ut en liten mengde materiale
inntil silikon kommer ensartet ut av begge utslippsapninger (fig. 2). For pésetting av blandekanylene ta hensyn til faringene pé kanylen og patronen. Stopp ved & dreie
med klokka (fig. 3). Transporter materiale med jevnt trykk. For bruk fer ut en liten materialmengde og sikre gjennom visuell kontroll at base- og katalysatorpastaene er
blandet homogent (fig. 4). Ferst da kan doseringen foretas individuelt. Etter bruk: La blandekanylen bli veerende pa patronen som hette til neste gangs bruk.

2. Bearbeiding ved direkte metode

Underspk eregangen og trommehinnen naye for det tas avtrykk (fig. 5). Ved tilfeldige funn (f.eks. skader, betennelser eller perforering av trommehinnen, dren) skal det
ikke tas avtrykk. @regangen ma rengjores, og haret mé fiernes. Ved utilstrekkelig rengjering kan erevoks fore til forsinkelse eller hemming av herdeprosessen. Viktig:
Trommehinnen skal beskyttes med en avtrykkspad for det tas avirykk (f.eks. blue secure). Plasser avtrykkspaden ytterst pa den ytre eregangen, foran trommehinnen
(fig. 6). Deretter kan egger flex/AB (direkte/indirekte metode) péaferes blarefritt direkte i det Klargjorte, tamponerte gret (fig. 7). | lapet av innspreytningen ma det pases
at spissen til kanylen forblir pa nivéet til det innspreytede materialet. Etter vellykket herding kan avtrykket tas forsiktig ut (fig. 8). Til slutt ma eret undersokes pa nytt for &
se at alt er i orden (fig. 9). Forming og overflatebehandling skjer som beskrevet under punkt 4,

3. Indirekte bearbeiding i laboratorium

Som materialer for negativiormene kan det brukes gel, gips eller 3D-utskrift med polymer. 3D-utskrevne stopeformer trenger generelt ikke isolering. Fyll egger flex/

AB (direkte/indirekte metode) bleerefritt i negativformen (fig. 10). Materialet, som innspreytes uten luftblaerer, vulkaniseres ved romtemperatur. For & unngé dannelse av
luftbleerer anbefales det & herde under trykk (trykkoker). Ta raelementet ut av negativformen etter vulkanisering.

4. Forme og lakkere

Bearbeidingen kan foretas med egger flex-freser eller slipehylser. Som overflatefinish kan egger silikonlakk lakk L nano (med selvpartikler), lakk opaco (matt) eller lakk
signo (varmvulkaniserende) brukes i samsvar med de respektive bearbeidelsesanvisningene. (Fig. 11).
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Slkkerhetsanwsnlnger
Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.
Ma ikke komme i kontakt med kondensherdende silikoner.
Herdende silikonmaterialer er kiemisk bestandige — unngé flekker pé klzer.
I tilfelle patronen gar langsomt eller er tilstoppet, ma den kastes. Mé ikke pafores med makt.
Ikke etterlat rester av silikonmateriale i gret.
Latekshansker og latekskontaminerte overflater, arevoks, kremer og polymermaterialer kan hemme herdingen (vi anbefaler nitrl- eller polyetylenhansker).
og 1e skal overholdes. Ellers kan det oppsta skader pa herselorganet eller trommehinnen som ikke kan repareres.
Etter hvert avtrykk er det nodvendig med en grundig etterundersokelse av eregangen.
Patronene fylles under vakuum, inngéende kontrollert under kvalitetstesten og kun godkjent hvis de er uten luftbleerer. Siden det senere kan danne seg luftblerer i
patronen senere pa grunn av betingelse i omgivelsene (f.eks. temperatur, lufttrykk), anbefaler vi generelt herding i trykkoker.
*  Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.
*  Sefare- ogsi e i tilhorende
Merknader
*  DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstér pa grunn av feil bruk.
*  Overhold sikkerhetsdatabladet!
Kontraindikasjoner
Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi.
Silikonmaterialene er utprovd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke & forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som allergier eller irritasjoner, kan likevel
ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi & gjennomfere en allergitest for bruk.
Avfallshandtering
Gjennomfer avfallshandtering av innhold/beholder i henhold til de lo g )l 0g internasjonale
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Przeznaczenie

Silikon do produkcji wkfadek usznych

Wskazania

e Bezpodrednia i posrednia produkcja wkiadek usznych taczonych z zausznymi aparatami stuchowymi
e Produkcja wkiadek ochronnych

Grupa docelowa

0soby, u ktérych ma zostac wykonana wkfadka uszna.

Przewidywany uzytkownik

Otolaryngolog, protetyk stuchu, laboratorium produkcji wktadek usznych

Dane techniczne

patrz strona 5

1. Mieszanie i dozowanie

Do wyciskania nabojow stuzy pistolet Automix1 (rys. 1). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania usuna¢ zamknigcie naboju obracajac go. Wycisna¢ niewielka ilos¢
masy, az z obu otwor6w réwnomiernie zacznie sie wydostawac silikon (rys. 2). Przy zaktadaniu kaniuli mieszajgcej wyréwnac ze soba prowadnice na kaniuli i naboju.
Zablokowac kaniulg obracajac w prawo (rys. 3). Wyciskac réwnomiernie masg. Przed zastosowaniem wycisna¢ niewielka ilos¢ i sprawdzic wzrokowo, czy pasta bazowa

i dodatek (katalizator) sa réwnomiernie wymieszane (rys. 4). Nastgpnie rozpoczac i Po uzyciu i¢ kaniule mieszajaca jako pokrywke do
nastgpnego zastosowania na nabmu
2.Pr w bezp

Przed wykonaniem wycisku zbadac doktadnie kanat sluchowy oraz bone bebenkowa (rys. 5). W przypadku wykrycia stanu chorobowego (np. obrazenia, zapalenie,
peﬁoraCJa biony bebenkowej, rurka wentylacyjna itp.) nie wolno wykonywac wycisku. Kanat stuchowy nalezy oczyéci¢ i usunac z niego wioski. W przypadku

$ci woskowiny moga spowodowac opéZnienie lub zatrzymanie procesu wiazania. Przed wykonaniem wycisku bezwzglednie
zabezpleczyc btone bebenkowa tamponikiem (np. blue secure). Umlescwc tamponik na koricu zewnetrznego kanatu stuchowego, przed bmnq bebenkowq (rys. 6)
Nastepnie mozna zaaplikowac egger flex/AB (metoda t § posrednia) bez pecherzykow Srednio do pr ucha
(rys. 7). Podczas wiryskiwania uwazac, aby koniec kaniuli pozostawat na poziomie wiryskiwanej masy. Po utwardzeniu mozna ostroznle 2djac wycisk (rys, 8). Na koniec
ponownie zbadac, czy nie wystapity obrazenia ucha (rys. 9). Opracowanie i obrdbka powierzchni odbywa sig zgodnie z opisem w punkcie 4.

3. Srednie pr ie w ium

Jako materiaty dla form do negatywow mozna uzywac polimeréw do druku 3D, Zelu lub gipsu. Formy do druku 3D zasadniczo nie wymagajg izolacji. Zaaplikowac egger
flex/AB (metoda bezpo$rednia/posrednia) bez pecherzykdw do formy negatywowej (rys. 10). Wulkanizacja materiatu zaaplikowanego bez pecherzykow nastepuje przy
temperaturze pokojowej. Aby zapobiec tworzeniu sig pecherzykow powietrza, zaleca sig utwardzenie pod cisnieniem (autoklaw). Po wulkanizacji wyja¢ materiat z formy
do negatywu.
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4. Wykoriczenie i lakierowanie

Wykoriczenie jest mozliwe za pomoca frezu EF, porowatego kamienia szlifierskiego lub tulei szlifierskich. Jako warstwe powlokowg mozna zastosowac
lakiery silikonowe L nano (z czastkami srebrna), opaco (matujace) oraz signo (wulkanizujace na gorgco), zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
dotyczacymi przetwarzania. (rys. 11).

Wskazowki bezpieczenstwa

* Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

* Nie dopusci¢ do kontaktu z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

e Usieciowane masy silikonowe sa odporne chemicznie — unika¢ zabrudzenia odziezy.

e W przypadku trudnosci w wyciskaniu lub zapchania wyrzuci¢ nabj, nie aplikowac z uzyciem sity.

*  Nie pozostawia¢ resztek masy silikonowej w uchu.

e Rekawiczki lateksowe oraz powierzchnie skazone lateksem, woskowina, kremy i polimery moga zatrzymywac utwardzenie masy (zalecamy stosowanie rekawiczek
nitrylowych lub polietylenowych).

*  Przestrzegaé 0 1 pr; oraz $rodkow $ci. W przeciwnym wypadku moga wystapi¢ nieodwracalne uszkodzenia narzadu stuchu

lub bony bgbenkowej.

*  Po kazdym wykonaniu wycisku dokfadnie zbadac kanat stuchowy ponownie.

* Naboje s3 napeiniane pod préznia, a podczas kontroli jakosci sa dokfadnie kontrolowane i ich aplikacja musi nastgpowac bez pecherzykéw powietrza. Ze wzgledu
na to, ze w niektérych warunkach otoczenia (np. temperatura, cisnienie powietrza) w péZniejszym czasie w naboju moga powstac pecherzyki powietrza, zasadniczo
zaleca sig utwardzanie w autoklawie.

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

. A i $rodki znosci podano w j karcie charakterystyki bezpieczeristwa.
Wskazowki
*  DETAX nie za szkody

*  Nalezy postepowac wedtug Karty charakterystyki bezpieczeristwa preparatu!
Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Wszelkie powazne zdarzenia jace w zwiazku z tym p nalezy iast zgtasza¢ pod adresem incident@detax.com i wiasciwemu organowi paristwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania.
Przeciwwskazania

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze sktadnikow lub alergie kontaktowa.

Materialy silikonowe sa sprawdzone miliony razy, dlatego nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia dziatari niepozadanych w przypadku wiasciwego uzycia materiatu. Nie
wyklucza sig jednak mozliwosci reakeji immunologicznych, np. alergii | podraznien. W razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potenciatu alergennego
materiatu przed jego uzyciem.

Usuwanie

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

Silicone otoplastico

Indicacao

*  Producdo direta e indireta de modelos otopldsticos para conexdo a um sistema auditivo retroauricular
e Producdo de modelos de protecao auditiva

Grupo de pacientes a que se destina
Pessoas para as quais deve ser criado um modelo otoplastico.

Utilizadores pretendidos
Médica/médico otorrinolaringologista/Audioprotetista

Dados técnicos

Ver a pagina 5

1. Mistura e dosagem

A expulsdo do contetido dos cartuchos € feita com a pistola Automix1- (Fig. 1). Depois de introduzir o cartucho na pistola de mistura, deve-se girar o fecho do cartucho
para a retirar. Extrudar uma pequena quantidade de material até que o silicone seja transportado uniformemente por ambas as aberturas de saida (Fig. 2). Para aplicar
a canula de mistura, prestar atencdo as guias na canula e no cartucho. Imobilizar rodando para a direita (Fig. 3). Transporte de material com pressao uniforme. Aplicar
uma pequena quantidade de material antes da utilizacdo e verificar visualmente se a pasta da base e a do catalisador estdo homogeneamente misturadas (Fig. 4). S6
entdo a dosagem pode ser executada individualmente. Apds o uso, a canula de mistura deve permanecer como tampa no cartucho até a proxima aplicacao.

2. Processamento através do método direto

Antes de tirar 0 molde, deve-se inspecionar cuidadosamente o canal auditivo e o timpano (Fig. 5). Se for notado algo de relevante (p. ex., ferimentos, inflamagdes ou
perfurages do timpano, tubos), a impressdo nao deve ser realizada. O canal auditivo deve ser limpo e depilado. Se a limpeza for insuficiente, o cerimen que tenha
ficado pode atrasar ou inibir o processo de presa. Proteger sempre o timpano antes de tirar o molde com um pad para moldagem (p. ex. blue secure). Colocar o pad de
moldagem no final do canal auditivo externo, em frente ao timpano (Fig. 6). A sequir, egger flex/AB (método direto/indireto) pode ser injetado sem bolhas diretamente
no ouvido pré-tratado e tamponado (Fig. 7). Durante a injecdo, é preciso assegurar que a ponta da canula permanece ao mesmo nivel do material injetado. Depois

de devidamente concluido o endurecimento, o molde pode ser retirado com cuidado (Fig. 8). Por fim, examinar minuciosamente o ouvido para garantir que nao foram
causadas quaisquer lesdes (Fig. 9). O processamento e o acabamento da superficie realizam-se como descrito no ponto 4.

3. Método indireto no laboratdrio

Polimeros impressos em 3D, gel ou gesso podem ser usados como materiais para os moldes negativos. Os moldes de fundicao impressos em 3D geralmente nao
requerem isolamento. Preencha o egger flex/AB (método direto/indireto) o no molde negativo sem bolhas (Fig. 10). A vulcanizacéo do material injetado sem bolhas €
feita & temperatura ambiente. Para evitar a formacéo de bolhas de ar, recomenda-se cimentacao sob pressao (panela de pressao). Remover a peca em bruto do molde
negativo apds a vulcanizacdo.
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4. Acabamento e envernizamento

0 acahamento pode ser efetuado com fresas EF, pedra de retificagao ou mangas abrasivas. Para o acabamento da superficie, podem ser utilizados
vernizes de silicone egger Verniz L nano (com particulas de prata), Verniz opaco (acabamento mate) ou Verniz signo (vulcanizacéo a quente),

de acordo com as respetivas instrucdes de aplicaco. (Fig. 11).

Indicacdes de seguranca

e Apenas para a finalidade ifi por i treinados.

*  Nao permitir o contacto com silicone reticulado por condensacao.

e Os materiais de silicone reticulados sdo resistentes a substancias quimicas — evitar manchas no revestimento

e Em caso de rigidez ou entupimento, deve-se eliminar o cartucho, sem aplicar forga.

*  Néo deixar restos do material de silicone no ouvido.

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

* Asinstrugdes de aplicagdo e as precaucdes devem ser respeitadas. Caso contrario, 0 ouvido ou o timpano podem sofrer danos irreparaveis.

*  Depois de tirar um molde, & ario voltar a i 0 canal auditivo.

e 0s cartuchos sao enchidos sob vacuo, cuidadosamente verificados durante o controlo de qualidade e somente liberados sem bolhas de ar. Visto que bolhas de ar
podem desenvolver-se no cartucho sob certas condigdes ambientais (por exemplo, pressao do ar), a 30 na panela de pressdo é geralmente
recomendada.

e Usar equipamento de protecao individual iado durante o pds-p 1to do material cimentado.

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

Indicacdes

*  ADETAX ndo se responsabiliza por danos causados por uma utilizagao incorreta.
*  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 pacientes estdo estabelecidos.

Contra-indicacao

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

0s materiais de silicone foram comprovados milhdes de vezes, em caso de utilizagdo correta, ndo séo 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 divida, recomendamos a realizagao de um teste
alergologico antes da aplicagao.

Eliminacao

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

Silicon pentru piese auriculare

Indicatie

* Fabricarea directa si indirectd a pieselor auriculare pentru conectarea la un sistem auditiv auricular
e Fabricarea pieselor auriculare de protectie auditiva

Grupul tinta de pacienti

Persoanele pentru care trebuie s& se realizeze o piesa auriculara.

Utilizatorii tinta

Medic ORL, acustician, laborator pentru piese auriculare

Date tehnice
a se vedea pagina 5

1. Amestecarea si dozarea

Presarea cartuselor se face cu pistolul Automix1 (fig. 1). Dupa introducerea cartusului in pistolul de amestecare, scoateti capacul cartusului prin rotire. Extrudati o
cantitate mica de material, pana cand siliconul este distribuit in mod egal din ambele orificii de iesire (fig. 2). Pentru asezarea varfului de mixare, respectati ghidajele de
pe varf si cartus. Blocati prin rotire in sens orar (fig. 3). Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare, scoateti o cantitate mica de material si verificati
vizual ca pasta de bazd si pasta de catalizator sa fie amestecate omogen (fig. 4). Numai apoi se poate face dozajul individual. Dupa utilizare, l&sati canula de mixare
drept capac de inchidere pe cartus, pand la urmétoarea utilizare.

2. Prelucrarea in cazul metodei directe

Tnainte de amprentare, examinati cu atentie canalul auditiv i timpanul (fig. 5). Tn cazul constatérii unor anormalitati (de ex., leziuni, inflamatii sau perforéri ale timpanului,
capilare), nu este permisa amprentarea. Canalul auditiv trebuie sa fie curtat si depilat. In cazul unei curétari insuficiente, se poate intarzia, respectiv inhiba procesul
de intrire din cauza cerumenului existent. Inainte de amprentare, protejati neapérat timpanul cu o placa de mulare (de ex., blue secure). Pozitionati placa de mulare

la capatul canalului auditiv extern, in fata timpanului (fig. 6). Dupd aceea, egger flex/AB (metoda directa/indirectd) se poate injecta fara goluri de aer, direct in urechea
pretratata, tamponata (ﬂg 7). In timpul procesului de injectare, trebuie s& aveti grija ca varful canulei sa ramana la nivelul materialului injectat. Dupa intdrire, amprenta
poate fi extrasd cu grija (fig BJ La final, trebuie examinatd integritatea urechii (fig. 9). Ajustarea si realizarea suprafetei au loc conform descrierii de la punctul 4.

3.P indirecta in

Ca material pentru formele de turnare se pot utiliza polimeri imprimati 3D, gel sau ghips. Formele de turnare imprimate 3D de reguld nu necesitd izolare. Umpleti forme-
le de turnare fara goluri de aer cu egger flex/AB (metoda directa/indirectd) (fig. 10). Vulcanizarea materialului injectat fard goluri de aer are loc la temperatura camerei.
Pentru evitarea formarii de goluri de aer se recomanda intérirea sub presiune (recipient sub presiune). Dupa vulcanizare extrageti piesa bruta din forma de turnare.
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4. Ajustare si lacuire
Ajustarea poate sd se realizeze cu freze Egger Flex, piatrd ponce sau smirghel. Pentru finisarea suprafetei se pot utiliza conform instructiunilor de
prelucrare respective lacurile siliconice egger lac L nano (cu particule de argint), lac opaco (matifiant) sau lac signo (vulcanizare la cald). (Fig. 11).

Indlcatu de siguranta

Se va utiliza numai in scopul specificat, de cétre personalul specializat i instruit.

Nu aduceti in contact cu siliconi de condensare.

Materialele din silicon 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 I&sati niciun rest de material de amprenta in ureche.

Ménusile din latex, suprafetele contaminate cu latex, cerumenul, cremele si polimerii pot inhiba ntarirea (recomanddm ménusile din nitril sau polietilend).
Trebuie respectate instructiunile de prelucrare si masurile de precautie. in caz contrar, se pot provoca vataméri ireparabile organului auditiv sau timpanului
Dupé fiecare amprentare, este necesara o examinare atentd a canalului auditiv.

Cartusele sunt umplute in vid, sunt controlate in detaliu in cadrul controlului de calitate si eliberate fara goluri de aer. Dat fiind c& pe parcurs, in anumite
circumstante (de ex., temperatura, presiunea aerului) se pot forma goluri de aer in cartus, se recomandd in general intérirea i recipientul sub presiune.

o Intimpul prelucrarii ulterioare a materialului intrit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate

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

Indicatii

*  DETAX nu este réspunzétor pentru daunele cauzate de utilizarea incorectd.

*  Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti:

Toate incidentele grave care apar in legatura cu acest produs trebuie raportate imediat la ir com sila i 4 a statului membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Contraindicatie

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

Materialele din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeazd efecte nedorite in cazul unei utilizdri corespunzétoare. Cu toate acestea,
reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. In caz de dubii, vé recomandam s efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

Eliminarea

Continutul/recipientul se va elimina in cu arile lo qi tionale si internationale.
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Avsedd anvandning

Sillikon till otoplastik

Indikation

*  Direkt och indirekt tillverkning av otoplastik fér att anvandas med ett HbO-horsystem
*  Tillverkning av 6ronproppar till horselsskydd

Patientmalgrupp
Personer fir vilka det ska skapas en otoplastik.

Avsedda anvéndare
(ONH-l&kare, tekniker for horselhjalpmedel, otoplastiklaboratorier

Tekniska data
se sidan 5

1. Blandning och dosering

Utpressning av patronen utfors med automix1-pistolen (bild 1). Efter att patronen har satts in i blandningspistolen ska patronens sténgningsanordning avl&gsnas genom
att den vrids. Extrudera en liten mangd material, tills det jamnt transporteras silikon ut ur béda utmatningséppningarna (bild 2). For att sétta pa blandningskanylen ska
styrmingarna pa kanylen och patronen beaktas. Las genom att vrida medurs (bild 3). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan anvandningen ut en liten méngd
material och sakerstall med ing att bas- och har blandats homogent (bild 4). Férst d& kan doseringen utféras individuellt. Efter anvandning
lamnar man mixerspetsen pa patronen som ett lock tills nésta applicering.

2. Bearbetning mha. direktmetod

Innan avtrycket tas ska ho el samt i Gkas noggrant (bild 5). Vid péfallande resultat (t.ex. skador, inflammationer eller perforering av
trumhinnan, ror i trumhinnan) ska inget aviryck tas. Horselgangen méste rengtras och hérvéxt ska tas bort. Vid ofillrécklig rengdring kan det pa grund av Gronvax som
fortfarande finns uppsta fordrajning resp. blockering av hardningsprocessen. Trumhinnan ska i(nnan avtrycket tas) absolut skyddas med en avtryckspad (kudde t.ex.
BlueSecure) . Placera avtryckspaden vid slutet av den yttre horselgangen framfcr trumhinnan (bild 6). Dérefter kan egger flex/AB (direkt/indirekt metod) appliceras utan
bubblor direkt i det forbehandlade, tamponerade 6rat (bild 7). Under sprutningsprocessen ska det beaktas att spetsen av kanylen blir kvar pa det insprutade materialets
niva. Efter att hérdningen har gt rum kan avtrycket forsiktigt tas ut (bild 8). Till sist maste crat efterkontrolleras avseende oskadat skick (bild 9). Bearbetningen och
ytdesignen utfors enligt beskrivningen i punkt 4.

3. Indirekt metod i laboratoriet

3D-tryckta polymerer, gel eller gips kan anvéndas som material for de negativa formarna. Negativformar av polymerer behdver i allménhet inte isoleras. Fyll egger flex/
AB (direkt/indirekt metod) i negativformen utan bubblor (fig. 10). Vulkaniseringen av det bubbelfria injicerade materialet bér ske vid rumstemperatur. For att undvika att
luftbubblor bildas rekommenderas hardning under tryck (tryckkérl). Ta bort pressamnet fran den negativa formen efter vulkaniseringen
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4. Utarbetning och lackering
Utarbetningen kan goras med EF-frasar, pimpsten eller sliphylsor. Som ytbeldggning kan egger silikonlacker Lack L nano (med silverpartiklar),
Lack opaco (matt belaggning) eller Lack signo (varmvulkanisering) anvandas enligt respektive bearbetningsanvisningar. (Bild 11).

Sakerhelsanwsmngar

Endast for den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

Undvik kontakt med kondensationstvérbindande silikoner.

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

Om den gar trGgt eller ar tilltippt ska patronen kasseras. IAnvand ingen vald vid applicering!

L&t inga rester av avtrycksmaterialet vara kvar i drat

Latex-handskar och Iatexknmammerade ylor Gronvax, kramer och plast kan hindra ha (vi nitril- eller ).
isningarna och forsikti ska iakttas. Annars kan det uppsta irreparabla skador p& horselorganet eller trumhinnan.

Efter varje avtryck har tagits krévs en noggrann efterkontroll av hérselgangen

Patronerna fylls under vakuum, kontrolleras noggrant under kvalitetskontrollen och slapps endast, om de ér fria fran luftbubblor. Eftersom det under vissa miljofér-

hallanden (t.ex. temperatur och lufttryck) kan uppsta luftbubblor i patronen, rekommenderas i allmanhet hardning i tryckkarl.

e Anvand lamplig personlig ing under av det hardade materialet.

e Faro- och sékerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

Anvisningar

*  DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

*  Beakta sékerhetsdatabladet!

For anvdndaren och/eller patienten:

Alla allvarliga tillud som har intréffat i samband med denna produkten ska rapporteras till incident@detax.com och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r bosatta.

Kontraindikation

Anvand inte materialet vid kénda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier.

Silikonavtrycksmaterial & beprovade miljontals ganger, odnskade biverkningar bor inte forvéntas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner t.ex. allergier, irritationer
kan dock principiellt inte uteslutas. Vid vi att innan anvé utfora ett allergitest.

Bortskaffning

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

Silikdn na vyrobu usnych koncoviek

Indikécia

*  Priama a nepriama vyroba usnych koncoviek, urcenych na pripojenie k zdvesnému naclvaciemu systému

* Viyroba udnych koncoviek na ochranu sluchu

Ciel'ova skupina pacientov

0Osoby, pre ktoré je nutné vyhotovenie usnych koncoviek.

Predpokladani uzivatelia

Usny: y-krény leka arka, akustil icka nactvacich pristrojov, laboratérium na vyrobu udnych koncoviek
Technické tudaje

pozri stranu 5

1. Miesanie a ddvkovanie

VytlaCanie kartuSe prebieha prostrednictvom vytidcacej pistole Automix1 (obr. 1). Po nasadent kartuse do mieSacej piStole uzaver kartuSe otdCanim odstrarite . Vytlacte
malé mnoZstvo materidlu, aZ kym z obidvoch otvorov zaéne vychddzat rovnomerné mnoZstvo silikénu (obr. 2). Pri nasadzovani kanyly dbajte na vodiace ity na kanyle a
na kartusi. Kanylu upevnite a aretujte otdanim v smere hodinovych ruciciek (obr. 3). Materidl postvajte rovnomernym tlakom. Pred pouZitim vystreknite malé mnozstvo
materidlu a opticky skontrolujte, Ze baza a pasta katalyzatora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 4). AZ potom mozZete zacat s individudinym ddvkovanim. Po ukonceni
aplikcie ponechajte mieSaciu kanylu ako uzdver az do nasledujiceho pouZitia na kartusi

2. Spracovanie pri priamej metode
Pred odobratim odtlacku dokladne vy3etrite zvukovod i ugny bubienok (obr. 5). V pripade nalezu, odliujliceho sa od normalu (napr. zranenia, zapaly alebo perforacia
usného bubienka ap.), sa odtlatok odoberat nesmie. Zvukovod musf byt Cisty a zbaveny viasov. V pripade nedostatogného vyCistenia moze este pritomny usny maz
spdsobit spomalenie tvrdnutia, resp. jeho netispesny priebeh. Usny bubienok musi byt pred odobratim odtlacku bezpodmienecne chraneny odtlackovou viozkou (napr.
blue secure). Podlozku odtlacku umiestnite na konci vonkajsieho zvukovodu, pred usnym bubienkom (obr. 6). Materidl egger flex/AB (priama/nepriama metdda)
nakoniec moZete vstrekntit priamo do o3etreného, tamponovaného ucha tak, aby nevznikli bubliny (obr. 7). Pocas aplikacie vstrekom dbajte na to, aby sa 8picka kanyly
nachadzala na drovni vstrekovaného materidlu. Po vytvrdnuti materidlu odtlacok opatrne vytiahnite von (obr. 8). Nakoniec musite ucho este raz vySetrit, aby ste sa

Cili o tom, Ze zostalo 3 . (obr. 9). D ie a Uprava povrchu prebieha podfa pokynov, uvedenych v bode 4.
3. Nepriame spracovanie v laboratoriu
Na ziskanie negativnych foriem je mozné pouzit nasledujlice materidly: 3D tlacené polyméry, gél alebo sadru. Pri pouziti 3D tlacenych foriem odliatku nie je v zasade
potrebna izoldcia. Negativnu formu vypliite materidlom egger flex/AB (priama/nepriama metdda) tak, aby nevznikli bubliny (obr. 10). Vulkanizcia vstreknutého materialu,
zbaveného vzduchovych bublin, prebieha pri izbovej teplote. Aby ste sa wyhli tvorbe vzduchowych bublin, odpori¢ame vytvrdzovanie pod tlakom (tlakovy hrniec). Obrobok
po vulkanizacii vyberte z negativnej formy.
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4. Dopracovanie a lakovanie

Dopracovanie mozete vykonat pomocou frézy Flex znacky egger, Spongiového kameia alebo brusnych puzdier. Na konecn( tpravu povrchu mozete

v zavislosti od prislusného névodu na spracovanie pouZit silikénové laky L nano (so striebornymi Casticami), lak opaco (matovany) alebo lak signo

(vulkanizujci za hortica) znacky egger. (Obr. 11).

Bezpecnostné pokyny

Viyrobok je uréeny iba na uvedeny Gcel pouZitia, a to zaskolenym odbornym persondlom.

Zabrarite kontaktu s kondenzaéne zosietovanymi silikonmi.

Zosietované silikénové materidly st chemicky stabilnymi materidimi— vyhybajte sa znecisteniu odevov.

Tazkopriechodn(i alebo upchatu kartusu vyhodte, v Ziadnom pripade neaplikujte

V uchu nesmu zostat akékolvek zvyky odtlackového materidlu.

Latexové rukavice a latexom kontaminované povrchy, usny maz, krémy a polyméry mézu negativne ovplyvnit tvrdnutie pripravku (odporiéame pouZivanie nitrilovych

alebo polyetylénovych rukavic).

DodrZiavajte pokyny na pripravu a bezpe¢nostné upozornenia. \V opaénom pripade méze ddjst k nezvratnému poSkodeniu zvukovodu alebo u$ného bubienka.

*  Po kazdom odobrati odtlacku je nevyhnutné urobit dokladné vySetrenie zvukovodu.

*  Kartuse sa naplitajti vo vakuovom prostredi, podiiehajti dokladnej kontrole kvality a povolujti sa iba dokonale zbavené vzduchovych bublin. KedZe v kartusi sa za
uréitych podmienok okolitého prostredia (napr. teplota, tlak vzduchu) mdZzu vytvorit vzduchové bubliny, odpori¢ame v zasade vytvrdnutie v tlakovom hrni

*  Prinaslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouZivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

* Venujte pozornost informacidm o nebezpecenstvach a bezpecnostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte bezpe¢nostnych Udajov.

Upozornenia

*  Spolocnost DETAX neruci za $kody, spdsobené nespravnym pouZzitim.

*  Venujte pozornost karte bezpecnostnych tdajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

V pripade zavaznej nehody spo: 0 tlto udalost ohlaste na adrese incident@detax.com, ako aj prisluSnému dozornému organu ¢lenského
Statu, v ktorom md pouZivatel a/alebo pacient bydlisko.

Kontraindikacia

Material nesmie byt aplikovany v pripade zndmych alergii na niektorti zo sti¢asti materidlu alebo pri kontaktnej alergii.

Silikénové materidly sa uZ nespotetnekrat osvedili, neZiaddce Gcinky preto nie s pri spravnom a riadnom pouZiti pravdepodobné. Viyskyt imunitnych reakcii, napr.
alergii alebo iritécif vSak napriek tomu nie je mozné celkom wylticit. V pripade pochybnosti odpori¢ame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu.
Likvidacia

Likviddcia obsahu/nadoby musf prebiehat v stilade s miestnymi/regionainymi/ndrodnymi a medzinarodnymi predpismi.
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Namembnost

Silikon za otoplastiko

Indikacija

*  Neposredna in posredna izdelava otoplastik za prikljucitev na HdO-slusni sistem
* Izdelava plastik za zas¢ito sluha

Ciljna skupina pacientov

Osebe, za katere je treba ustvariti otoplastiko.

Predvideni uporabniki

Zdravnik/-ca ORL, strokovnjak/-inja za sluSne aparate, laboratoriji za otoplastiko

Tehniéni podatki

glej stran 5

1. Mesanje in odmerjanje

KartuSe iztisnete z Automix1-pistolo (sl. 1). Po vstavitvi kartuse v mealno pistolo odvijte zapiralo kartuse. Iztisnite majhno koli¢ino polnila, dokler silikon ne izstopi enako-
merno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 2). Med names¢anjem meSalne kanile opazujte vodila na kanili in viozku. Zasko€ite v smeri urinega kazalca (sl. 3). 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 (51. 4). Sele po tem lahko individualno dozirate. Po uporabi pustite mesalno kanilo kot zaporni pokrovéek do naslednje uporabe na kartusi.

2. Obdelava pri neposredni metodi

Pred odtisom skrbno preglejte slusni kanal in bobni¢ (slika 5). Ge opazite posebnosti (npr. poskodbo, vnetje ali perforacijo bobnica, cevke) odtisa ne smete izvesti. Usesni
kanal mora biti o&is¢en in depiliran. V primeru nezadostnega ociscenja lahko ostanek cerumena zavira oziroma prepreci postopek strievanja. Pred jemanjem odtisa

je treba z odtisnim viozkom zasgititi bobni (npr. blue secure). Odtisni vioZek namestite na koncu zunanjega slusnega kanala pred bobnigem (sl. 6). Potem je mogoce
egger flex/AB (neposredna/posredna metoda) brez mehurckov vbrizgati neposredno v predhodno obdelano, tamponirano uho (sl. 7). Med postopkom vbrizgavanja

se prepricajte, da ostane konica kanile na ravni vbrizganega materiala. Po strditvi previdno odstranite odtis (s. 8). Na koncu je treba uho pregledati, da je ostalo
neposkodovano (sl. 9). Predelava in povrginsko oblikovanje se izvedeta kot je opisano pod tocko 4.

3.F v iju
Za materiale, kot so negativne oblike, se lahko uporabljajo 3D-natisnjeni polimeri, gel ali mavec. 3D-natisnjeni umk\ na sp\osno ne potrebujejo izolacije, egger flex/AB
(neposredna/posredna metoda) brez mehurckov napolnite v negativno obliko (sl. 10). Vi i brez materiala se izvede pri sobni tempera-

turi. Za preprecitev nastajanja zracnih mehurckov priporocamo strievanje pod tiakom (tlacna posoda). Po vulkanizaciji surovec odstranite iz negativne oblike.
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4. Obdelava in lakiranje
Kongna obdelava se lahko izvede z rezkarjem EF, spuzvastim kamnom ali brusnimi tulci. Silikonske lake egger L nano (s srebrnimi delci), lak
opaco (matiran) ali lak signo (vroca vulkanizacija) lahko uporabite kot povrsinsko obdelavo v skladu z ustreznimi navodili za obdelavo. (SI. 11).

Varnostm napotki

Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

Ne izpostavljajte stiku s silikoni, ki so kondenzno mreZeni.

MreZeni silikonski materiali so kemi¢no obstojni — preprecite madeZe na oblailih.

V primeru oteZene uporabe ali zamasitve morate kartuso zavrei, brez nanosa na silo.

V usesu ne pustite ostankov silikonskega materiala.

Rokavice iz lateksa in z lateksom onesnazene povrine, cerumen, kreme in polimeri lahko ¢ujejo strievanje (priporoc nitrilne ali poli rokavice).
Upostevati je treba navodila za obdelavo in previdnostne ukrepe. Sicer lahko nastane nepopravljiva poskodba slunega organa ali bobnica.

Po vsakem odvzemu oditisa je potreben temeljit pregled sluhovoda.

Kartu$e so polnjenje pod vakuumom, med preverjanjem kakovosti skrbno preverjene in odobrene samo v primeru odsotnosti zracnih mehurckov. Ker lahko v
dolocenih pogojih okalice (npr. temperatura, zracni tlak) naknadno v kartusi vseeno nastanejo zratni mehurcki, na splosno priporocamo strevanje v tlacni posodi.
*  Med naknadno obdelavo strjenega materiala nosite ustrezno osebno varovaino opremo.

*  UpoStevajte informacije o nevarnostih in napotke iz ustreznega varnostnega lista.

Napotki

*  DETAX ne odgovarja za $kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

*  Upostevajte varnostni podatkovni list!

Za uporabnike in/ali paciente:

Vise resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma prijaviti na naslovu incident@detax.com ter pri pristojnih organih drzave ¢lanice, v kateri prebiva
uporabnik in/ali pacient.

Kontraindikacija

Materiala ne uporabljajte v primeru znane alergije na eno od sestavin ali v primeru kontaktnih alergij.

Silikonski materiali so bil preverjeni v nesteto primerin, ob primerni uporabi ni pritakovati nezelenin uginkov. Imunskin reakcij, kot so alergije in drazenja, ni mogote
popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporocamo, da pred uporabo opravite alergijski test.

Odstranjevanje

Odstranjevanje vsebine/steklenitke opravite v skladu z lokalnimi i/nacionalnimi in i predpisi.
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Ugel pouziti

Silikon pro sluchovou protetiku

Indikace

*  Pfima nebo nepiima vyroba sluchovych pomdcek urcenych k pripojeni na zavésny naslouchaci systém

* Vyroba sluchové protetiky pro ochranu sluchu

Cilova skupina pacienti

0soby, pro které mé byt zhotovena sluchova pomiicka.

Uzivatelé provadeéjici aplikaci

Le ékarka se izaci na ORL, ial i na sluchadla, laboratof vyrabéjici sluchové pomticky

Technické tudaje

viz strana &

1. Michéni a davkovani

Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplikacni pistoli se systémem Automix1 (obr. 1). Po nasazeni kartuSe do aplikacni pistole otevfete uzavér kartuSe otocenim. Extru-
dujte malé mnoZstvi materilu, dokud z obou vystupnich otvor(i nebude silikon rovnomeérné vytékat (obr. 2). Michaci kanylu nasadte podie voditek na kanyle a kartusi.
Zaaretujte otocenim ve sméru hodinovych ruicek (obr. 3). Materidl vytlatujte rovnomérnym tlakem. Pfed pouZitim naneste malé mnoZstvi materilu a vizudini kontrolou
se ujistéte, Ze je bazalni i ¢ni pasta & promichéna (obr. 4). Teprve potom Ize individudiné dévkovat. Po aplikaci ponechte michaci kanylu na kartusi jako
uz4vér az do dalsiho pouZiti.

2. Zpracovani pii pfimé metodé

Pfed sejmutim otisku ucha je tieba sluchovy kandl a usni bubinek dikladné vySetfit (obr. 5). V pfipadé abnormélnich nalezi (napf. poranén, zangt &i perforace usniho
bubinku, ventila¢ni trubicka) se sejmuti otisku provadat nesmi. Zvukovod je tfeba o€istit a depilovat. V pfipadé nedostatecného ocisténi mize pritomny cerumen zpiisobit
zpomaleni ¢i inhibici tuhnuti. USni bubinek je pred sejmutim otisku nutné zakryt ochrannym tampdénem (napf. blue care). Ochranny tampén umistéte na konec zevniho
2vukovodu pred bubinek (obr. 6). Nasledné miiZete pipravek egger flex/AB (pfima/nepfima metoda) bez vzduchowych bublin aplikovat pfimo do preparovaného vy-
tampénovaného ucha (obr. 7). BEhem aplikace je tfeba dbét na to, aby 3pitka kanyly setrvavala na trovni vstiikovaného materidlu. Po zatuhnuti Ize otisk opatrné vyjmout
(obr. 8). Nakonec je tfeba vySetfit, zda je ucho neposkozené (obr. 9). Zpracovani a povrchovd tprava se provadi podle informaci v bodu 4.

3. Nepiimé zpracovani v laboratofi

Jako materidly na zhotoveni negativnich forem Ize pouzit polymery 3D tisku, gel nebo sadru. 3D vytisténé licf formy v principu nepotfebuji Zadnou izolaci. Pripravek
egger flex/AB (pfima/nepfima metoda) bez vzduchovych bublin napliite do negativni formy (obr. 10). Vulkanizace materidlu, ktery byl do formy bez vzduchowjch bublin
naplnén, se provadi pfi pokojové teploté. Aby se predeslo spojovani vzduchowych bublin, doporucuje se provést vytvrzeni pod tlakem (v tiakovém hrnci). Po dokoncené
vulkanizaci vyjméte obrobek z negativni formy.
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4. Opracovani a lakovani

Opracovani Ize provadgt frézkami egger flex, brusnymi houbickami nebo brusnymi kotoucky. Jako fini§ povrchu Ize pouzit silikonové laky znacky

Egger L nano (s ¢asteckami stfibra), opaco (matujicf lak) nebo signo (lak vulkanizujici za horka) v souladu s pfislusnymi pokyny pro zpracovéni, a to

podle prislusného névodu k pouZiti. (obr. 11).

Bezpecnostni pokyny

Pouze k éMU pouZziti vysl ym odbornym

Nesmi pfijit do kontaktu s kondenzacné tuhnoucimi silikony.

Vytvrzené silikonové materidly jsou chemicky odolné — vyvaruijte se skvrn na obleceni.

V pripadé ¢astecného nebo UpIného ucpani kartusi vyfadte. Neprovadsite aplikaci nasilim.

Neponechdvejte v uchu zbytky silikonové hmoty.

Latexové rukavice a povrchové plochy kontaminované latexem, cerumen, krémy a polymery mohou inhibovat tuhnuti pripravku (doporu¢ujeme pouZitf nitrilovych

nebo polyethylenovych rukavic).

Je tieba dodrzet pokyny ke zpracovani a bezpecnostni opatfeni, jinak mdze dojit k ireverzibilnimu poskozeni sluchu nebo u$niho bubinku.

*  Po kazdém sejmuti otisku je nutné provést diikladné vySetreni zvukovodu.

*  Kartuse se pini ve vakuu, jsou kontrolovany pfi kontrole kvality a do prodeje dény, pouze pokud neobsahuji vzduchové bubliny. Vzhledem k tomu, Ze se za urcitych
podminek (napf. vlivem teploty, tlaku vzduchu) mohou v kartusi vzduchové bubliny vytvorit pozdéji, doporucuje se provést vytvrzeni v tiakovém hmci.

*  Bghem nésledného opracovani vytvrzeného materidlu pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomdicky.

* Informujte se 0 moznych a ¢ ich pokynech v prislugném bezpe¢nostnim listu.

Upozornéni

e DETAX neruci za $kody, které vznikly chybnou aplikaci.

*  Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uzivatele a/nebo pacienty:

Jakakoli zdvazné nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt neprodieng hidSena vyrobci na adrese incident@detax.com
a prisluSnému orgdnu ¢lenského statu, v némz ma uZivatel a/nebo pacient bydlisté.

Kontraindikace

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

Silikonové hmoty jsou bohaté provéreny v praxi. Pfi odpovidajicim poufZiti se neoGekavaji Zadné neZadouc tcinky. Obecné viak nelze vyloucit imunitni reakce, jako
napriklad alergie nebo podrazdént. V pfipadé pochybnosti doporucujeme provést pred pouzitim test na alergii.

Likvidace

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / region&lnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.
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Rendeltetés

Otoplasztika szlikon

Indikdcio

e Otoplasztika kozvetlen és kbzvetett készitése fiil mogotti halloredszer csatlakozasahoz
* Halldsvédd plasztikdk készitése

Péciens célcsoport
Olyan személyek, akik szamdra otoplasztikat kell késziteni.

Rendeltetésszerii felhasznalo
Orr-fiil gégész, hallasakusztikai szakember, otoplasztika labor

Miiszaki adatok
Lésd az 5. oldalon

1. Keverés és adagolas

A patronok kinyomdsa az Automix1 pisztollyal végezhet6 el (1. dbra). Miutan apatronta Gpi assal tavolitsa el a patron zérjdt. Extrudéljon
egy kevés anyagot, amig mindkét nyildson egyforman Iép ki a szilikon (2. dbra). A 6 : vegye a kaniil és a patron vezetéseit. Ora
jarasaval egyez6 irdnyba forgatéssal rogzitse (3. 4bra). Egyenletes nyoméssal adagolja az anyagot. A haszndlat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiség(i anyagot és szemre-
vételezéssel dllapitsa meg, hogy a bazis- és a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (Iasd 4. abra). Csak ez utén végezze el az egyedi adagoldst. A hasznélat utan a
kever6kaniilt a kovetkez6 alkalmazasig zarékupakként hagyja a patronon

2. Feldolgozas a kizvetlen modszernél
A lenyomatvétel elitt gondosan vizsgalja meg a halléjdratot, valamint a dobhdrtyat (5. abra). Feltdng lelet esetén (pl. sérilések, gyulladasok, vagy a dobhartya
perforacioja, csovecske megléte) nem szabad lenyomatot késziteni. A halléjdratot meg kell tisztitani és szérteleniteni kell. Nem megfeleld tisztités esetén a megmaradt
cerumen keésleltetheti és megakaddlyozhatja a kotési folyamatot. A lenyomatvétel el6tt a dobhdrtyat feltétlentil meg kell védeni egy lenyomatpérnaval (pl. blue secure).
A lenyomatpdrnat a kiilsg hallojarat végén, a dobhartya eldtt kell elhelyezni (6. dbra). Ezt kovetden a egger flex/AB (kizvetlen/kozvetett mddszer) buborék mentesen
fecskenddzhetd kozvetlenil az eldkezelt, tamponalt flilbe (7. dbra). A befecskendezési mivelet sordn tigyelien arra, hogy a kaniil csticsa a befecskendezett anyag
szintjén maradjon. A kikeményedés utan a lenyomat dvatosan eltdvolithatd (8. dbra). Végezetil ellendrizni kell a fill sérilésmentességét (9. dbra). A kidolgozas és a
feliilet kialakitdsa a 4. pontban leirtak szerint torténik.
3. Indirekt feldolgozas a laborban
A negativ formék anyagaként hasznalhatok 3D-nyomtatott polimerek, gél, vagy gipsz. A 3D-nyomtatott omoformakna\ dltalaban nincs szilkség izoldlasra. Tohse be
huborekmsmesen aegger flex/AB (kozvatlen/ kozvetett mudszer) anyagot a negativ forméba (10. bra). A anyag

g torténik. A g ekok 1ek ésére ajanlott a nyomas alatti é é asos edény). A acio utan vegye ki a
nyersdarabot a negativ formabol.
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4. Kidolgozas és lakkozas
és EF mardval, horzsakovel vagy csiszoly végezheld. Az eqger Lacquer| L nano (ezlist részecskékkel), Lacquer opaco (mattit)
vagy Lacquer signo (forr6 a éskent a vonatkozd . (11. &bra).

antonsagl utmutatasok
Csak a megadott célra haszndlhatd, képzett szakszemélyzet dltal
térhaldsodd szil nem kertilhet érintkezésbe.
A térhdlosodott szilikonanyagok vegyileg ellendllok — kertilje a ruhdra jutdst.
A nehezen miikddo, vagy eltdmddott patront selejtezze le, erészakkal ne vigye fel a terméket.
A szilikon anyag maradvanyai nem maradhatnak a fiilben.
A latex keszty(ik és a latex anyaggal szennyezett feliletek, a cerumen, a krémek és a polimerek meggatolhatjak a kikeményedeést (nitril-, vagy polietilén keszty(i
hasznélatat javasoljuk).
*  Be kell tartani a feldolgozasi és a biztonsdgi Gtmutatdsokat. Ellenkez6 esetben a halldszerv, vagy a dobhartya helyrehozhatatlanul kdrosodhat.
Minden lenyomatvétel utan gondosan meg kell vizsgélni a halléjératot.
e A patronok toltése vakuum alatt torténik, a minéségellendrzésnél alapos vizsgélat ald vetik és csak Iégbuborék mentesen engedélyezik. Mivel bizonyos kérnyezeti
feltételek mellett (pl. hémérséklet, Iégnyomas) utdlag Iégbuborékok keletkezhetnek a patronban, dltalanosan a nyomasos edényben torténd kikeményitést ajanljuk.

e Amegkotott anyag uto a kozben ennek Gen alkalmas személyi védof st kell viselni
A veszély- és biztonsagi Utmutatésokat a megfelel6 biztonsdgi adatlapon taldlja.
Utmutatasok

*  ADETAX nem vallal feleldsséget a hibds haszndlat dltal okozott kdrokért.
*  Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

A felhasznalo és/vagy a paciens szamara:

Az ezzel a termékkel kapcsolatosan el6fordult Gsszes stlyos esetet g jelenteni kell a ir com cimen, valamint a felnasznald és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti tagdllam illetékes hatésaganak.

Ellenjavallatok

Ne haszndlja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia all fenn valamelyik dsszetevd ellen.

A szilikon anyagok sz bizonyitotték G nem kivdnt hatds szakszer(i hasznalat esetén nem varhato. Azonban alapveten nem zdrhatok ki olyan
immunreakciok, mint pl. allergia, irritécid. Bizonytalansdg esetén azt javasoljuk, hogy az ds eldtt készl

Leselejtezés

Atartalom/az edény ését a helyi/regiondlis/orszagos és 0zi el6irasoknak Gen végezze el.
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Llenesoe HasHa4yeHue
CIMMKOH 151 OTONAACTUKIA

Mokasanue
© TIPAMOE I HEMPAMOE M3TOTOBNIEHUE YLLIHBIX BKNaSILLIEI AN NOTCORMMHEHNS K 3aYLLHbIM CAlyX0BbIM annapatam
© V13r0TOBNEHYIE YLLIHbIX NDOTEKTOPOB

LleneBas rpynna nauueHToB
[MaLmeHTs!, KOTOPbIM HEOGXOAMMO U3MOTOBITL YLLIHOW BKNAAbILLL

Mpepnonaraemble nonb3oBarenu
Bpaw-omnapmuronor. creuanicT-ayanonor, oTonnacTuyeckas naﬁopampma

TexHu4ecKue xapakTepuCcTUKU
Cm.cTp. 5

1. CmewnBaHe 1 fO3MPOBKA

KapTpymkyi BbIIABNMBAIOTCS C NOMOLLBO nivcToneTa Automix 1 (puc. 1). Mocre YCTaHOBKM KapTpUKka B CMECHTENbHbI MMCTONET YAanUTL KONINa“oK KapTpubKa nyTem
BpalLieHVs. Bblfasniears HeGOMbLLIOE KONMHECTBO MaTepyana £ TeX Mop, MoKa CUIMKOH He HA4HET BIXOMMTL M3 0BOWX BbIMCKHBIX OTBEPCTIY PABHOMEPHO (pHC. 2). HT0Gb!
HaIeTh KaHIONIO Y15 CMELLIVBaHNS, HEOGXOMMMO MPOBEPUTL NOMOXEHVE HAMPABNSIOLLMX Ha KaHIONe 11 KapTPUpKe. BEINONHWTL IKCALIMIO MyTeM BPaLLIEHVS Mo YacoBoii CTPeNke
(pvc. 3). BbinasnvisaTs MaTepyian ¢ paBHOMEPHBIM ycuneM. Meper UCrofs30BaH1eM BblaBuTb HEGOMLLLIOE KONMHECTBO MaTepHara 1 B13yarnsHO MPOBEPHTL OFHOPOTHOCTL
CMELLMBAHVS MaCTbl OCHOBaHIAA 1 KaTanaatopa (puc. 4). TonbKo MocAe 3TOr0 MOXHO BINONHATL MHIMBUAYANbHYIO 103MPOBKY. [10CAE MCTIONb30BaHIIS OCTABUTb KaHIOMO AN
CMeLLVBAHIA KaK KOMa4OK Ha KapTPUKE A0 CIEAYIOLLEr VCMofb30BaHAS.

2. 06paboTka npm npsamon il

Tepen CHATUEM OTTVICKA BHUMATENbHO OCMOTDETB CAYXOBOV MPOXOR, 1 GapaGarHyko NepenokKky (ouC. 5). B cny4ag OBHapyXeHAs Natonori (Hanpumep, Toasm, BocraneHuit
W NepdopaL GapaBaHHO/ MePEroHKH, KaHanbLIg) CHATYE OTTICK SaPeLLEHO. HEOBXOMMMO O4UCTUTL CAYXOBOW MDOXOA U YAANKTL U3 HErO BONOCHI. HepocTatoqHas
OHCTKA MOXET 3aMELTL WM 3ATOPMO3MTH MPOLIECC OTBEXK/IEHHS! 13-3a HMHUAR YLLIHOV Cepbl. TEPEA CHSTUEM OTTUCKA HEOBXOLMMO OBA3ATENEHO 3ALLMLLIAT GapaBaHHyio
MIEPEMOHKY MPOKNBAKON [ CHSTTUAA OTTUCKA (Hanp., blue secure). PacnoNOXMTL MPOKNZKY AR CHSITAR OTTUCKA B KOHLIE HADYXHOTO CAIYXOBOTO MPOX0/A Nepes 6apatarHoii
NepenoHKoit (puc. 6). 3aTem MOXHO HarpsiMyio BBOAMTb MaTepuan egger flex/AB (NpsMoit/ KocBeHHbIN MeToR) 6e3 BKNIOHEHNI BO3[yXa B NPeABapUTENbHO 06paBoTaHHoe
TaMIMOHYPOBAHHOE YXO (DC. 7). BO BPEMS BBEASHIS HEOGXOMAMO CEZIAT 32 TeM, HTObI KOHHMK KaHION OCTABANCS Ha YPOBHE BBOJUMONO MaTepyana. Mocne oTBepXieHs
MOXHO OCTOPOXHO W3B/IE4b OTTUCK (DUC. 8). B 3aBepLLEHME yXO AOMKHO GbiTb NPOBEPEHO Ha MpeaMeT nospexeHwil (puc. 9). OB6paboTka v hopM1POBaHLE NOBEPXHOCTH
OCYLECTBASIOTCS, KaK ONMCAHO B MYHKTE 4.

3. Hi P KaB P P

B KavecTse MaTepuanos fyiA HeraTvBHbIX hOPM MOTYT MDUMEHSTCS MONAMER, Tefle WM TANC. L1715t OPM, BITOMHEHHBIX M3 MOMMEPa METOFIOM TPEXMEPHOV MevaTi, 06bI4HO
He TpebyeTcs M30nALws. HeoBXomMMO 3amonHUTL HeraTvBHyio hopmMy Matepuanom egger flex/AB (Mpsmoii/KocserHbI MeTos) 6e3 BKio4eHwit Bosayxa (puc. 10). BynkaHusaums
BBEJIEHHOr0 Ge3 BKIIOHeRMA BO3/lyXa MaTepuana NpoUCXOMVT NP KOMHATHOV TeMepaType. [115 NperoTepaLLieits 06pa3osarits BO3MYLLIHbIX My3bipeil PEKOMEHAYeTCs
OTBEDXTIeHVe MOf} fiaBneHieM (aBToknas). Mocne ByKaHV3aLYN HEOGXORMMO BbIHYTb 3AroTOBKY U3 HEraTvBHOM (OPMBI.
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4, O6paboTKa 1 NOKpbITUE NaKoM

(OBPaBOTKY MOXHO BBINOMHSTS C MOMOLLbIO (hPe3 egger flex, OPUCTOro KamHs Uik LMAOBabHIX BTYNOK. L5 OKOHYETENbHOI 06PaBOTKY NOBEPXHOCTH
MOTYT MCTIONb30BATLCS CUMMKOHOBBIE Nlakyt egger nak L nano (C vacTvLiamit cepetpa), flak opaco (MaTVpYIoLLMIA) uim nax signo (MonvMepuanpyroLLnics
MPU HarPeBaHNK) COTMACcHO COOTBETCTBYHOLLWM UHCTPYKLsIM N0 0BpatoTke. (puc. 11).

no Tex n
lonycKaeTcs MCnofb30BaHHe TOLKO B YKaaHHIX LIENSX 06Y-eHHbIM KBANGULMPOBaHHEIM NEPCOHANOM.
V136eraTb KOHTAKTa C KOHAIGHCALWOHHBIMI CUAKOHaMH,
OTBEPXAIEHHbIE CUTVIKOHOBbIE MaTEpansl YCTOMYIBE! K XUMAHECKVM PEareHTam ~ U3GeraiiTe 3arPsiaHeHs OfIexpl.
B cnysae 3aTpyHEHVs XOAa Wi 38COPEHNS KapTDMEK He [J0TDKEH UCIOMB30BATECS, VCTIONB30BAHIE Clbl MPK aNM/VKALNA HE [J0NYCKAETCA.
He 0CTaBAIATL OCTATK CUAMKOHOBOTO MaTepMana B yxe.
JTaTeKCHbIE NPHaTKI 1 3ArPHI3HEHHBIE NIaTEKCOM NOBEPXHOCTH, YLLHAS! CEPa, KDEMs! 1 MIONIAMEDB MOTYT T OTBEPXISHIAO (Mbl M UCTIONb308BaTD
HUTPANOBbIE W MOAMTINEHOBbIE MEPHATKN).
HeoBxonuio cobioaaTs ykadaHust o 06PatoTKe 1 Mepbl MPEAOCTOPOXHOCT. B MPOTVBHOM CAly4ae BOSMOXHs! HENOMpaBiMbIe MOBPEXIEHIS Opraka cyxa um
6apabaHHOI NepenoHKi.
Kaxeiit a3 11ocsie CHATIA OTTUCKa HEOGXOMMMO BbINOMHST TU{ATEIbHBIii OCMOTP CAYXOBOTO MPOXOAR.
KapToupKu 3anonHSIOTCA MOfL BaKYYMOM, POXOAT TLLIATENbHbiV! KOHTRONE BO BPEMs NPOBEPKY KA4ECTBA U [0NYCKAIOTCS K VCTONb30BAHMIO, TOMbKO ECAM B HiIX HE
CONIEPXATCS! BOBYLLbIX My3bipedt. MOCKOALKY MW ONIPEAENEHHbIX YCIIOBUSX OKPYXKaIOLLE# Cpefs! (Hanp., TemnepaTypa, faseHvie Bodflyxa) BIOCNEACTBIM B KADTDUKaX
MOTYT 06pa3086IBaT6CA BOAYLLIHbIE M1Y36DH, oéwo PEKOMEH7YETCS), HTOGb OTBEXAIEHIE MPOUCXOLINO B aBTOKIIaBE.
Bo spems H verons308aTe T cpescTea OVt 3aULYT.
YKasaH¥is Ha ONlaCHOCTH 1 YKa3aHH 110 TEXHIKE 6eaomacnocm MOXHO HaliT B COOTBETCTBYIOLLIEM CEpTHchYIKaTE 6e30nacHoCTH.

Ykazanus
© Komnarus DETAX He HECeT OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLIEPO, BbI3BaHHbIA HENPaBUNLHbIM MCTIONb30BAHIEM.
© TpuHumaTh BO BHUMaHMe cepTucikat 6esonacHocTu!

MpoTuBonokasaxue

He nenonb3osats marepuan npu Hanu4um M3BECTHON annepri Ha ofuH U3 KOMMOHEHTOB Mk KOHTaKTHOM anneprum.

CnMKOHOBbIE marepuansl MHOrOKPaTHO NOATBEPAMNM CBOIO HAEXHOCTb, NPU NPABUIBHOM NPUMEHEHUN No6oYHblE peakuun oTCyTCTBYIOT. Oﬂ,HaKO MMMYHHbIE peaKLwm,
Hanpumep, annepriis, pasapaxeHie, B LENOM, He MoryT GbiTb UCKNI0HEHbI. B chny4ae COMHEHMI Mbl pexoMeHayem nepes NPUMEHEeHEM BbINONHTL annepronpoﬁb\.

Yrunusaums
yTMﬂMBaLMﬂ COﬂep}KMMOI’O/eMKOCTM JAODKHA BbINONMHATLCA B c ‘pervot IOHANBbHBIMI 1 MEXXYHAPOAHBIMIA NPEanUCaHNAMA
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Amag

Otoplastik silikon

Endikasyon

*  HdO isitme sistemine baglamak iin otoplastiklerin dogrudan ve dolayl tretimi
e Isitme korumasi plastiklerinin Gretimi

Hedef hasta grubu
Kendisi igin kulak kalibr olusturuimasi gereken kisiler.

Ongériilen kullanici
KBB doktoru / isitme cihazi odyologu, otoplastik laboratuvari

Teknik Veriler
bkz. sayfa 5

1. Karistirma ve dozlama

Kartuslarin disari preslenmesi Automix1 tabanca ile gerceklesir (Sek. 1). Kartuslar karistirma tabancasina yerlestirildikten sonra kartus tapasini cevirerek ¢ikartin. Her iki
cikis deliginden esit dlctide silikon gelene kadar malzemeyi az bir miktar disari presleyin (Sek. 2). Kanstirma kaniilini yerlestirmek icin kilavuzlarin kanlin ve kartusun
{izerinde olmasina dikkat edin. Saat yoniinde cevirerek kilitleyin (Sek. 3). Malzemeyi esit lciide bastirarak ilerletin. Uygulamadan 6nce kiigiik bir miktar malzeme sikin ve
gbzle kontrol ederek temel ve katalizatér macununun homojen bicimde karismis olduguna emin olun (Sek. 4). Akabinde dozaj islemi istege gore yapilabilir. Kullandiktan
sonra karistirma kanUliinii bir sonraki kullanima kadar tapa olarak kartusun tizerine birakin.

2. Dogrudan yontemde isleme

Kalip almadan once isitme kanalini ve kulak zarini dikkatle inceleyin (Sek. 5). Dikkat gekici bir seyin bulunmasi halinde (Gr. yaralar, iltihaplanmalar veya kulak zarinda
perforasyon vs.) kalip alinmamalidir. Isitme yolu temizlenip killardan arindinimalidir. Temizligin yetersiz olmasi durumunda halen mevcut olan kulak kirlerinden dolayr
sertlesme isleminde gecikme veya engelleme goriilebilir. Kulak zarini kalip almadan dnce mutlaka bir baski padi ile koruyun (6. blue secure). Kalipli kulak tikacini dis
isitme yolunun sonuna, kulak zarinin 6nine yerlestirin (Sek. 6). Sonrasinda kabarciksiz sekilde dogrudan dnceden islenen ve tamponlanan kulada enjekte edilebilir

(Sek. 7). Enjeksiyon islemi esnasinda kaniildeki sirnganin igeri enjekte edilen malzeme seviyesinde kalmasina dikkat edilmelidir. Sertlesme gerceklestikten sonra kalip
dikkatli bir sekilde ¢ikarimalidir (Sek. 8). En sonunda kulak saglamlik agisindan tekrar muayene edilmelidir (Sek. 9). Isleme ve yiizey tasarimi Madde 4 altinda agiklandigi
lizere gerceklestirilir

3. Laboratuvarda dolayh isleme

Negatif kaliplar icin malzeme olarak 3D baskili polimerler, jel veya alci kullanilabilir. 3D baskili dokim kaliplar genellikle izolasyon gerektirmez. egger flex/AB
(dogrudan/dolayl yéntem) yoluyla kabarciksiz sekilde negatif kaliba doldurma islemi yapilir (Sek. 10). Kabarciksiz sekilde piiskirtilen malzeme oda sicakiiginda sertlesir.
Hava kabarciklarinin olusmasini énlemek icin basing (basincl kap) altinda sertlestirme tavsiye edilir. Sertlestirmeden sonra ham malzemeyi negatif kaliptan ¢ikarin.

48



4.isleme ve cilalama
isleme egger Flex frezeleri, ponza tasi veya zimpara kovani ile yapilabilir. Yiizey finisi olarak ilgili isleme talimatlarina gére egger Lack L nano silikon cila
(gtimdls partikiiller ile), Lack opaco (matlastirici) veya Lack signo (isil islemle sertlestiren) kullanilabilir. (Sek. 11).

Guvenllk uyarilan

Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

Kondensasyon baglayici silikonlarla temas ettirmeyin.

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

Sertlik veya tikanma durumlarinda kartusu ikarin, gii¢ kullanarak uygulama yapmayn

Kulak icerisinde silikon malzeme kalintisi birakmayin.

Lateks eldiven ve lateks kontaminasyonlu yiizeyler, kulak kirleri, kremler ve polimerler sertlesmeyi engelleyebilir (nitril veya polietilen eldiven takiimasini éneriyoruz).
Isleme uyarilarina ve giivenlik 6nlemlerine uyulmalidir. Aksi takdirde isitme organinda ve kulak zarinda telafisi miimk(in olmayan hasarlar meydana gelebilir.
Her kalip alma isleminden sonra isitme yolunun dikkatle muayene edilmesi gerekir.

Kartuslar vakum altinda doldurulur, kalite kontroli esnasinda kapsamli sekilde kontrol edilip sadece kabarciksiz olanlar onaylanir. Belirli ortam kosullart (gr. sicaklik,
hava basinci) altinda daha sonra kartusta hava kabarciklar olusabildiginden dolayr genellikle basingh kapta sertlestirme yapiimas onerilir.

e Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

* Tehlike ve giivenlik uyarilarini ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

Uyarilar

*  DETAX yanlis kullanimlardan olusan hasarlardan sorumlu degildir.

*  Giivenlik bilgi formunu dikkate alin!

Kontraendikasyon

Malzemeyi bir icerik maddesine kars! alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin.

Silikon malzemeleri milyonlarca kez test edilmis olup uygun sekilde kullaniimasi durumunda istenmeyen etkiler beklenmez. Ancak or. alerji, irritasyon gibi bagisiklik
reaksiyonlari temel olarak elimine edilemez. Stiphelenilmesi durumunda kullanmadan énce bir alerji testinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.

Imha

igerigin/haznenin imhas! yerel/bdlg: ve 0 uyarinca
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Kayttotarkoitus
Korvakappalesilikoni

Kayttoaihe

e Kon j litettavien kor suora ja epasuora valmistus
* Kuulonsuojainkappaleiden valmistus

Potilaskohderyhma

Henkildt, joille valmistetaan korvakappale.

Suunnitellut kayttajat

KNK-l&dkarit, likot, ot

Tekniset tiedot

katso sivu 5

1. Sekoitus ja annostelu

Materiaali pursotetaan ampulleista Automix1-ruiskulla (kuva 1). Aseta ampulli sekoitusruiskuun ja kierra ampullin korkki irti. Pursota pieni mééra materiaalia, kunnes
silikonia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 2). Aseta sekoituskanyyli paikalleen kanyylin ja ampullin ohj a\met huomioiden. Lukitse ké&ntamalla myotapalvaan
(kuva 3). Pursota materiaalia tasaisella paineella. Levitd pieni maaré materiaalia ennen kayttod ja varmista silmé ettd perus- ja ovat
sekoittuneet tasaisesti (kuva 4). Vasta sen jélkeen materiaalin voi annostella yksiléllisesti. J&td sekoituskanyyli ampulliin korkiksi kdyton jélkeen seuraavaan kéyttokertaan
saakka.

2. Kasittely suorassa menetelmassa

Tutki korvakéytava ja tarykalvo huolellisesti ennen jalienndksen ottamista (kuva 5). Jos havaitset niissa jotakin poikkeavaa (esim. vammoja, tulehduksia, térykalvon puh-

keaman, putkia), jalienndksen ottaminen ei ole sallittua. Korvakaytava on puhdistettava ja sen karvoitus on poistettava. Jos puhdistus on puutteellinen, korvakaytavaan

jadnyt korvavaha voi hidastaa kovettumista tai estaa sen kokonaan. Tarykalvo on ehdottomasti suojattava suojatyynylld ennen jéliennoksen ottamista (esim. blue secure).

Aseta suojatyyny ulkoisen korvakaytavan paahan tarykalvon eteen (kuva 6). Sen jalkeen iimakuplattoman egger flex/AB (suora/epasuora menetelma)-materiaalin voi

ruiskuttaa esikdsiteltyyn, suojattuun korvaan (kuva 7). Varmista ruiskutuksen aikana, etta kanyylin karki pysyy ruiskutetun materiaalin tasolla. Materiaalin kovetuttua

jaliennoksen voi poistaa varovasti (kuva 8). Lopuksi on tutkittava, ettei korvalle ole aiheutunut vahinkoa (kuva 9). Tyostdssd ja pintakasittelyssa noudatetaan kohdan 4

ohjeita.

3.Epa kasittely

Muottien materiaaleina voidaan kéyttéé polymeerid, geelid tai kipsid. Polymeerimuotit swat yleensa vaadi enstamlsta Tayta Hmakup\aton egger | flex/AB (suora/epasuora
d) muottiin (kuva 10). ruiskutettu materiaali

ta pail Ota aihio muotista isen jélkeen.
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4. Tyosto ja lakkaus

Tyostoon voidaan kayttaa egger flex -jyrsintd, ived tai ja. Pinnan viimei voidaan kayttaa egger-sil Lack L nano

(sisaltad Lack opaco intainen) tai Lack signo (kL ien Kasi (Kuva 11).

Turvallisuusohjeet

* Tuotetta saa kdyttaa vain koulutettu ammattinenkildstd, ja sitd saa kéyttad vain ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

* Tuote ei saa j outua kosketukseen K-silikonien kanssa.

. ovat kemiallisesti kestévia — vélta vaatteiden tahriintumista.

* Jos ampullin toiminta on raskasta tai siind on tukos, hvitd ampulli — &12 yrita kayttaa sita vakisin.

* Silikonimateriaalin jaamia ei saa jattad korvaan.

. Latekswkaslnesua \ateksln kontammmmat pinnat, korvavaha, voiteet ja hartsit voivat inhiboida kovettumista i nitriili- tai asineitd).

. ja on Muutoin on pysyvid vaurioita kuuloelimessa tai tarykalvossa.

* Korvakaytava on tutkittava huolellisesti aina jéljenndksen ottamisen jélkeen.

* Ampullit taytetdén tyhjidssa, per ja ytédn vain, jos niissa ei ole iimakuplia. Koska tietyissa ympéristdolosuhteissa
(esim. ldmpétila, iimanpaine) ampuHHn voi muodostua ilmakuplia jélkikéteen, suoswteHaan yleisesti kovetusta paineastiassa.

. materiaalin jalkil on kdytettdva isia henkilokohtaisia suojavarusteita

* Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kayttturvallisuustiedotteesta.

Ohjeita

* DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesta kaytosta.

* Kayttotur fotetta on

Kayttajalle ja/tai potilaalle:

Kaikista taman tuotteen kayton yhteydessd ilmenneisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymatta osoitteeseen incident@detax.com seké sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttajd ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.

Vasta-aihe
Matenaaha el saa kayttaa, jos potilaan tiedetddn olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa.
it ovat iksi miljoonilla kayttokerroilla; haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, kun tuotetta kéytetédan asianmukaisesti. Immuunireak-
tioita, kuten allergiaa tai arsytysta, ei voida kuitenkaan sulkea pois. Epavarmoissa tapauksissa suosi tekemaan allergi ennen tuotteen kayttod.
Hévittdminen
it on hivitetiva pai ) isen ja listen
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Kasutusotstarve

Otoplastiline silikoon

Néidustus

* BTEkt iga (i I moeldud kon otsene ja kaudne tootmine
* Kuulmiskaitsete tootmine

Patsientide sihtriihmad

Inimesed, kellele on vaja vaimistada korvaotsak.

Kavandatud kasutajad

Korv kurguarst, ide akustik,
Tehnilised andmed
vtlk5

1. Segamine ja doseerimine

Automix1-pistolit (joonis 1). Parast kasseti si I kasseti kork seda keerates. Pigistage
va\]a vaike kogus matsrah kuni silikoon véljub mdlemast valjalaskeavast ihtlaselt (joonis 2). Segamiskaniili kinnitamiseks jérgige juhikuid kandidlil ja kassetil. Lukus-
tage panpaeva podrates (joonis 3). Pigistage materjali tihtlase survega vélja. Enne kasutamist suruge vélja véike kogus materjali ja kontrollige visuaalselt, et alus- ja

on (joonis 4). Alles siis saab individuaalselt doseerida. Parast jatke i idil kuni jargmise
korgma kasseti kiilge.
otlemine otsemeetodil
Enne jéljendi votmist uurige hoolikalt diku ja ilet (joonis 5). El leidude korral (nt vit Kkut ilepoletik vi per ioon, unt)

jaliendit votta ei tohi. Kuulmekaik tuleb puhastada ja depileerida. Ebapiisava puhastamise korral voivad kdrvavaigu jaagid tardumisprotsessi aeglustada voi parssida.
Enne jéljendi votmist kaitske kuulmekile kindlasti jaljendipadjaga (nt blue secure). Asetage jaljendipadi valise kuulmekaigu 16ppu kuulmekile ette (joonis 6). Seejarel voib
egger flex/AB (otsene/kaudne meetod) i Shumullideta otse eelnevalt toddeldud ja korvatroplga kaitstud korva pritsida (joonis 7). Valjasurumise ajal veenduge, et kandiili
ots jadks valjasurutava materjali tasemele. Pérast ko ist saab jljendi (joonis 8). Lopuks tuleb kontrollida, et korvaga oleks kdik korras
(joonis 9). Tootlemine ja pinna kujundamine toimub punktis 4 kirjeldatud viisil.

3. Kaudne todtlemine laboris

Negatiivormide materjalina véib kasutada polimeeri, geeli voi kipsi. Plastist negatiivvorme ei ole vaja Gldjuhul isoleerida. Valage egger flex/AB (otsene/kaudne meetod)
ilma Ghumullideta negatiivvormi (joonis 10). Ohumullideta slsestatud materjal vu\Kanlsesmakss toatemperatuuril. Ohumullide tekke véltimiseks on soovitatav hoida
toodet tardumise ajal réhu all (surveanum). Pérast vi toorik .
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4. Viimistlemine ja lakkimine
Vum\sﬂem\seks Voib kasutada egger flex freese, poorsest kivist lihvimisotsakuid ja lihvimishilsse. Pinna viimistlemiseks véib kasutada eggeri

lakk L nano (hal lakki opaco (matistav) véi lakki signo (kuumkavastuv), jérgides vastavaid tostiemisjuhiseid. (joonis 11).
Ohutusnéuded
I ainult otstarbel véljadppil i poolt.
Arge laske kokku puutuda kondensatsloomarduvale silikoonidega.
Tardunud sil jalid on — valtida plekke riietel.

Raskel liikuv voi ummistunud kassett tuleb éra visata. Arge rakendage joudu

Arge jéitke silikooni jaéke kdrva,

Latekskindad ja lateksiga saastunud pinnad, kdrvavaik, kreemid ja vaigud véivad inhibeerida tardumist (soovitame kasutada nitriil- véi poliettileenkindaid).
Jargida tuleb t66tlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid. Vastasel korral véib kuulmisorganit voi kuulmekilet péérdumatult kahjustada.

lga kord pérast jaljendi votmist tuleb kuulmekaiku hoolikalt jarelkontrollida.

Kassetid taidetakse vaakumis, kontrollitakse kvaliteeditesti kaigus pdhjalikult ja lubatakse miiigile ainult shumullide isel. Kuna teatud

(m temperatuur, dhurdhk) voivad kassetis hiliem tekklda ©Shumullid, on tooteid tardumise ajal tildiselt soovitav hoida surveanumas.

. materjali j& kandke sobivaid i

Ohu- ja leiab oht

Mérkused

* DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

* Jargige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/vdi patsientidele:

Kaigist selle tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vii teatada aadressile i com ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukohaks oleva likmesriigi
pédevale asutusele.

Vastunéidustus

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral mone koostisosa suhtes voi kontaktallergiate korral.

Silikoonipdhised materjalid on oma vaértust miljoneid kordi toestanud ja nende nouetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke majusid oodata. Siiski ei saa pohimot-
teliselt valistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja rritused. Kahtluse korral soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

Korvaldamine

Kdrvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.
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ﬂpep,uaauaueuwe
CUNKOH 3a OTIIMBKI

MokasaHue
. ﬂMpeKTHO WIW MHAMPEKTHO NPOM3BOACTBO Ha OT/IMBKM 33 CBbP3BaHe KbM 3aflyLUHa CyxoBa cuctema
. HDOMSEO/ZLCTBO Ha nnacTuku 3a 3amra Ha cnyxa

LieneBa rpyna nauveHTu
Xopa, 3a kouTO TpsiGBa fia Ce Cb3aaje yllHa OT/MBKA.

MpepsuaeHn notpe6utenu
YHI nexap, CnieuvanicT no akycTvika 3a CilyxoBy anapari, nabopaTopus 3a OTAMBKM

TexHuyecka AaHHN
BIXTE CTPaHMUa 5

1. CMecBaHe v fo3npate

Kaprywwre ce uacTueksar ¢ nuctonet Automix1 (®ur. 1). Criedl Kato nocTasiTe KapTylua B NUCTONETa 3a CMECBaHe, CBAVIETE Karaskara Ha KapTyLua Ypes 3aBbpTakHe.
EKCprﬂMpaﬂTe MaUIKO KOMHECTBO Matepian, J0KaTo CUNMKOHBT Ce PasHece PaBHOMEPHO OT ABaTa M3XOAHM 0TBOpa ((DMF. 2). 3a Jia NocTaBuTe CMECUTENHaTa KaHiona,
oﬁpreTe BHWMaHWe Ha BOla41Te Ha KaHtonara 1 Kapryua. Bakniodete 4pes 3aBbpTaHe Mo 4acoBHWUKOBaTa CTpeNka (Q)W 3) I'Io;:laBaHe Ha marepuan ¢ PaBHOMEPHO HansraHe.
HareceTe Marnko KonM4ecTso marepuan npean yno‘rpeﬁa W Ce yBepeTe 4pes B13yanHa NpoBepKa, Y& OCHOBATa W Kata/maaTopHara nacta ca XOMOreHHO CMeCeH! [‘DVH’. 4). Camo
TOraga A03vPaHETo MOXe fa Ce Hanpasu MHANBIOYaHO. Cnen ynoTpe6a 0CTaBeTe CMECUTENHATA KaHIoNa BbPXY KapTyLLa KaTo Kanadka Ao cnefsaulara yno'rpeﬁa

2. 06paboTKa no AMPEKTHUS METOR

[Mpepw fa B3eMETe OTMEYaTbK, BHUMATENHO OTIeaiiTe CIyXOBUS KaHan 1 ThaH|eTo (Gur. 5). B cryyail Ha HeoBualiHIn Haxo[Ku (Hamp. HapaHSBaHVS, Bb3narneHie Uk
nepaopaLis Ha ThraH|ETo, TPGWTE), TPSOBA f1a e Harpasit KOHCYTALWS C flekap NPV B3EMaHETO Ha OTreyaTbKa. CIyXOBUAT Kakan TpsitBa fia Gbjie MoHVCTeH 1
06e3KOCMeH. AKO He € HeflOCTATBYHO MOHCTBAHETO, OCTaHaNaTa yLLHa Kai MOXe fia 3a6asy 1w Monpes Ha MpoLeca Ha BTEbPAsABaKe. He 3aGpassiiTe Aa sawpymiTe
THIaHHETO G MO/TIOKKa 32 OTTIeYaTLK, NPV /12 B3EMeTe OTrevaTbKa (Hap. blue secure). MocTaBeTe MOIOXKaTa 3a OTNEHATbK B KDas Ha BBHILHYR CYX0B KaHan rpef
ToranyeTo (dur. 6). Cneg Tosa egger flex/AB (npsik/Henpsik METOA) MOXeE fja Ce HaHece 6e3 MexypHeTa VPEKTHO B MPeABapUTENHO 06paBoTEHOTO TaMMOHUPAHO YXO (®ur. 7).
Mo Bpeme Ha NPoLieca Ha M3CTUCKBAHE Ce YBEpeTe, 4e BLPXLT Ha KaHionaTa 0cTasa Ha HIBOTO Ha wvatepuan. Creg OT/MBKaTa MOXE 2 Gbe
BHIMATENHO OTCTPaHeHa (dur. 8). Hakpas TpsBa Aa ce npoBepy, Ye HaMa yBpexaaHys Ha yxoto (@ur. 9). MapaboTkara v 0hopMIHETO Ha MOBLPXHOCTTA Ce M3BLPLUBAT, KaKTO
€ onucaro B To4ka 4.

3. UnpupekTHa o6paboTka B labopaTopust

KaTo Marepuani 3a HeratusHUATe (hOPMI MOTaT Aa Ce U3NON3BaT MNACTMACa, e v runc. MNacTMACOBHTE HeraTVHN (hOPMM OBMKHOBEHO He UUCKBAT U30NMPaHE.
HarbnHeTe egger flex/AB (npsik/Henpsik MeTop) B HeraTvHaTa (hopma 6e3 MexypyeTa (ur. 10). VIHKeKTpaHUaT MaTepuan 6e3 MexypHeTa ce BynkaHinaupa npu cTaia
TeMneparypa. MNpenopbusa e BTBLPAABAHE MOJ HANraHe (CbA MOf HANSIraHe), 3a fa Ce U3BerHe 06PasyBaHETO Ha BL3AYLLIHA MexypHeTa. Cie ByNKaHVI3aLWs U3sageTe
38r0TOBKATA OT HeraTvigHaTa hopma.
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4. NosbplunTenHu aei nu

Wapabotkara moxe Aa ce ussbpLun ¢ Egger Flex thpesa, nemsa nnn LmhosbyHY BTYNKA. CUIMKOHOBUTE NakoBE Ha egger nak L nano (Cbc cpebpHm
4acTiLy), Nak opaco (MaTVpaLLy) nav nak signo (ropeLLia BYNKaH3ALS) MOraT ia Ce M3MON3BAT KaTo NOBBPXHOCTHO MOKPUTIE ChIMACHO MHCTPYKLMNATE
3a o6paboTka. (@ur. 11).

YkasaHus 3a 6esonacHocT

}.'la Ce 13Non3sa camo no npegHasHayeHme 1 ot OGWEHM cneusanncTy.

He Bnu3aiiTe B KOHTAKT C MOMMEPU3VPALLIN MPK KOHAEH3ALMSA CUITMKOHW.

BTEl:[J‘:LeHVITe 0oTneYarb4Hn Mateprai ca XUM1U4ecKn ycm%wwaw - BHUMaBaiiTe 3a neTHa no Apexure.

AKO 13138 TPYAHO WK € 3anyLUEH, U3XBbPIIETE KapTyLLa, He MpunaraiTe cuna.

He ocrassiite 0CTaTbLy OT CU/IMKOHOBWS Matepuan B yxoTo.

atekcou PbKaBULYM 11 3aMBPCEHM C NATEKC NOBBPXHOCTW, YLUHA Kaul, KDeMOBE 1 NiacTMacit MOoraT a nonpeyar Ha BTBbPAABaHETO (HDEHODB‘%EaMe HUTDUHK WA
NOSMETUNIEHOBN PbKaBULM).

TpsiBBa fja ce cnasBaT MHCTPYKLMMTE 32 06paboTka 1 NpeanasHuTe Mepku. B NpoTUBEH Cilyail MOXe [ia HACTBINM HEMOMPaBUMO YBPEXKLAHE Ha CNyXOBIA OpraH unu
TbNaH4eTo.

CJ'IS/:[ BCEKW OTMe4arTbK e HQOGXO/JMM BHUMATENeH nocneasall npernep Ha Cnyxosus KaHan.

KapryLwwTe ce MbHAT Nof BakyyM, NPOBEPSBaT Ce AETalinHo Npu Ka4ecTBEHVS KOHTPON BXOASILLO ¥ Ce 0f0BpSsBaT caMo ako ca 6e3 Bb3ayLuHM MexypHeTa. Tbil kato
BMOCNEACTBYE MOraT Aa ce 06paayBar Bb3flyLLHW MexypHeTa B KapTyLLia Npu OnpeaeneHin YCroBus Ha OKoNHaTa cpepa (Hanp. TemnepaTypa, Bb3ayluHO HansraHe),
0B1KHOBEHO Ce npenopbHea BTBLPASBaHE B Cbfl MOA HansraHe.

Hocete nopxops nnsHn CpeqcTBa, Korato BTBbD/EHNR MaTepuar

Bixte npeaynpexaeHnsTa 3a onacHoCT W NPenopbKiTe 3a 6€30MacHOCT OT CLOTBETHUS MHQ)ODMGLMOHEH MCT 3a 6e30NacHoCT.

Ykazanus
* DETAX He HOCV OTTOBOPHOCT 3a LLETH, MPUUMHEHM OT HenpasinHa ynoTpeGa.
*  OGbpHETe BHUMaHIE Ha MH(OPMALWOHHIS MUCT 3a Ge3onacHocT!

3a noTpe6uUTeNN W/MAN NaLMeHTH:
BeuHky CepriosHi MHUMAEHTU, Bb3HYKHAM BbB Bpb3ka C T03W NPOaYKT, Tpsitea fa GbaaT chobl Ha incider 0M, KAKTO 1 Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha.
AbpXasara 4NeHka, B KOATO e yCTaHoBeH HOTDEGMTQHW winm NauWeHTLT.

ﬂpOTMBonoxaaaHue

He wanonasaiite MaTepuana B Clyyait Ha M3BECTHY anepriv KM HAKOS OT CHCTABKUTE N B Cy|ail Ha KOHTAKTHI anepryii,

CUNMKOHOBHTE MaTepiankt 3a OTMeHaTbK Ca U3NPOGBaHY 1 TECTBAHN MATMORY LTV M He TPAOBA 1A C& O4aKBAT HEXenaHi Bb3/IeNCTBIA NP NPaBINHO Manonasare. Mo
MPVHLIVIN He MOTa [ja & M3KMIOHAT UMYHHI PEaKLIViA Harp. anepriu v ipasHeHus. Mpy CbMHeHVe, NpenopbyBame Npeav ynoTpe6a ja M3BLPLLINTE TECT 3a anepris.

Cn6upaHe Ha oTnagbuuTe
CbbupaiiTe OTNambUMTE OT ChAb| i B Chb C MeCTHW/pervol IOHaUTHY W MEXAYHaPOAHN Pasnopendn.
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Ordering information

egger flex/AB 40 direct/ indirect egger flex/AB 60 direct/ indirect

8 x 50ml cartridges 8 x 50ml cartridges

reddish-transparent 20700 reddish-transparent 20705
colorless-transparent 20718
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egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihiweg 59

87439 Kempten/Germany
www.eggeronline.com

]

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