egger Acryl/B

Kaltpolymerisat
(;old curing acrylic resin
Saltieji polimerai

egger



1. Hersteller

Dentaurum GmbH & Co. KG
Turnstr. 31 - 75228 Ispringen - Deutschland

2. Aligemeine Produktbeschreibung

Acryl/B sind Kaltpolymerisate auf Polymethylmethacrylat-Basis
(PMMA) in verschiedenen Farben zur Herstellung von HdO-
Otoplastiken und IdO-Schalen. Eine direkte Anwendung am Patienten
ist nicht gestattet.

3. Zweckbestimmung
Kunststoffe flir die Herstellung von Otoplastiken.

4. Vorgesehene Anwender

Acryl/B darf nur von spezialisierten Otoplastiklaboren bzw. von
ausgebildeten Horakustiker/-innen angewendet werden.

5. Indikationen
Otoplastiken sind Komponenten fiir Horsysteme.

6. Kontraindikationen
Die hergestellten Otoplastik-Produkte dtirfen bei Patienten mit
bekannten Allergien gegen einen der Produktbestandteile (PMMA)
nicht angewendet werden.

7. Herstellung einer Hd0-Otoplastik oder 1d0-Schale
7.1. Anmischen

Das Monomer (Fliissigkeit) und Polymer (Pulver) im Gewichts-
verhdltnis 1:2 anmischen. Das Monomer sollte kalt sein (Kihl-
schranktemperatur, 2 bis 8°C) und beim Anmischen zuerst in den



Anriihrbecher gegeben werden. Die Préparation sollte auf einer
Vibrationsplatte erfolgen, um Blaseneinschluss zu vermeiden.
Nach dem Anmischen muss der Kunststoff sofort weiterverarbeitet
werden.

7.2. Fertigung von HdO-Otoplastiken

Das angemischte und blasenfreie Acrylatgemisch in die Negativform
der Ohrabformung gieBen.

7.3 Fertigung von 1d0-Hohlschalen,

Die Negativform wird auf 60°C erwdrmt. Das angemischte und
blasenfreie Acrylatgemisch in die vorgewéarmte Negativform einfiillen.
Nach wenigen Sekunden bildet sich eine Schalenwand. Danach die
Form umdrehen, damit dberschiissiges Acrylatgemisch ablaufen
kann.

7.4. Polymerisation

Sobald sich eine matte Oberfldche gebildet hat, kann die Otoplastik
auspolymerisiert werden. Dazu wird die Form bei 2—5 bar fir
12-15 Minuten unter Wasser (40 °C) durchgewérmt.

7.5. Nachbearbeitung

Form und Oberflache kénnen anschlieBend bei Bedarf mit geeigneten
Frés- und Poliermitteln nachbearbeitet werden.

7.6. Lackierung

AnschlieBend kann die Otoplastik noch mit einem CE-gekennzeich-
neten, fiir diese Zweckbestimmung geeigneten Lack (z.B. egger LP/H
Lack) lackiert werden.



8. Sicherheitshinweise

H225-H315-H317-H335

Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar. Verursacht Hautreizungen.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Kann die Atemwege
reizen.

P210-P261-P280-P302+P352-P333+P313-P403

Von Hitze, heiBen Oberfldchen, Funken, offenen Flammen sowie
anderen Zlindquellen fernhalten. Nicht rauchen. Einatmen von
Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. Schutzhand-
schuhe / Schutzkleidung / Augenschutz / Gesichtsschutz / Gehdrschutz
tragen. BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/&rztliche Hilfe
hinzuziehen. An einem gut belifteten Ort aufbewahren.

8. Hinweise fiir Produkte zum einmaligen Gebrauch
Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Die
Wiederaufbereitung (Recycling) des Produktes sowie dessen erneute
Anwendung ist nicht zul&ssig, da eine einwandfreie Funktionalitdt des
Produkts nicht gewdhrleistet werden kann.

9. Sonstige Hinweise

Sollten dem Anwender und/oder Patienten im Zusammenhang mit
der Anwendung des Produktes auftretende schwerwiegende Vorfélle
zur Kenntnis gelangen, sind diese dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Staates, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

10. Hinweise zur Entsorgung

Fiir die Entsorgung sind die jeweils gliltigen nationalen Vorschriften,
und wenn fiir die Produkte verfiighar, Angaben in den Sicherheitsda-
tenblattern, zu beachten.
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11. Erklarung der verwendeten Etikettensymbole
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Name und die Anschrift des Herstellers:
DENTAURUM GmbH & Co. KG
Turnstr. 31 - 75228 Ispringen/ Germany

Name und die Anschrift des Handlers:
egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihiweg 59 - 87439 Kempten/Germany

Vor Sonnenlicht schiitzen

Verfallsdatum

HIBC-Symbol, fiir den Aufbau des Barcodes nach HIBC
CE-Konformitdtskennzeichen des Herstellers
Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

UDI-Symbol, fiir den Tréager des Unique Device Identifier

Gefahrensymbol GHS02
Entziindlich

Gefahrensymbol GHS07
Reizend



1. Manufacturer

Dentaurum GmbH & Co. KG
Turnstr. 31 - 75228 Ispringen - Germany

2. General device description

Acryl/B are polymethyl methacrylate (PMMA)-based cold-curing
resins in various colors for the production of BTE earmolds and ITE
shells. Direct use on patients is not permitted.

3. Intended purpose
Acrylics for the production of earmolds.

4. Intended users

Acryl/B may only be used by specialized earmold laboratories or by
trained hearing care professionals.

5. Indications
Earmolds are components for hearing systems.

6. Contraindications

The fabricated earmold products must not be used for patients with
known allergies to one of the product constituents (PMMA).



7. Production of a BTE earmold or ITE shell

7.1. Mixing

Mix the monomer (fluid) and polymer (powder) in a weight ratio of 1:2.
The monomer should be cold (refrigerator temperature, 2 to 8 °C) and
should be added to the mixing cup first when mixing. The mixture
should be prepared on a vibrating plate to avoid inclusion of bubbles.
After mixing, the acrylic must be processed immediately.

7.2. Fabrication of BTE earmolds

Pour the mixed and bubble-free acrylate mixture into the negative
mold of the ear impression.

7.3 Fabrication of ITE hollow shells

The negative mold is heated to 60 °C. Pour the mixed and bubble-free
acrylate mixture into the preheated negative mold. A shell wall forms
after a few seconds. Then turn the mold upside down to allow the
excess acrylic mixture to run off.

7.4. Polymerization

As soon as a matt surface has formed, the earmold can be
polymerized. Heat the mold under water (40°C) at 2—5 bar for
12—-15 minutes.

7.5. Post treatment

If required, the shape and surface can then be reworked using
suitable milling and polishing agents.

7.6. Varnishing

The earmold can then be coated with a CE-marked lacquer suitable
for this intended purpose (e.g. egger LP/H lacquer).



8. Safety information
H225-H315-H317-H335

Highly flammable liquid and vapor. Causes irritation to the skin. Can
cause allergic reactions. Can cause irritation to the respiratory tracts.
P210-P261-P280-P302+P352-P333+P313-P403

Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames as well as
other ignition sources. Do not smoke. Avoid breathing dust / fume /
gas / mist / vapors / spray. Wear protective gloves / protective clothing /
eye protection / face protection / hearing protection. IF ON SKIN: Wash
with plenty of water. If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/
attention. Store in a well-ventilated place.

8. Information for single use products

The product is intended for single use only. Reconditioning (recycling)
of the product and its reuse is not permitted, as perfect functionality
of the product cannot be guaranteed.

9. Additional information

Should the user and/or the patient become aware of serious
problems arising from the use of the product, it is important that the
manufacturer and the competent authority in the country in which the
user and/or the patient is resident are informed accordingly.

10. Notes on disposal

When disposing of the product, please adhere to the national regu-
lations that are valid for your region and — if available — the details
outlined in the safety data sheets.



11. Explanation of symbols used on the label
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Name and address of the manufacturer:
DENTAURUM GmbH & Co. KG
Turnstr. 31 - 75228 Ispringen/ Germany

Name and address of the distributor:
egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihlweg 59 - 87439 Kempten / Germany

Protect against sunlight

Expiry date

HIBC symbol, for the structure
of the barcode according to HIBC

Manufacturer's CE mark of conformity
Refer to Instructions for use

Medical device

UDI symbol, for the carrier
of the Unique Device Identifier

Hazard symbol GHS02
Flammable

Hazard symbol GHS07
Irritant



1. Gamintojas

Dentaurum GmbH & Co. KG
Turnstr. 31 - 75228 Ispringen - Vokietija

2. Bendras gaminio apraSymas

LJAcryl/B* yra polimetiimetakrilato (PMMA) pagrindu pagaminti jvairiy
spalvy Saltieji polimerai, skirti uZausiniy (BTE) klausos aparaty ir
jausiniy (ITE) klausos aparaty gamybai. Tiesiogiai ant paciento naudoti
draudziama.

3. Naudojimas pagal paskirt]
Plastikas, skirtas klausos aparaty gamybai.

4. Numatytieji naudotojai
LJAcryl/B* gali naudoti tik specializuotos klausos aparaty laboratorijos
arba apmokyti klausos aparaty priezidros specialistai.

5. Indikacijos
Klausos aparaty formos — tai klausos sistemy komponentai.

6. Kontraindikacijos

Pagaminty klausos aparaty negalima naudoti pacientams, kurie yra
alergiski vienai i§ gaminio sudedamuyjy daliy (PMMA).



7. BTE klausos aparato arba ITE klausos aparato
gamyba

7.1. MaiSymas

Sumaisykite monomera (skystj) ir polimerg (miltelius) santykiu 1:2.

Monomeras turi bati Saltas (Saldytuvo temperatiros, nuo 2 iki 8 °C)

ir maiSant jj pirmiausia reikia jpilti j maiSymo indg. Siekiant iSvengti

burbuliuky susidarymo, paruoimas turéty buti atliekamas ant vibruo-

jancios plokstelés. SumaiSius plastika, jj reikia nedelsiant apdoroti.

7.2. BTE klausos aparaty gamyba

Supilkite sumaiSyta akrilato misinj, kuriame néra burbuliuky, j ausies
atspaudo neigiama forma.

7.3 ITE klausos aparaty gamyba

Neigiama forma turi biti jkaitinama iki 60°C. Supilkite sumaiSyta
akrilato miSinj, kuriame néra burbuliuky, j pakaitintg neigiama forma.
Po keliy sekundZiy susiformuoja korpuso sienelé. Tada apverskite
forma Zemyn galva, kad akrilo miinio perteklius galéty istekéti.

7.4. Polimerizacija

Kai tik susidaro matinis pavirSius, klausos aparato formg galima
polimerizuoti. Tokiu atveju forma turi biti kaitinama esant 2-5 bar
12-15 minuciy po vandeniu (40 °C).

7.5. Papildomas apdorojimas

Jei reikia, forma ir pavirSiy galima patobulinti naudojant tinkamas
frezavimo ir poliravimo priemones.

7.6. Dazymas

Klausos aparato forma gali bati padengta CE Zenklu paZenklintais ir
Siam naudojimui tinkamais dazais (pvz., ,egger LP/H* daZais).



8. Saugos nurodymai

H225-H315-H317-H335

Labai degds skystis ir garai. Dirgina oda. Gali sukelti alerging odos
reakcija. Gali dirginti kveépavimo takus.
P210-P261-P280-P302+P352-P333+P313-P403

Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, kar$ty pavirSiy, ZieZirby, atviros
liepsnos arba kity degimo Saltiniy. Nertkyti. Stengtis nejkvépti dulkiy /
dimy / dujy / riiko / gary / aerozolio. Muvéti apsaugines pirtines /
déveti apsauginius drabuzius / naudoti akiy / veido / klausos apsaugos
priemones. PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja. Laikyti gerai védi-
namoje vietoje.

8. Nurodymai vienkartinio naudojimo gaminiams
Gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Gaminj pakartotinai
apdoroti (perdirbti) ir pakartotinai naudoti draudZiama, kadangi
negalima uztikrinti nepriekaistingo gaminio veikimo.

9. Kiti nurodymai

Jei naudotojas ir (arba) pacientas suzino apie bet kokius rimtus
atvejus, susijusius su gaminio naudojimu, apie juos bitina pranesti
gamintojui ir Salies, kurioje yra registruotas naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

10. Utilizavimo nurodymai
Atliekant utilizavima turi bti laikomasi galiojanciy nacionaliniy teisés
akty ir, jei tokiy yra, saugos duomeny lapuose pateiktos informacijos.



11. Naudojamy Zenklinimo simboliy paaiskinimas
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Gamintojo pavadinimas ir adresas:
DENTAURUM GmbH & Co. KG*
Turnstr. 31 - 75228 Ispringen/\Vokietija

Pardavéjo pavadinimas ir adresas:
egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihiweg 59 - 87439 Kempten /Vokietija

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Galiojimo data

HIBC simbolis, skirtas brksninio
kodo struktdrai pagal HIBC

Gamintojo CE atitikties Zenklas

Butina vadovautis naudojimo instrukcija

Medicinos priemoné

UDI simbolis, skirtas unikalaus
prietaiso identifikatoriaus laikmenai

Pavojingumo simbolis GHS02
Degus

Pavojingumo simbolis GHS07
Dirgina
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egger Otoplastik + Labortechnik GmbH
Aybiihlweg 59 - 87439 Kempten/Germany
www.eggeronline.com

DENTAURUM GmbH & Co. KG
TurnstraBe 31 - 75228 Ispringen/Germany
Tel.+49 7231 803-0

7908387-2024-05



