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Technical
Specifications

blue/white 50 mlcartdrige | T > 30 sec
pink/white 50 ml cartdrige Vot > 30 sec

" N v
red/light red 50 mlcartdrige | T > 30 sec
orange/white 50 mlcartdrige | "7 Voo > 30 sec
lilac/white 50 ml cartdrige Yo > 30 sec

The processing time refers to a room temperature of 23 °C + 1°C (73.4 °F + 1.8 °F) and a relative air humidity of 50 %, the setting time to a
body temperature of 37 °C + 1°C (98.6 °F + 1.8 °F). Technical data according to DIN EN ISO 4823.

Storage:

e



yellow - 25160

3 min 37 + 3 Shore A pink - 25151 universal
. yellow - 25160 .
3min 35+ 3 Shore A pink - 25151 narrow auditory canals, ITE / CIC
3min 48 + 3 Shore A green - 25154 slightly pressure-forming,
good sealing
. yellow - 25160 ear protection impression,
2min 38 = 3 Shore A pink - 25151 intermediate sealing
1 min 30 sec 25+ 3 Shore A yellow - 25160 fast curing, color change

pink - 25151




Achtung!

Die Abdrucknahme des auBeren Gehorganges mit Abformmaterial
darf nur von dafiir qualifizierten Personen durchgefiihrt werden.
Die Verarbeitungshinweise und VorsichtsmaBnahmen, die in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben werden, sind auf jeden Fall
einzuhalten. Werden diese missachtet, kann es zu irreparablen
Schaden am Hororgan oder am Trommelfell kommen. Wenn es
trotz der Warnhinweise zu Beschadigungen oder unerwiinschten
Nebenwirkungen kommt, bitten wir um Riickmeldung mit genauer
Beschreibung lhres Vorgehens und der Schaden bzw. der Neben-
wirkungen beim Patienten.

Zweckbestimmung

Additionsvernetzendes Ohrabformsilikon

Indikation

Ohrabformmaterial zur Reproduktion des &uBeren Gehdrganges
eines Patienten mit Horverlust, Tinnitus aurium oder eingeschréank-
ter Horfahigkeit zur Versorgung und Anpassung mit einem Horgerat.
Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das Produkt nicht
angewendet werden. Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses
Medizinproduktes sind bei sachgerechter Verarbeitung und An-
wendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergien) oder
drtliche Missempfindungen (z. B. Reizungen im Gehdrgang) kdnnen
jedoch prinzipiell nicht ausgeschlossen werden. Sollten lhnen un-
erwiinschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsféllen — bekannt
werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter mdglichst
genauer Beschreibung der Begleitumstande und Symptome. Wir
gehen jedem Hinweis nach.

Patientengruppen

Ohrabformsilikone sind kontraindiziert bei Patienten mit perforier-
tem Trommelfell oder Verletzungen im Gehérgang.

Patientenzielgruppe

Patienten, fiir die eine Versorgung des Ohres notwendig ist.
Vorgesehene Anwender

HNO-Arzte, Horakustiker

Produktbeschreibung

Additionsvernetzendes Ohrabformsilikon in weicher, standfest/
thixotroper Konsistenz fiir die leicht druckbildende Abform-
technik (egger A/Il vario) sowie fiir die drucklose Abformtechnik
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario mit
Farbindikator zeigt durch den Wechsel der Farbe von lila auf
pink, dass das Material ausgehértet ist und die Ohrabfor-
mung entnommen werden kann. egger A/rapidPRO vario und
egger A/rapidSWITCH vario haben besonders kurze Abbinde-
zeiten. Durch das Platin-Hartersystem ist das Material praktisch
schrumpffrei und physiologisch vertréglich.

Verarbeitung

Vor der Abdrucknahme miissen der Horkanal und das Trommel-
fell untersucht werden. Bei einem auffélligen Befund, wie z. B.
einer Entziindung oder Perforation des Trommelfells, darf keine
Abdrucknahme erfolgen. Bei starken Cerumenablagerungen und
Haaren im Gehdrgang ist eine Reinigung des Gehdrgangs und das
Entfernen der Haare durch einen HNO-Arzt notwendig. Zum Schutz
des Trommelfells ist vor der Abdrucknahme ein Abdruckpad am
Ende des &uBeren Gehdrganges vor dem Trommelfell zu platzieren.
Das Abformmaterial aus der Doppelkartusche wird automatisch im
Verhaltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die Doppelkartusche in
den Injektor ein. Entfernen Sie die Verschlusskappe und fordern Sie
ein wenig Material aus der Doppelkartusche, um ein gleichméBiges
Austreten beider Komponenten zu gewéahrleisten. Nun setzen Sie



eine Mischkaniile auf die Doppelkartusche auf. Kontrollieren Sie,

ob das Material gleichmaBig und gemischt aus der Kanile gefordert

wird. Hierfir ist erneut ein wenig Material zu fordern, bevor mit

der eigentlichen Abformung begonnen wird. Das Abformmaterial

wird langsam in den Gehdrgang und die Concha appliziert. Achten

Sie bitte darauf, dass die Spitze der Mischkanile immer direkten

Kontakt mit der ausgetretenen Abformmasse hat. Nach dem Ap-

plizieren des Abformmaterials lassen Sie bitte die Mischkanlile als

Verschluss auf der Doppelkartusche und ersetzen diese bei der

nachsten Abformung durch eine neue Mischkaniile. Wenn das

Material abgebunden hat, kann der Abdruck vorsichtig aus dem

Ohr entfernt werden. Nach der Abdrucknahme ist der Gehdrgang

erneut zu untersuchen.

Desinfektion

Die Abformungen kénnen mit handelsiblichen Desinfektionsmitteln

gemaB den Herstellerangaben desinfiziert werden.

Achtung

 Das Produkt ist ausschlieBlich fir den genannten Einsatzbereich
bestimmt und ist nur von fachlich qualifizierten und eingewiese-
nen Personen zu verwenden.

* Die Abbindezeiten kénnen durch geringere Temperaturen ver-
langert bzw. durch hohere Temperaturen verkiirzt werden.

 Schutzkleidung tragen! Abgebundenes Material ist chemisch be-
sténdig. Flecken auf der Kleidung kénnen nicht entfernt werden.

o Vor Aufsetzen der Mischkanle das Material vorfordern.

* Nie gegen eine ausgehdrtete Mischkanile férdern.

* Nach Gebrauch Mischkandle als Verschluss auf Doppelkar-
tusche belassen.

 Die chemische Reaktion der beiden Komponenten kann durch
Cerumen und den Gebrauch von Latexhandschuhen, Hand-
cremes, Reinigungsmitteln usw. gestort werden. Wir empfehlen

daher das Tragen von handelsiiblichen Polyethylenhandschuhen.
Wir empfehlen daher das Tragen von handelstiblichen Poly-
ethylenhandschuhen.
Hinweis zum einmaligen Gebrauch
Nach der Abformung kann das ausgehértete Abformsilikon auf-
grund der physikalischen Eigenschaften nicht fir eine weitere
Abformung genutzt werden.
Entsorgung
Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemdB den ortlichen/re-
gionalen/nationalen/internationalen Vorschriften und geman
Sicherheitsdatenblatt.
Warnhinweise
Gefahren- und Sicherheitshinweise sind dem Produketikett und
dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.
Schwerwiegende Vorfille
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen Be-
horde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.
Chargennummer/Haltbarkeitsdatum
Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich
sowohl auf der AuBenverpackung als auch auf dem Produkt. Bei
Beanstandungen des Produktes bitte immer die Chargennummer
des Produktes angeben. Verwenden Sie das Produkt nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums.
Technische Daten siehe Seite 4/5.
Die Innovation MediTech GmbH haftet nicht fiir Schaden,
die durch fehlerhafte Anwendung des Produktes hervor-
gerufen werden.



Caution!

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

Intended use

Addition curing ear impression silicone

Indications for use

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

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

Patient groups

Ear impression silicones must not be used for patients suffering
from a perforated eardrum or injuries to the ear canal.

Target Patient Group

Patients who need ear care.

Intended users

ENT specialist, hearing aid audiologist.

Product description

Addition curing ear impression silicone in a soft, stable/thixotropic
consistency for impression technology which creates slight pres-
sure (egger A/ll vario) and for pressureless impression technology
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario with
color indicator indicates that the material has cured and the ear
impression can be removed through a color change from purple
to pink. egger A/rapidPRO vario and egger A/rapidSWITCH vario
have particularly short setting times. The material is practically
shrink-proof and is physiologically well tolerated thanks to the
platinum hardener system.

Processing

The ear canal and the eardrum must be examined before the
impression is taken. No impression may be taken in the event
of abnormal findings such as inflammation or perforation of the
eardrum. Cleaning of the ear canal and removal of hairs by an ENT
doctor is required in the event of significant earwax deposits and
hairs in the ear canal. An impression pad must be placed at the end
of the outer ear canal before the eardrum before the impression
is taken in order to protect the eardrum. The impression material
from the double cartridge is automatically mixed at a 1:1 ratio
For this, place the double cartridge into the injector. Remove the
cap and dispense a little material from the double cartridge in
order to ensure that the two components come out evenly. Now
place a mixing canula on the double cartridge. Check whether the
material is dispensed evenly and mixed from the canula. To do this,



dispense a little material again before beginning taking the actual

impression. The impression material is slowly applied into the ear

canal and the concha. Please take care to ensure that the tip of

the mixing canula is always in direct contact with the impression

mass which has been dispensed. After applying the impression

material, please leave the mixing canula on the double cartridge

as a cap and replace it with a new mixing canula for the next

impression. Once the material has cured, the impression can be

carefully removed from the ear. The ear canal must be examined

again after the impression has been taken.

Disinfection

The impressions can be disinfected with commercially available

disinfectants according to the manufacturer’s instructions.

Caution

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

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

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

* Dispense a little of the material before attaching the mixing
canula.

© Never dispense into a mixing canula which has hardened.

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

 The chemical reaction between the two components may be
inhibited by earwax and the use of latex gloves, hand lotions,
cleaning agents, etc. For this reason, we recommend that you
wear commercially available polyethylene gloves.

Note for one-time use

After taking an impression, the cured ear impression silicone cannot
be used for taking another impression owing to the physical
properties.

Disposal

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

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

Serious incidents

All serious incidents occurring in relation to the product shall be
reported to the manufacturer and to the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is settled.
Batch number/use-by date

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

Technical data see page 4/5.

Innovation MediTech GmbH is not liable for any damages
caused by improper application of the product.



Attention !

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

Usage prévu

Silicone & réticulation par addition pour empreinte d’oreille
Indication

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

Contraindication

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

Silicones pour I'empreinte d'oreille ne doivent ne doit pas étre utilisé
chez des patients ayant un tympan perforé ou présentant des lésions
dans le conduit auditif

Groupes cibles de patients

Patients pour lesquels un traitement de I'oreille est nécessaire.
Utilisateurs visés

Médecin ORL, audioprothésiste

Description du produit

Silicone a réticulation par addition pour empreinte d'oreille, avec
consistance souple, stable/thixotrope pour la technique de prise
d’empreinte sous pression Iégere (egger A/Il vario) ainsi que pour
la technique de prise d’empreinte sans pression (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario avec indicateur coloré indique par le
changement de couleur de violet a rose que le matériau est durci et
que I'empreinte d'oreille peut étre retirée. egger A/rapidPRO vario et
egger A/rapidSWITCH vario ont des temps de prise particulierement
courts. Grace au systéme de durcisseur en platine, le matériau
n‘affiche quasi aucun effet de rétractation et est bien toléré sur un
plan physiologique.

Traitement

Avant la prise d’empreinte, le canal auditif et le tympan doivent étre
examings. En cas de résultat anormal, comme p. ex. une inflammation
ou une perforation du tympan, aucune prise d’empreinte ne doit étre
réalisée. En cas d'importants dépdts de cérumen et de poils dans le
conduit auditif, un nettoyage du conduit et le retrait des poils par un
médecin ORL s'averent nécessaires. Avant de procéder a la prise
d’empreinte et afin de protéger le tympan, il convient de placer un
tampon d’empreinte a 'extrémité du conduit auditif extérieur, juste
devant le tympan. Le matériau de prise d’empreinte de la double
cartouche est automatiquement mélangé avec un rapport 1:1. Pour
ce faire, placer la double cartouche dans I'injecteur. Retirer le bouchon
et faire sortir un peu de matériau de la double cartouche afin de
s'assurer que les deux composants sont extraits de maniére réguliere



et uniforme. A présent, placer un embout mélangeur sur la double

cartouche. Vérifier que le matériau sort de I'embout mélangeur de

maniére réguliére et uniforme et & I'état mélangé. Pour cela, faire

a nouveau sortir un peu de matériau avant de commencer la prise

d'empreinte. Le matériau de prise d’empreinte est lentement appliqué

dans le conduit auditif et la conque. Veiller a ce que la pointe de

I'embout mélangeur soit toujours en contact direct avec la masse

de prise d’empreinte extraite. Apres avoir appliqué le matériau de

prise d’empreinte, laisser I'embout mélangeur sur la double cartouche
en guise de dispositif de fermeture et le remplacer par un embout
mélangeur neuf lors de la prochaine prise d’empreinte. Une fois
que le matériau a pris, I'empreinte peut étre délicatement retirée
de I'oreille. Apres la prise d’empreinte, le conduit auditif doit étre

a nouveau examiné.

Désinfection

Les empreintes peuvent étre désinfectées avec des désinfectants

courants, conformément aux instructions du fabricant.

Attention

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

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

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

 Avant de mettre I'embout mélangeur en place, faire avancer au
préalable le matériau.

* Ne jamais faire avancer le matériau contre des embouts mé-
langeurs durcis.

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

 Laréaction chimique des deux composants peut étre altérée par du
cérumen et I'usage de gants en latex, de cremes pour les mains,
de produits nettoyants, etc. Par conséquent, nous recommandons
de porter des gants en polyéthylene traditionnels.

Remarque sur un usage unique

Apreés la prise d'empreinte, le silicone pour prise d’empreinte durci

ne peut pas étre réutilisé pour une autre prise d’empreinte pour des

raisons de propriétés physiques.

Elimination

Elimination du contenu/du récipient conformément aux dispositions

régionales/nationales/internationales et conformément a la fiche

de données de sécurité.

Avertissements

Relever les consignes de sécurité et de danger sur I'étiquette du

produit et la fiche de données de sécurité afférente.

Incidents graves

Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit doivent

étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'état

membre dans lequel se situent I'utilisateur et/ou le patient.

Numéro de lot/ date de péremption

Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent non seulement

sur chaque emballage extérieur, mais également sur le produit. En cas

de réclamation sur le produit, priére de toujours indiquer le numéro de

lot. N'utilisez pas le produit une fois la date de péremption dépassée.

Caractéristiques techniques voir page 4/5.

Innovation MediTech GmbH n’assume aucune responsabilité

en cas de dommages résultant d’une utilisation incorrecte

du produit.



jAtencion!

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

Uso previsto

Silicona de impresion para el oido reticulante por adicién
Indicacion

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

Contraindicacion

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

Grupos de pacientes

Siliconas de impresion para el oido estan esta contraindicado en
pacientes con la membrana del timpano perforada o lesiones en
el canal auditivo.

Grupo destinatario de pacientes

Pacientes que necesitan un tratamiento del oido.

Usuarios previstos

Otorrinolaringélogos/ as, técnicos/as de audifonos

Descripcion del producto

Silicona de impresion para el oido reticulada por adicién en
una consistencia blanda y estable/tixotrépica para la técnica de
moldeado de impresiones ligeras (egger A/Il vario) asi como para la
técnica de moldeado sin presion (egger A/soft vario, egger A/ITE vario,
egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario con indicador de color indica que el
material se ha endurecido y puede retirarse la impresion del oido
mediante el cambio de color de lila a rosa. egger A/rapidPRO vario y
egger A/rapidSWITCH vario tienen tiempos de endurecimiento
especialmente cortos. Debido al sistema de endurecido de la
pletina, el material précticamente no encoge y goza de compati-
bilidad fisiolégica.

Procesamiento

Antes de tomar las impresiones, debera efectuarse un examen del
canal auditivo y la membrana del timpano. En caso de resultados
llamativos, como una inflamacion o perforaciones de la membrana
del timpano, no deberan realizarse impresiones. En caso de grandes
depdsitos de cerumen y vello en el canal auditivo, serd necesario
que un otorrinolaringdlogo limpie el canal auditivo y elimine el vello.
Para proteger la membrana del timpano, antes de tomar la impresion
debera colocarse una tapones de impresion en el extremo del canal
auditivo externo, antes de la membrana del timpano. EI material
de impresion del cartucho doble se mezcla automaticamente en
una proporcion de 1:1. Para ello, inserte el cartucho doble en el
inyector. Retire el tapdn de proteccion y saque un poco de material
del cartucho doble para garantizar una salida homogénea de los



dos componentes. Ahora, coloque una canula de mezcla sobre el

cartucho doble. Controle que el material salga de la canula de forma

homogénea y bien mezclado. Para ello, deberd impulsarse de nuevo

un poco de material antes de comenzar con la toma de la impresion

en si. El material de impresion se aplica lentamente en el conducto

auditivo y el pabellén de la oreja. Preste atencion a que el extremo

de la canula de mezcla esté siempre en contacto directo con la masa

de impresion saliente. Después de aplicar el material de impresion,

deje la canula de mezcla como cierre sobre el cartucho doble y

céambiela por otra canula de mezcla para la siguiente moldeado.

Una vez se haya secado el material, la impresion podrd sacarse con

cuidado del oido. Después del moldeado, deberd volver a examinarse

el canal auditivo.

Désinfection

Les empreintes peuvent étre désinfectées avec des désinfectants

courants, conformément aux instructions du fabricant.

Atencion

* £l producto debe utilizarse tinicamente para el ambito citado
y por parte de personas instruidas y con la correspondiente
cualificacion técnica.

o | os tiempos de secado pueden prolongarse con las bajas tempe-
raturas o reducirse con las altas.

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

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

* No empuje nunca contra una canula de mezcla endurecida.

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

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

Indicaciones para el uso tinico

Después de la impresion, la silicona de impresion endurecida no pue-

de utilizarse para otra impresion mas debido a sus propiedades fisicas.

Desechamiento

Desechar el contenido/el recipiente segun las disposiciones local/

regional /nacional /internacional y la ficha de seguridad.

Advertencias

Para obtener informaciones sobre riesgos y seguridad, consulte

la etiqueta del producto y la correspondiente ficha de seguridad.

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el

producto deben ser comunicados al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente

estd establecido.

Numero de lote/fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen tanto en el

embalaje externo como en el producto. En caso de reclamaciones del

producto, indique siempre el nimero de lote. No utilice el producto

una vez pasada la fecha de caducidad.

Datos técnicos, véase pagina 4/5.

Innovation MediTech GmbH no se hace responsable de los

daiios por una i0 del producto.




Attenzione!

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

Indicazione dell‘uso

Silicone per impronte auricolari reticolante per addizione
Indicazione

Materiale da impronta auricolare per la riproduzione del condot-
to uditivo esterno di un paziente con perdita dell’'udito, acufene
aureo 0 con problemi di udito per la cura e la regolazione con un
apparecchio acustico.

Controindicazioni

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

Gruppi di pazienti

Siliconi per le impronte auricolari sono & controindicato per pazienti
con timpano perforato o lesioni nel condotto uditivo.

Gruppo di pazienti target

Pazienti che hanno bisogno di una cura dell'orecchio.

Utenti destinatari

Otorinolaringoiatra, audioprotesista

Descrizione del prodotto

Silicone per le impronte delle orecchie reticolante per addizio-
ne con consistenza morbida, stabile/tixotropica per una tecnica
di impronta che prevede I'applicazione di una leggera pressione
(egger A/ll vario) e nessuna pressione (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario con indicatore cromatico mostra mediante
il cambiamento del colore da viola a fucsia, che il materiale & indurito e
che & possibile rimuovere il calco dell'orecchio. egger A/rapidPRO vario
e egger A/rapidSWITCH vario hanno tempi di indurimento parti-
colarmente brevi. Il materiale praticamente non si restringe ed &
psicologicamente accettato, grazie al sistema di indurimento in
platino.

Lavorazione

Prima di prendere I'impronta, esaminare il canale auricolare e il
timpano. Non prendere impronte in caso di anomalie, quali per es.
infiammazioni o perforazione del timpano. In caso di forti accu-
muli di cerume e peli nel condotto uditivo, un otorinolaringoiatra
deve pulirlo e rimuovere i peli. Per proteggere il timpano, prima
di prendere le impronte posizionare un tampone da impronta alla
fine del condotto uditivo esterno prima del timpano. Il materiale
dell'impronta viene miscelato automaticamente dalla cartuccia
doppia in rapporto 1:1. A tal fine, inserire la cartuccia doppia
nell'iniettore. Rimuovere il tappo ed estrarre un po’ di materiale
dalla cartuccia doppia per garantire una fuoriuscita uniforme di
entrambi i componenti. Inserire ora la cannula di miscelazione



sulla cartuccia doppia. Controllare che il materiale fuoriesca dalla
cannula in modo uniforme e miscelato. A tal fine & nuovamente
necessario estrarre un po’ di materiale prima di iniziare con I'im-
pronta vera e propria. Il materiale da impronta deve essere applicato
lentamente nel condotto uditivo e nella conca. Attenzione: durante
I"applicazione, la punta della cannula di miscelazione deve essere
sempre a diretto contatto con la massa per impronta fuoriuscita.
Dopo aver applicato il materiale dell'impronta, lasciare la cannula
di miscelazione sulla cartuccia doppia come tappo e sostituirla con
una nuova quando si procede con una nuova impronta. Quando il
materiale si & indurito, & possibile rimuovere con cautela I'impronta
dall’orecchio. Esaminare nuovamente il condotto uditivo dopo aver
preso le impronte.

Le impronte possono essere disinfettate con i disinfettanti disponi-
bili in commercio secondo le istruzioni del fabbricante.
Attenzione

* || prodotto & predisposto unicamente per I'ambito di utilizzo in-
dicato e deve essere utilizzato soltanto da specialisti qualificati
e opportunamente istruiti.

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

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

* Prima di inserire la cannula di miscelazione, far uscire del
materiale.

* Non estrarre mai in direzione di una cannula per la miscela-
zione indurita.

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

* Lareazione chimica dei due componenti puo essere pregiudicata
a causa del cerume e dall’utilizzo di guanti in lattice, creme per
mani, detersivi ecc. Consigliamo per tanto di indossare comuni
guanti in polietilene in commercio.

Nota relativa all’'uso singolo

Per via delle proprieta fisiche, successivamente alla modellazione

non e possibile utilizzare il silicone modellato indurito per un'ul-

teriore modellazione.

Smaltimento

Smaltimento del contenuto/del contenitore conformemente alle

norme locali/regionali/nazionali/internazionali e alla scheda dei

dati di sicurezza.

Avvertenze

Per le informazioni sui pericoli e sulla sicurezza, fare riferimento

all’etichetta del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza.

Gravi incidenti

Tutti gli incidenti gravi insorti in relazione al prodotto devono essere

segnalati al produttore e all'autorita competente dello stato membro

in cui risiede I'utente e/o il paziente.

Numero di lotto/data di scadenza

Il numero di lotto e la data di scadenza sono indicati sia all'esterno

della confezione, sia sul prodotto. Per reclami relativi al prodotto

indicare sempre il numero di lotto. Non utilizzare il prodotto oltre
la data di scadenza.

Dati tecnici vedi pagina 4/5.

La Innovation MediTech GmbH non si assume alcuna

responsabilita per danni causati da un utilizzo errato del

prodotto.




Forsigtig!

Aftryk af den ydre gregang med aftryksmateriale ma kun tages af
kvalificerede personer. De behandlingsanvisninger og forsigtig-
hedsforanstaltninger, der er beskrevet i denne brugsanvisning, skal
altid overholdes. | modsat fald kan der opsta uoprettelige skader
pé hereorganet eller trommehinden. Hvis der opstar skader eller
uenskede bivirkninger pa trods af advarslerne, bedes du kontakte
os med en detaljeret beskrivelse af din procedure og de skader
eller bivirkninger, som patienten har oplevet.

Tilsigtet anvendelse

Additionstveerbindende reaftrykssilikone

Indikation

Oreaftryksmateriale til reproduktion af den ydre gregang hos en
patient med heretab, tinnitus aurium eller nedsat herelse til tilpas-
ning og forsyning med et horeapparat.

Kontraindikation

Produktet ma ikke anvendes, hvis du er allergisk over for nogen
af indholdsstofferne. Usnskede bivirkninger af dette medicinske
udstyr kan ikke forventes, hvis det behandles og anvendes kor-
rekt. Immunreaktioner (f.eks. allergier) eller lokalt ubehag (f.eks.
irritation i gregangen) kan dog ikke principielt udelukkes. Hvis du
bliver opmzerksom pa uenskede bivirkninger — selv i tvivistilfeelde —
bedes du under alle omstendigheder informere os og beskrive
de ledsagende omsteendigheder og symptomer sé prascist som
muligt. Vi vil felge op pé alle indberetninger.

Patientgrupper

Silikoner til greaftryke er kontraindiceret hos patienter med per-
forerede trommehinder eller skader pa gregangen.
Patientmalgruppe

Patienter, der har brug forsyning for gret.

Tilsigtede brugere
Ore-nease-hals-leeger/hareapparatakustiker
Produktbeskrivelse

Additionstveerbindende ereaftrykssilikone i blad, stabil / thixotropisk
konsistens til den let trykformende aftryksteknik (egger A/Il vario) og
til den tryklose aftryksteknik (egger A/soft vario, egger A/ITE vario,
egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario med farveindikator skifter farve fra lilla
til pink for at indikere, at materialet er haerdet, og at greaftryk kan
fiernes. egger A/rapidPRO vario og egger A/rapidSWITCH vario har
serligt korte afbindingstider. Takket veere platinhardersystemet er
materialet praktisk talt krympefrit og fysiologisk kompatibelt.
Forarbejdning

@regangen og trommehinden skal undersages, for aftrykket tages.
Hvis der er unormale fund, som f.eks. betendelse eller perforering
af trommehinden, ma aftrykket ikke tages. | tilfeelde af store aflgj-
ringer af cerumen og har i eregangen skal gregangen renses og
haret fiernes af en @NH-specialist. For at beskytte trommehinden
skal der placeres en aftrykspude for enden af den ydre gregang
foran trommehinden, for aftrykket tages. Aftryksmaterialet fra
dobbeltpatronen blandes automatisk i forholdet 1:1. Dette geres ved
at seette dobbeltpatronen i injektoren. Fjern forseglingshetten, og
udledes en lille ma&ngde materiale,materiale ud af dobbeltpatronen
for at sikre, at begge komponenter kommer jeevnt ud. Sat nu en
blandespids pa dobbeltpatronen. Kontrollér, om materialet er jeevnt
blandet og kommer ud af kanylen. Der skal pump en lille mangde
materiale ud igen, for det egentlige aftryk tages. Aftryksmaterialet
paferes langsomt i eregangen og concha. Serg for, at blande-
spidsens spids altid er i direkte kontakt med aftryksmaterialet.
Efter pafering af aftryksmaterialet skal du lade blandespidsen



sidde pa dobbeltpatronen som en hette og udskifte den med en

ny blandespids til naste aftryk. Nar materialet har sat sig, kan

aftrykket forsigtigt fiernes fra oret. @regangen skal undersgges

igen, nér aftrykket er taget.

Desinfektion

Aftrykkene kan desinficeres med kommercielt tilgeengelige desin-

fektionsmidler i henhold til fabrikantens anvisninger.

Forsigtig

 Produktet er udelukkende beregnet til ovennavnte anvendel-
sesomrade og ma kun anvendes af fagligt kvalificerede og
instruerede personer.

« Afbindingstiden kan gges ved lavere temperaturer eller reduceres
ved hejere temperaturer.

* Beer beskyttelseshekledning! Det haerdede materiale er kemisk
resistent. Marker pa tojet kan ikke fiernes.

o Dosér lidt af materialet, for du satter blandekanylen pa.

 Dosér aldrig i en blandekanyle, der er haerdet.

e Lad blandekanylen sidde pé dobbeltpatronen som en hatte
efter brug.

 Den kemiske reaktion mellem de to komponenter kan forstyrres af
cerumen og brug af latexhandsker, hdndcremer, rengeringsmidler
m.m. Vianbefaler derfor, at man bruger almindeligt tilgaengelige
polyethylenhandsker.

Bemark til engangsbrug

Nar aftrykket er taget, kan den heerdede aftrykssilikone ikke bruges

til et andet aftryk pa grund af dens fysiske egenskaber.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af indhold/beholder i henhold til lokale/regionale/na-

tionale/internationale lovbestemmelser og sikkerhedsdatablad.

Advarsler

Risiko- og sikkerhedsoplysninger findes pa produktetiketten og i
det tilherende sikkerhedsdatablad.

Alvorlige hendelser

Alle alvorlige heendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
Batchnummer/udlgbsdato

Batchnummeret og udlgbsdatoen findes béade pa den ydre embal-
lage og pé produktet. Hvis du har nogen klager over produktet,
bedes du altid angive produktets batchnummer. Brug ikke produktet
efter udlgbsdatoen.

Tekniske data se side 4/5.

Innovation MediTech GmbH patager sig ikke ansvar for
skader, der er opstdet som felge af ukorrekt anvendelse
af produktet.



Mpoooxi!

ATIOTUTIWATA TOU ESWTEPLKOU AKOUTTLKOU TIOPOU e UALKO aoTy-
TWONG eMUTpENeTaL va Aapfavovtat povo armo eldikeupéva atopa.
MpémeL mavta va tpolval ot odnyteg emefepyactiag kat Ta pétpa
npodUAagng Tou meptypadovTat aTLg mapolaeg 0dnyieg xprong.
H mapdAewpn propet va 0dnynaoeL o€ averavopBuwtn BAaBn tou
@KOUTTLKOU 0pYGvOU f TOU Tupmavou. EQv tapd Tig tpogLdomotoeLg
epdaviotolv BAABEC i avemBUpNTeS TapevepyeLeg, Tapakalolpe
eMmkowwvnoTe padl pag pe Aemtopepn) meptypadn tng dladikaotag
006 kat Twv BAaBuv i tapevepyeLwva otov aoBev.
Npoopi{dpevn xprion

ZLAKOVN dnpoupytag ekpayeiou auTiol e okAnpuvTn

Evdeieig

YAWKO amoTUTWONG QUTLOU YLa TNV QVaTapaywyr Tou E§WTEPLKOD
aKoUaTLKOU TIOPOL AaBeVOUS e ATWAELD aKONG, EUBOES ) HELWHEVN
aKor yLa TV TOTtoBETNON Kat T(POsapHoy I PE akouaTwko Bapnkolag.
To mpoidv dev mpémet va

Xpnotuoroleitat o mepintwan alAepyiag oe KAmoLo armod ta ou-
OTATIKA. Agv TIPETTEL VA AVAUEVOVTOL AVETUBULNTES TIAPEVEPYELES
QUTOU TOU LATPOTEKVONOYLKOU TPOTOVTOG, EQV N EMeSepyacia kat n
Xprion Tou yivetat owotd. QoToe0, AVoTONOYIKES AVTLOPATELS (L.
aepyieq) 1) TOTKES EVOAATELS (TLY. EPEBLOPOG OTOV AKOUTTIKG
TOPO) SEV UTTOPOLV Ve ATTOKAELGTOUY KATAPYNV. L€ TEpLMTWan Tou
avTAndBeite AVEBUUNTES TICPEVEPYELEG -AKOIN KL OE TIEPUTTWIOELS
apdBoAwwy- apakahoUpE va Lag EVUEPWOETE € KaBe mepimTwan,
TiEpLYpApovVTag 600 To SuvaTov aKpLRETTEPA TLG CUVBINKES KaL Ta oU-
Ui paTa mou Tig suvodevouy. Oa mapakohouBole ke avagopd.
Opadeg aobevav

ZIALKOVN QMOTUTWHATWY GKOUGTIKOU TIOPOU Tou avtevdeikvuvtat
o€ a0Bevelc e SLATPNTA TUUTAVA 1) TPAUPATLOMOUS TOU aKoU-
OTIKOU TIOPOU.

Opadeg-otox0g aobeviv

AdBeveic mou xpetalovtat mapoyn yLa o autt.

MpoPAendpevol xpnoteg

latpdg wropoAapuyyoAdyog / TeRVIKOG akouaTkwv Bapnkotag
Meptypadn Tpoidvrog

TAikovn dnpoupyiag ekpayeio autiol pe okAnpuvtr og padakr,
0TaBepr/TPLYOTPOTILKI GUGTAGN YLOL TV TEXVIKI) AOTUTWONG e eAa-
opd miean (egger A/Il vario) kat yia TV TEXVLKR QTOTUTTWONG XwPLS
miiean (egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario pe éyxpw-
un évdeidn deiyvet OTL To UAKO EXeL TIEEL Kal TO amoTUMWHa Tou
autiol propet va adatpeBet alladovtag xpwpa ard pwp og pod.
Ta egger A/rapidPRO vario kat egger A/rapidSWITCH vario éxouv
10taitepa olvTopoUG XpOVOUS TENG. Xapn aTo aloTnpa okAnpuvTh
m\ativag, 10 uAk6 dev tapouatalet mpakTikd cuppikvwon Kat givat
ouatohoyika oupfarto.

EneSepyacia

0 aKOUGTIKGG TIOPOC KAL TO TUUTIAVO TIPETEL VA ESETATTOLV TIpWY Ao
0 Ajyn Tou anotunwpatog. Eav udpyouv mabooyika eupruata,
Omwg pAeypovi i LATPNGN TOU TUKTIAVOU, TO ATTOTUTIWHA dEv
TpémeL va AnBel. T mepimTwon Kepl Twv auTwy evamoBeang
KQL TPLYWY GTOV GKOUTTLKG TIOPO, 0 AKOUTTIKOG TTOPOG TPETEL Val
kaBapotel kat oL Tpixeg va adatpeBolv amod eldikd QPA. Na ty
TIpooTacia Tou TUPTAvou, Tipémel va TomoBeteitat éva enibepa
QAMOTUTWONG 0TO GKPO TOU E§WTEPLKOL OKOUGTIKOD TIGPOL HIPOTTA
716 T0 TUMTAVO TPWY aTd TN AYN TOU ATOTUTWHATOG. To UALKO
amotlmwong amd to SUTAG Gualyylo avaptyvieTaL autopata oe
avahoyia 1:1. T va yivet autd, TomoBetiate to SUTAd puatyyto
aToV EYXUTHPA. AQALPETTE TO TIWHA OPPAYLONG KAt AVIANOTE Alyo
UK aré o Sutho duatyyto yia va Staopalioete ot kat ta duo
ouoTaTka avaduovtat opotdpopda. TomoBeTaTe Twpa éva pUyXoS



avapéng ato Suthd uatyyto. EXéyEte ot To uAkG avaptyvietat

opowopopda kat dLavépetat amé Ty kavouAa. Mia pikpr moao-

Tnta LAko Ba Tpémel va avtAnBet §ava mpwv amd t Ajwn tou

TPAYHATIKOY ATIOTUTIWHATO. To UAKG amotunwong epappoletat

apyG GTOV AKOUOTLKO TIOPO Kat aTnV koyxaAn. BeBawBeite ot o

GKpo Tou Akpou avap§ng Pploketat Tavta ot Auean emagn pe T

UAKO amotunwang. Meta tnv egpappoyn Tou uAkol amotimwong,

TapakaloUpe adnaTe To puyxog avau§ng ato duthd dpuatyylo we

KATAKL KAL QVTIKATAOTAOTE TO PE €va Véo pUYX0G avapL§ng yia Ty

enopevn amotinwon. MoA to uhikd atabepomonBet, To amotl-

Twpa propet va agatpeBel. Metd tn AP Tov amotumwpaTog, o

QKOUOTLKOG TtOPOG TTPETEL Vet §ETATTEL Sava.

ArmolUpavon

Ta amotunwpata propoty va amoAupavBoly e amoAupavTika mou

dlatiBevtat oo epmOpLO GUPPWVA e TG 0ONYLES TOU KATAKEUAOTH.

Mpoooxn

* To mipoldv mpoopileTat amokAeLaTika yia Ty kaboplopévn mepLoyn
€QappoyNg kat pmopet va xpnopomotnBet povo armo enayyeApa-
TIKA KATAPTLOPEVE KAl EKTIALOEUpEVT ATO.

* Ouxpévot TThEng pmopouv va tapatabouv pe xapn\dtepeg Beppio-
Kkpaoteg 1 va petwbolv pe upnAdtepeg Beppokpaate.

® DopATE TPOOTATEUTIKO PouxLopo! To UAKO TENG lvat Xnuika
avBekTiko. Ot Aekédeg aTa pouya dev pmopolv va adatpeBolv.

* Mpw TomoBeToETE TV (KpPoU AVApL§NG, adroTe Alyo UAKO va Pyet.

o Moté pnv avAelte evavtia oe okANPULEVO AKPO aVapLENG.

o Metd ) xprion, aprate To puyXog avapt§ns wg Kamakt ato Sutho
ouatyyto.

o H xnuun avtidpaon twv dUo cuotatikwy pmopet va dtatapayBet
Qart6 TO KePL TWV AUTLWY KAL TN XPA0N YAVTLLY Ao AaTES, Kpépeg
XEPLIWY, kaBaplaTika, K.ATL a T0 AGyo auT GUVIGTOULE va HopaTe
yavta amé moAuatBulévio tou dtatiBevtat oTo eumopto.

Inpeiwon yua epanag xprion

MeTd T Afn Tou amoTUTWHATOS, N 6KANPUpEVN atAkdvn amotl-
Tiwong dev pmopet va xpnatpomotnBet yia dAAo amotunwpa Aoyw
TWY GUOLKWY LOLOTATWY TG,

Amokoptdi

H amokoptd1 Tou mepteyopévou / TepLéktn va die§ayetat abpduva
JE TLG TOTUKES/ EyXWPLEG/ EBVIKES Ka dLeBels TpodLaypadeg kat
0 dehtio Gedopevwv aopaleiag.

MNpostSomounoetg

Ot Anpogopleg kwvduvou kat aodaAetag Bpiokovtat atny eTkETa
ToU TPOi6VTOG Kat aTo avtiaTolyo deAtio Gedopévwy aodaleiag.
Tofapa meploTatikd

KaBe aofapo meptatatikd mou ouvéPn e axéan e To TTpoioy ava-
OEPETAL OTOV KATAOKEUATTH KAL 0TV appodLa apxr Tou KpAaToug
L€AOUG 00 OTT0l0 Eival EYKATETTNHEVOG 0 XPNOTNG /KAt 0 aoBevnC.
AptBpdg maptidag/ nuepopnvia Aigng

0 apBpog maptidag kat n npepopnvia Af§ng Pplokovtat togo atnv
€§WTEPLKN OUOKeuaota 000 Kal aTo Tpoiov. Eav éxete apamova oxe-
TIKA PE TO TTPOLOV, avadepeTe Tavta Tov aptBpo maptidag Tou mpo-
10vT0g. MV XpnOLOTIOLELTE TO TTPOLOV META TNV Nuepopnvia AAENG.
Texvika xapaktnplotikd PAéme oeAida 4/5.

H Innovation MediTech GmbH dev euBivetat yia {npiég mou
Tipokahouvtat arnd AavBaapévn Xprion Tou Ttpoidvtog.



Paznja!

Uzimanje otiska vanjskog zvukovoda otisnim materijalom smiju
obavljati samo kvalificirane osobe. Upute za obradu i mjere opre-
za opisane U ovim uputama za uporabu moraju se pridrzavati u
svakom slucaju. Ako ih zanemarite, moze doc¢i do nepopravljivih
oStecenja slusnog organa ili bubnji¢a. Ukoliko dode do oStecenja
ili nezeljenih nuspojava unato¢ upozorenjima, trazimo povratnu
informaciju s detaljnim opisom VaSeg postupka i o$tecenja ili
nuspojava za pacijenta.

Namjena

Silikon s aditivnim stvrdnjavanjem za uzimanije otiska uha
Indikacije

Materijal za otiske uha za reprodukciju vanjskog sluSnog kanala
pacijenta s gubitkom sluha, tinitus aurium ili smanjenom sposob-
noScu sluha za pruzanje i prilagodbu slu$nog pomagala.
Kontraindikacije

Ako ste alergicni na neki od sastojaka, nemojte koristiti proizvod.
Nezeljene nuspojave ovog medicinskog proizvoda ne ocekuju se
ako se pravilno obraduije i koristi. Medutim, u nacelu se ne mogu
iskljuciti imunoloSke reakcije (npr. alergije) ili lokalna nelagoda (npr.
iritacija u uSnom kanalu). Ukoliko saznate za bilo koju neZeljenu
nuspojavu — ¢ak i u slu¢aju sumnje — molimo Vas da nas u svakom
slu¢aju obavijestite opisujuci popratne okolnosti i simptome $to
preciznije. Pratimo svaki trag.

Skupine pacijenata

Silikoni za uzimanije otiska uha su kontraindicirani kod pacijenata
s perforiranim bubnji¢ima ili ozljedama u zvukovodu.

Ciljna skupina pacijenata

Pacijenti kojima je potrebna opskrba uha.
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Predvideni korisnici

Otorinolaringolog, tehnicar za slu$ne aparate

Opis proizvoda

Silikon s aditivnim stvrdnjavanjem za uzimanje otiska uha meke,
stabilne/tiksotropne konzistencije za tehniku laganog otiska koji
stvara pritisak (egger A/Il vario) kao i za tehniku otiska bez pritiska
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario s indi-
katorom u boji promjenom boje iz ljubi¢aste u ruzi¢astu poka-
zuje da je materijal o¢vrsnuo i da se otisak uha moze ukloniti.
egger A/rapidPRO vario i egger A/rapidSWITCH vario imaju posebno
kratka vremena stvrdnjavanja. Zahvaljujuci sustavu platinastog
ucvrscivaca, materijal je praktiCki bez skupljanja i fizioloSki je
kompatibilan.

Obrada

Prije uzimanja otiska potrebno je pregledati zvukovod i bubnjic.
U slucaju uocljivog nalaza, poput upale ili perforacije bubnjica,
ne smije se uzimati otisak.Ako u uSnom kanalu ima jakih naslaga
cerumena i dlaka, ORL lijecnik mora o€istiti uni kanal i ukloniti
dlake. Kako bi se zastitio bubnji¢, prije uzimanja otiska na kraj
vanjskog zvukovoda ispred bubnji¢a mora se postaviti jastucic
za otisak. Materijal za otiske iz dvostrukog uloSka automatski se
mijeSa u omjeru 1:1. Da biste to ucinili, umetnite dvostruki ulozak
uinjektor. Uklonite ¢ep i stavite malu koli¢inu materijala iz dvostru-
kog ulo$ka kako biste osigurali da obje komponente ravnomjerno
izlaze. Sada postavite kanilu za mijeSanje na dvostruki ulozak.
Provjerite izlazi i materijal iz kanile ravnomjerno i izmijeSan. Za to
je prije pocetka uzimanja otiska potrebno ponovno istisnuti malu
koli¢inu materijala. Polako postavite materijal za otiske u usni
kanal i u$ni kanal. Provjerite je li vrh kanile za mije$anje uvijek



u izravnom kontaktu s materijalom za otiske koji se pojavljuje.

Nakon nano$enja materijala za otisak, ostavite vrh za mijeSanje

kao dodatak na dvostrukom ulo$ku i zamijenite ga novom kanilom

za mijeSanje za sljedeci otisak. Nakon $to se materijal stvrdne,
otisak se moze pazljivo ukloniti iz uha. Nakon uzimanja otiska
treba ponovno pregledati zvukovod.

Dezinfekcija

Otisci se mogu dezinficirati komercijalno dostupnim dezinfekcijskim

sredstvima prema uputama proizvodaca.

Opasnost

* Proizvod je namijenjen iskljucivo za navedenu primjenu i smiju ga
koristiti samo stru¢no osposobljene i obucene osobe.

o \/rijeme stvrdnjavanja moze se produljiti nizim temperaturama
ili skratiti vis$im temperaturama.

 Nosite zastitnu odjecu! Stvrdnuti materijal je kemijski otporan.
Mrlje na odjeci se ne mogu ukloniti.

* Prije pricvrS¢ivanja kanile za mijeSanje, prethodno unesite
materijal

o Nikada ne unosite materijal s otvrdnutim vrhom za mije$anje.

* Nakon upotrebe ostavite kanilu za mijesanje na dvostrukom
ulosku kao zatvarac.

* Kemijska reakcija dviju komponenti moZe biti ometena cerume-
nom i upotrebom lateks rukavica, kreme za ruke, sredstava za
CiScenje itd. Stoga preporu¢amo noSenje komercijalno dostupnih
polietilenskih rukavica.

Napomena za jednokratnu upotrebu

Nakon uzimanja otiska, stvrdnuti otisni silikon se zbog svojih fizickih

svojstava ne moze koristiti za daljnje otiske.
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Zbrinjavanje

Zbrinjavanje sadrzaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/
regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima i sigurno-
sno-tehnickim listom.

Upozorenja

Obavijesti 0 opasnostima i sigurnosti mogu se pronaci na etiketi
proizvoda i odgovaraju¢em sigurnosno-tehnickom listu.

Ozbiljni incidenti

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se prijaviti pro-
izvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima poslovni nastan.

Broj serije/datum isteka

Broj serije i rok valjanosti nalaze se i na vanjskom pakiranju i
na proizvodu. Ako imate hilo kakvih prituzbi na proizvod, uvijek
navedite broj serije proizvoda. Nemojte koristiti proizvod nakon
isteka roka valjanosti.

Tehniéki podaci pogledajte stranicu 4/5.

Innovation MediTech GmbH ne odgovara za Stete nastale
nepravilnom uporabom proizvoda.



Piesardziba!

Aréja dzirdes kanala nospiedumu ar nospieduma materialu drikst
veikt tikai kvalificétas personas. Visos gadijumos ir jaievero Saja
rokasgramata aprakstitie apstrades noradijumi un piesardzibas
pasakumi. Ja tos ignore, var rasties neatgriezeniski bojajumi dzirdes
organam vai bungadinai. Ja, neskatoties uz bridinajumiem, rodas
bojajumi vai nevélamas blakusparadibas, més ludzam atsauksmi
ar detalizétu jusu proceduras aprakstu un bojajumu vai par bla-
kusparadibam pacientam.

LietoSanas mérkis

Auss formas nospieduma cietéjosais silikons

Indikacijas

Ausu nospiedumu materials pacienta ar dzirdes zudumu, troksni
ausis vai dzirdes traucejumiem aréja dzirdes kanala reproducésanai
dzirdes aparata nodrosinasanai un pielago$anai.
Kontrindikacija

Jajums ir alergija pret kadu no sastavdalam, nelietojiet produktu.
Pareizi apstradajot un lietojot, §is mediciniskas ierices nevélamas
blakusparadibas nav gaidamas. Tomér principa nevar izslégt imun-
reakcijas (pieméram, alergijas) vai lokalu diskomfortu (pieméram,
kairinajumu auss kanala). Ja Jums ir zinamas nevélamas blakuspa-
radibas — pat Saubu gadijuma — més lidzam mis jebkura gadijuma
informét, péc iespéjas precizak aprakstot pavado$os apstak|us un
simptomus. Més sekojam lidzi katrai iespéjai.

Pacientu grupas

Ausu nospiedumu silikoni ir kontrindicéti pacientiem ar perforétu
bungadinu vai traumam auss kanala.

Pacientu mérkgrupa

Pacienti, kuriem nepiecie$ama ausu arstésana.
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Paredzetie lietotaji

Otorinolaringologs / dzirdes aparatu akustikis

Produkta apraksts

Ar piedevam cietinoss silikons mikstas, stabilas/tiksotropas konsisten-
ces ausu nospiedumu iegi$anai viegla spiediena nospiedumu tehnikai
(egger AVl vario), ka arf bezspiediena nospiedumu tehnikai (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario ar krasu indikatoru maina krasu no violetas
uz roza, lai noraditu, ka materials ir sacietéjis un auss nospiedumu
var nonemt. egger A/rapidPRO vario un egger A/rapidSWITCH vario
sacietésanas laiks ir ipasi Tss. Pateicoties platina cietinataju sistémai,
materials ir praktiski nesarausanas un fiziologiski saderigs.
Apstrade

Pirms nospieduma nem$anas japarbauda dzirdes eja un bungadina.
Pamanama atraduma gadijuma, pieméeram bungadinas iekaisums
vai perforacija, nospiedums nav janem. Ja auss kanala ir lielas
ausu séra nogulsnes un apmatojums, nepiecieSama auss kanala
tir$ana un apmatojuma nonemsana pie LOR arsta. Lai aizsargatu
bungadinu, areja auss kanala gala pirms nospieduma nemsanas
janovieto nospieduma spilventin$. Nospieduma materials no du-
bultas kasetnes tiek sajaukts automatiski attieciba 1:1. Lai to
izdaritu, ievietojiet dubulto kartridzu inzektora. Nonemiet vacinu
un ievietojiet nelielu daudzumu materiala no dubultas kasetnes,
lai nodrosinatu, ka abas sastavdalas izplust vienmérigi. Tagad
novietojiet maisi$anas kanulu uz dubultas kartridza. Parbaudiet,
vai materials vienmerigi iziet no kanulas un ir sajaukts. Lai to
izdaritu, pirms nospieduma uznemsanas ir nepiecieSams vélreiz
izspiest nelielu daudzumu materiala. Nospieduma materials IEnam
tiek uzklats auss kanala un gliemeznica. Lidzu, nodroSiniet, lai
maisi$anas kanulas gals vienmér bitu tie$a saskare ar izdalito



nospieduma materialu. Péc nospieduma materiala uzklaganas,

ltdzu, atstajiet sajauk$anas kanuli uz dubultas kartridza ka aizdari

un nakama nospieduma laika nomainiet to ar jaunu maisi$anas
kanuli. Kad materials ir sacietéjis, nospiedumu var rupigi nonemt no
auss. Pec nospieduma nemsanas auss kanals ir japarbauda vélreiz.

Dezinfekcija

Lespiedus var dezinficet ar komerciali pieejamiem dezinfekcijas

lidzekliem saskana ar razotaja noradijumiem.

Piesardziba

© Produkts ir paredzets tikai noraditajam lietojumam, un to drikst
lietot tikai profesionali kvalificétas un apmacitas personas.

o |estatiSanas laikus var pagarinat par zemaku temperatdru vai
saisinat ar augstaku temperataru.

o Valkajiet aizsargterpu! Sacietgjis materials ir kimiski izturigs.
Nevar nonemt traipus uz apgérba.

* Pirms maisi$anas kanulas pievieno$anas iepriek$ pabarojiet
materialu.

* Nekad nestlkngjiet pret sacietéjusu maisiSanas galu.

o Péc lietoSanas atstajiet maisiSanas kanulu uz dubultas kartridza
ka aizdari.

* Abu komponentu kimisko reakciju var izjaukt ausus vasks un
lateksa cimdu, roku krému, tiri§anas lidzek|u u.c. lieto$ana.
Tapec mes iesakam lietot tirdznieciba pieejamos polietilena
cimdus.

Piezime par vienreizéju lietoSanu

Péc nospieduma uznemsanas sacietéjuso nospiedumu silikonu

ta fizikalo 1pasibu de| nevar izmantot turpmakiem nospiedumiem.

Atlieky tvarkymas

Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar vietéjiem/regionalajiem/

nacionalajiem/starptautiskajiem noteikumiem un drosibas datu

lapu.
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Bridinajumi

Informaciju par bistamibu un dro$ibu var atrast uz produkta etiketes
un attiecigaja droibas datu lapa.

Nopietni incidenti

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients ir registréts.

Partijas numurs/deriguma termins

Partijas numurs un deriguma termin$ ir noradits gan uz aréja
iepakojuma, gan uz produkta. Ja jums ir kadas pretenzijas par
preci, ludzu, vienmer noradiet preces partijas numuru. Nelietot
produktu péc deriguma termina beigam.

Tehniskie dati skatit 4/5 Ipp.

Innovation MediTech GmbH neatbild par bojajumiem, kas
radusies produkta nepareizas lietoSanas dé|.



Atsargiai

Imti iSorinio klausos landos atspauda medziaga gali tik kvalifikuoti
asmenys. Visais atvejais reikia laikytis Siose naudojimo instrukcijose
aprasyty apdorojimo instrukcijy ir atsargumo priemoniy. Jei jy
nepaisysite, gali atsirasti nepataisoma klausos organo ar ausies
bagnelio pazeidimas. Jei, nepaisant jspéjimy, atsiranda zala ar
nepageidaujamas $alutinis poveikis, praSome atsiliepimo su i§samiu
jusy procedaros ir Zalos ar $alutinio poveikio pacientui apraSymu.
Numatytoji paskirtis

Papildomai kietéjantis ausy formavimo silikonas

Indikacija

Ausy atspaudy medziaga, skirta paciento, turin¢io klausos prara-
dima, spengima ausyse ar sutrikusios klausos iSoriniam klausos
kanalui atkurti, klausos aparato aprapinimui ir pritaikymui.
Kontraindikacija

Jei esate alergiSkas bet kuriai sudedamajai daliai, nenaudokite
produkto. Tinkamai apdorojus ir naudojant, $io medicinos prietaiso
nepageidaujamo $alutinio poveikio nesitikima. Taciau i§ esmés
negalima atmesti imuniniy reakcijy (pvz., alergijos) ar vietinio
diskomforto (pvz., dirginimo ausies kanale). Jeigu suzinojote apie
bet kokj nepageidaujama $alutinj poveikj — net ir kilus abejoniy —
praSome bet kokiu atveju informuoti mus, kuo tiksliau apibtdindami
lydinias aplinkybes ir simptomus. Mes stebime kiekviena pavyzdj.
Pacienty grupés

Ausy atspaudy silikonai draudZiami pacientams, kuriems yra per-
foruoti ausies bugneliai arba ausies kanalo pazeidimai.
Pacientuy tiksliné grupé

Pacientai, kuriems reikalingas ausy gydymas.

24

Numatytasis naudotojas

Nosies, ausy ir gerklés gydytojas / klausos aparaty derinimo
specialistas

Produkto apraSymas

Su priedais kietéjantis silikonas skirtas minkstiems, stabiliems/tik-
sotropiniams ausy atspaudams gauti lengvo slégio atspaudy atspaudy
technikai (egger A/Il vario), taip pat besléges a spaudy technikos
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario su spalvos in-
dikatoriumi keiCia spalva i$ violetinés j rozing, kad parodyty, kad medzia-
ga sukietéjo ir ausy jspauda galima pasalinti. egger A/rapidPRO vario
ir egger A/rapidSWITCH vario kietéjimo laikas yra ypa¢ trumpas.
Dél platinos kietiklio sistemos medziaga praktiSkai nesitraukia ir
fiziologikai suderinama.

Apdorojimas

Prie§ darant atspauda, butina istirti klausos landg ir ausies bugnelj.
Nustacius rysky radinj, pvz B. ausies bugnelio uzdegimas ar
perforacija, atspaudo daryti negalima. Esant dideléms ausy
sieros nuosédoms ir plaukams ausies kanale, batinas ausies
kanalo valymas ir plaukeliy pasalinimas pas ENT gydytoja.
Norint apsaugoti ausies btgnelj, prie$ imant atspauda iSorinio
ausies kanalo gale reikia uzdeti atspaudo pagalvéle. Atspaudo
medziaga i$ dvigubos kasetés automatiskai sumaisoma santykiu
1:1. Norédami tai padaryti, injektorius jdékite dviguba kasete.
Nuimkite dangtelj ir iSpilkite Siek tiek medziagos i$ dvigubos
kasetés, kad abu komponentai iSsiskirty tolygiai. Dabar uzde-
kite maiSymo kaniule ant dvigubos kasetés. Patikrinkite, ar me-
dZiaga tiekiama tolygiai ir sumai$oma i$ kaniulés. Norédami tai
padaryti, prie$ darant atspauda vél reikia iSspausti nedidelj kiekj



medZiagos. Atspaudo medziaga létai taikoma j ausies kanala ir

concha. Jsitikinkite, kad maiSymo kaniulés galas visada tiesiogiai

lieciasi su dozuojama atspaudo medziaga. Uztepe atspaudo me-

dziaga, palikite maiSymo kaniule ant dvigubos kasetés kaip uzdorj

ir kito atspaudo metu pakeiskite jg nauja mai$ymo kaniule. Kai

medziaga sustingsta, atspauda galima atsargiai nuimti nuo ausies.

Paemus atspauda reikia dar karta istirti ausies landa.

Dezinfekcija

Atspaudus galima dezinfekuoti prekyboje esanciomis dezinfekavimo

priemonémis pagal gamintojo instrukcijas.

Atsargiai

© Gaminys skirtas tik nurodytai paskirciai ir jj gali naudoti tik
profesionaliai kvalifikuoti ir apmokyti asmenys.

 Nustatymo laikg galima pailginti Zemesnéje temperaturoje arba
sutrumpinti auk$tesnéje temperatdroje.

* Dévekite apsauginius drabuZzius! Sukietéjusi medZiaga yra
chemiskai atspari. Démiy ant drabuZiy pasalinti negalima.

o Prig$ pritvirtindami maiSymo kaniule, i$ anksto paduokite
medZiaga.

 Niekada nesvirkskite jeigu sukietéjusia maiSymo kanule.

 Panaudoje maiSymo kaniulg palikite ant dvigubos kasetés kaip
uzdorj.

 Cheming abiejy komponenty reakcija gali sutrikdyti ausy siera ir
latekso pirstinés, ranky kremai, valymo priemonés ir t. t. Todél
rekomenduojame mavéti parduodamas polietilenines pirtines.

Pastaba dél vienkartinio naudojimo

Po atspaudo paémimo sukietejusio atspaudo silikono dél jo fiziniy

savybiy tolimesniems atspaudams naudoti negalima.
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Salinimo

ISmeskite turinj/talpg pagal vietinius/regioninius/nacionalinius/

tarptautinius reglamentus ir saugos duomeny lapg.

Ispéjimai

Informacijg apie pavojy ir sauga rasite gaminio etiketéje ir

atitinkamame saugos duomeny lape.

Rimti incidentai

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su gaminiu, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir

(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Partijos numeris/ galiojimo laikas

Partijos numeris ir galiojimo laikas yra ir ant iSorinés pakuotés,

ir ant gaminio. Jei turite nusiskundimy dél gaminio, visada nuro-

dykite prekés partijos numerj. Nenaudokite produkto pasibaigus

galiojimo laiku.

Techninius duomenis Zr. 4/5 psl.

Innovation MediTech GmbH neatsako uz Zala, kurig sukelia
i produkto ji




Let op!

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

Bedoeld gebruik

Additievernettende oorafdruksilicone

Indicatie

Oorafdrukmateriaal voor het nabootsen van de uitwendige gehoor-
gang van een patiént met gehoorverligs, tinnitus aurium of vermin-
derd gehoor voor het leveren en aanpassen van een hoortoestel.
Contra-indicatie

Bijwerkingen

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

Silikone voor oorafdruk zijn gecontra-indiceerd bij patiénten met
geperforeerde trommelvliezen of letsel in de gehoorgang.
Doelgroep patiénten

Patiénten voor wie een verzorging van het oor noodzakelijk is.
Voorziene gebruikers

KNO-arts, audicien

Productomschrijving

Additievernettende oorafdruksilicone in zachte, stabiele/thixot-
rope consistentie voor de licht drukvormende afdruktechniek
(egger A/ll vario) en voor de drukloze afdruktechniek (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario met kleurindicator geeft door de kleur-
verandering van paars naar roze aan dat het materiaal is uitgehard
en de oorafdruk kan worden verwijderd. egger A/rapidPRO vario en
egger A/rapidSWITCH vario hebben bijzonder korte verhardingstijd.
Het platina hardingssysteem maakt het materiaal praktisch krimpvrij
en fysiologisch compatibel.

Toepassing

V6or het maken van de afdruk moeten de gehoorgang en het
trommelvlies worden onderzocht. Bij een opvallende bevinding,
zoals bv. een ontsteking of perforatie van het trommelvlies, mag
geen afdruk worden gemaakt. Bij sterke afzetting van cerumen
en haren in de gehoorgang is een reiniging van de gehoorgang
en het verwijderen van de haren door een KNO-arts noodzakelijk.
Ter bescherming van het trommelvlies moet vdor het maken van
de afdruk een afdrukpad aan het eind van de buitenste gehoor-
gang voor het trommelvlies geplaatst worden. Het afdrukmateriaal
uit de dubbele cartridge wordt automatisch gemengd in een 1:1
verhouding. Breng hiervoor de dubbele cartridge in de injector



aan. Verwijder de dop en transporteer een kleine hoeveelheid
materiaal uit de dubbele cartridge om ervoor te zorgen dat beide
componenten er gelijkmatig uitkomen. Plaats nu een mengcanule
op de dubbele cartridge. Controleer of het materiaal gelijkmatig
uit de canule komt en mengt. Hiervoor moet opnieuw een beetje
materiaal worden getransporteerd voordat met het eigenlijke ne-
men van de afdruk wordt begonnen. Het afdrukmateriaal wordt
langzaam in de gehoorgang en de oorschelp aangebracht. Zorg
ervoor dat de punt van de mengcanule altijd in direct contact is
met het uittredende afdrukmateriaal. Laat na het aanbrengen
van het afdrukmateriaal de mengcanule als dop op de dubbele
cartridge zitten en vervang deze voor de volgende afdruk door een
nieuwe mengcanule. Wanneer het materiaal is uitgehard, kan de
afdruk voorzichtig uit het oor worden verwijderd. Nadat de afdruk
is genomen, moet de gehoorgang opnieuw worden onderzocht.
Desinfectie
De afdrukken kunnen worden gedesinfecteerd met in de handel
verkrijghare desinfectiemiddelen volgens de instructies van de
fabrikant.
Let op
 Het product is uitsluitend bestemd voor het genoemde toepas-
singsgebied en mag alleen worden gebruikt door professioneel
gekwalificeerde en geinstrueerde personen.
 De afbindtijden kunnen worden verlengd door lagere tempera-
turen of verkort door hogere temperaturen.
* Beschermende kleding dragen! Uitgehard materiaal is chemisch
bestendig. Viekken op kleding kunnen niet worden verwijderd.
 \oordat u de mengcanule aanbrengt, het materiaal al voor-
transporteren.
* Nooit tegen een uitgeharde mengcanule transporteren.
* Na gebruik mengcanule als sluiting op de dubbele cartridge
laten zitten.
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* De chemische reactie van de twee componenten kan worden
verstoord door oorsmeer en het gebruik van latex handschoenen,
handcremes, reinigingsmiddelen, enz. Wij raden daarom het
dragen van gangbare, in de handel verkrijgbare polyethyleen
handschoenen aan.

Informatie bij eenmalig gebruik

Na het maken van de afdruk kan de uitgeharde afdruksilicone

vanwege de fysieke eigenschappen niet voor nog een andere

afdruk worden gebruikt.

Afvoer

Afvoer van de inhoud/container overeenkomstig de plaatselijke/

regionale/nationale/internationale voorschriften.

Waarschuwingen

Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden op het

productetiket en in het bijbehorende veiligheidsinformatieblad.

Ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden,

dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoorde-

lijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént
woonachtig is.

Lotnummer/houdbaarheidsdatum

Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zowel op de

buitenverpakking als op het product. Bij reclamaties betreffende

het product, gelieve steeds het lotnummer aan te geven. Gebruik
het product niet nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is.

Technische gegevens zie pagina 4/5.

Innovation MediTech GmbH aanvaardt geen aansprakelijk-

heid voor schade die door verkeerd gebruik van het product

werd teweeggebracht.



Forsiktig!

Avtrykk av den ytre oregangen med avtrykksmateriale ma kun tas
av kvalifiserte personer. Behandlingsinstruksjonene og forholds-
reglene som er beskrevet i denne brukerhandboken, ma alltid
folges. Hvis dette ikke gjores, kan det fare til uopprettelig skade pa
herselsorganet eller trommehinnen. Hvis det oppstér skader eller
uenskede bivirkninger til tross for advarslene, ber vi deg kontakte
oss med en detaljert beskrivelse av inngrepet og de skadene eller
bivirkningene som pasienten har opplevd.

Tiltenkt bruk

Addisjonsherdende greavtrykkssilikon

Indikasjon

Oreavtrykksmateriale for reproduksjon av den ytre gregangen hos
en pasient med herselstap, tinnitus aurium eller nedsatt harsel for
tilpasning og tilpasning med hereapparat.

Kontraindikasjon

Produktet mé ikke brukes hvis du er allergisk mot noen av inn-
holdsstoffene. Uenskede bivirkninger av dette medisinske utstyret
forventes ikke hvis det behandles og brukes riktig. Immunreaksjoner
(f.eks. allergier) eller lokalt ubehag (f.eks. irritasjon i gregangen) kan
imidlertid ikke utelukkes i prinsippet. Hvis du blir oppmerksom pa
ugnskede bivirkninger — selv i tvilstilfeller — ber vi deg under alle
omstendigheter informere oss om dette og beskrive de ledsagende
omstendighetene og symptomene sa neyaktig som mulig. Vi vil
folge opp alle rapporter.

Pasientgrupper

Silikoner til greavtrykk er kontraindisert hos pasienter med perfo-
rerte trommehinner eller skader p& gregangen.
Pasientmalgruppe

Pasienter som trenger tilforsel til gret.
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Tiltenkte brukere

Ore-, nese- og halsleger/hareapparatakustiker
Produktbeskrivelse

Addisjionsherdende greavtrykkssilikon i myk, stabil/tiksotropisk kon-
sistens for den lett trykkformende avtrykksteknikken (egger A/Il vario)
og for den trykklgse avtrykksteknikken (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario med fargeindikator skifter farge fra lilla
til rosa for & indikere at materialet er herdet og at greavtrykket kan
fiernes. egger A/rapidPRO vario og egger A/rapidSWITCH vario har
spesielt kort herdetid. Takket veere platinahardesystemet er materialet
praktisk talt krympefritt og fysiologisk kompatibelt.

Prosessering

Horselskanalen og trommehinnen mé undersekes fr avtrykket
tas. Ved unormale funn, for eksempel betennelse eller perforering
av trommehinnen, ma avtrykket ikke tas. Ved store avleiringer av
cerumen og har i gregangen ma gregangen renses og harene
fiernes av en @NH-spesialist. For & beskytte trommehinnen ma
det plasseres en avirykkspute i enden av den ytre gregangen foran
trommehinnen for avtrykket tas. Avtrykksmaterialet fra dobbelt-
patronen blandes automatisk i forholdet 1:1. Dette gjores ved &
sette dobbeltpatronen inn i injektoren. Fjern tetningshetten og
tem en liten mengde materiale ut av dobbeltpatronen for & sikre
at begge komponentene kommer jevnt ut. Sett né en blandespiss
pé dobbeltpatronen. Kontroller om materialet er jevnt blandet og
kommer ut av kanylen. En liten mengde materiale ber pumpes ut
igjen for selve avtrykket tas. Avtrykksmaterialet paferes sakte i
oregangen og concha. Serg for at tuppen pa blandespissen alltid er
i direkte kontakt med avtrykksmaterialet. Etter at avtrykksmaterialet
er péfert, lar du blandespissen sitte pa dobbeltpatronen som en



hette og erstatter den med en ny blandespiss til neste avtrykk. Nar

materialet har stivnet, kan avtrykket fiernes forsiktig fra oret. Etter

at avtrykket er tatt, ma eregangen undersokes pa nytt.

Desinfeksjon

Avtrykkene kan desinfiseres med kommersielt tilgjengelige desin-

feksjonsmidler i henhold til produsentens anvisninger.

Forsiktig

o Produktet er utelukkende beregnet for det angitte bruksomrédet
0g mé kun brukes av fagkyndige og instruerte personer.

* Avbindingstiden kan forlenges ved lavere temperaturer eller
forkortes ved hoyere temperaturer.

© Bruk vernekleer! Det herdede materialet er kjemisk resistent.
Flekker pé klzerne kan ikke fiernes.

o Doser litt av materialet for du setter pa blandespiss.

* Pump aldri mot en herdet blandespiss.

o Etter bruk skal blandespissen sitte igjen som en hette p& dob-
beltpatronen.

* Den kjemiske reaksjonen mellom de to komponentene kan
forstyrres av cerumen og bruk av latekshansker, handkremer,
rengjeringsmidler osv. Vi anbefaler derfor a bruke hansker av
polyetylen som er tilgjengelige i handelen.

Merknad for engangshruk

Etter stgping kan det herdede avtrykkssilikonet ikke brukes til

videre steping pa grunn av dets fysiske egenskaper.

Avfallshéndtering

Innholdet/beholderen skal kasseres i henhold til lokale/regionale/

nasjonale/internasjonale forskrifter og sikkerhetsdatabladet.
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Advarsler

Fare- og sikkerhetsinformasjon finnes pa produktetiketten og i det
tilherende sikkerhetsdatabladet.

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med
utstyret, skal rapporteres til produsenten og til den kompetente
myndigheten i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
er etablert.

Batchnummer/utlgpsdato

Batchnummer og utlepsdato finnes bade pa ytteremballasjen og
pé produktet. Hvis du har reklamasjoner pa produktet, ma du
alltid oppgi batchnummeret pa produktet. Ikke bruk produktet
etter utlgpsdatoen.

Tekniske data se side 4/5.

Innovation MediTech GmbH er ikke ansvarlig for skader
som skyldes feil bruk av produktet.



Uwaga!

Pobieranie wyciskow z przewodu stuchowego zewnetrznego za
pomoca materiatu wyciskowego wolno wykonywacé wytacznie osobom
do tego uprawnionym. Nalezy zawsze przestrzega¢ wskazowek
dotyczacych przygotowania materiatu i Srodkéw ostroznodci opisanych
w niniejszej instrukcji obstugi. Jesli nie beda one przestrzegane,
moze doj$¢ do nieodwracalnego uszkodzenia narzadu stuchu lub
btony bebenkowej. Jesli mimo ostrzezen dojdzie do uszkodzenia
lub niepozadanych skutkow ubocznych, prosimy o przekazanie nam
informacji zwrotnej ze szczegdtowym opisem sposobu postepowania
oraz uszkodzenia lub skutkéw ubocznych u pacjenta.
Przeznaczenie

Silikonowa masa utwardzana addycyjna do odciskéw uszu
Wskazania

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

Przeciwwskazania

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

Silikonowa massa do wyciskow z uszu jest przeciwwskazany dla
pacjentow z perforacja bfony bebenkowej lub urazami w przewodzie
stuchowym.

Docelowa grupa pacjentow

Pacjenci, u ktorych konieczna jest leczenie uszu.

Przewidziani uzytkownicy

Lekarze laryngolodzy, akustycy aparatow stuchowych

Opis produktu

Silikonowa masa addycyjna do wyciskéw z uszu o migkkiej, stabilnej/
tiksotropowej konsystencji do techniki wyciskowej o lekkim ucisku
(egger A/Il vario) jak rowniez do techniki wyciskowej bez ucisku
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario
ze wskaznikiem kolorystycznym poprzez zmiang koloru z fioletowego
na rézowy pokazuje, ze materiat zastygt i wycisk ucha moze by¢
usuniety. egger A/rapidPRO vario i egger A/rapidSWITCH vario maja
szczegalnie krétkie czas wigzania. System utwardzania platynowego
sprawia, ze materiat jest praktycznie bezskurczowy i fizjologicznie
kompatybilny.

Przygotowanie

Przed pobraniem wycisku nalezy zbada¢ przewdd stuchowy i bfong
bebenkowa. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek widocznych
zmian, np. zapalenia lub perforacji btony bgbenkowej, nie nalezy
pobiera¢ wycisku. Jesli w przewodzie stuchowym znajduja sie duze
Zlogi woskowiny i wiosy, przewdd stuchowy musi zostac oczyszczony,
a wlosy usunigte przez laryngologa. Aby chroni¢ btong bebenkowa,
przed pobraniem wycisku nalezy umiesci¢ podktadke wyciskowa na
koricu przewodu stuchowego zewnetrznego przed biong bghenkowa.
Materiat wyciskowy z podwéjnego naboju jest automatycznie



mieszany w proporcji 1:1. W tym celu nalezy wiozy¢ podwojny

wktad do wiryskiwacza. Zdja¢ nakretke i umiescic niewielka ilos¢

materiatu z podwajnego wkiadu, aby upewnic sig, ze oba komponenty

wychodzg réwnomiernie. Teraz umiesci¢ kaniule mieszajaca

na podwojnym naboju. Sprawdzi¢, czy materiat rownomiernie

i zmieszany wychodzi z kaniuli. W tym celu przed rozpoczgciem

pobierania wycisku nalezy ponownie wycisnac niewielka ilos¢

materiatu. Powoli umie$ci¢ materiat wyciskowy w kanale stuchowym i

muszli. Nalezy zwréci¢ uwage, aby koricéwka kaniuli mieszajacej byta

zawsze w bezposrednim kontakcie z wychodzaca masa wyciskowa. Po

natozeniu masy wyciskowej nalezy pozostawic koricéwke mieszajaca

jako nasadke na podwajnym naboju i wymieni¢ ja na nowa kaniule

mieszajaca do nastepnego wycisku. Po zastygnigciu materiatu wycisk

mozna ostroznie wyjac z ucha. Po pobraniu wycisku nalezy ponownie

zbadac przewdd stuchowy.

Dezynfekcja

Wyciski mozna dezynfekowa¢ dostepnymi na rynku srodkami

dezynfekujacymi zgodnie z instrukcjami producenta.

Uwaga

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

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

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

o Przed zafozeniem kaniuli mieszajacej wprowadzi¢ materiat.

 Nigdy nie wprowadza¢ materiatu przy stwardniatej koricéwce
mieszajgcej.

 Po uzyciu nalezy pozostawi¢ kaniule mieszajaca na podwdjnym
naboju jako uszczelnienie.
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 Reakcja chemiczna obu komponentow moze by¢ zaktocona przez
woskowing i stosowanie rekawiczek lateksowych, kremow do rak,
Srodkow czystosci itp. Dlatego zalecamy stosowanie dostgpnych
w handlu rgkawic polietylenowych.

Wskazowka dot. jednorazowego uzytku

Po pobraniu wycisku utwardzony silikon nie moze by¢ uzyty do kolej-

nego wycisku ze wzgledu na swoje wiadciwosci fizyczne.

Utylizacja

Zawarto$¢ / pojemnik utylizowac zgodnie z lokalnymi/ regionalny-

mi/krajowymi/ miedzynarodowymi przepisami.

Ostrzezenia

Ostrzezenia i wskazowki bezpieczenstwa znajduja sig na etykiecie

produktu i w odpowiedniej karcie charakterystyki.

Powazne przypadki

Wszystkie powazne przypadki zwigzane z wyrobem nalezy zgtosi¢

producentowi oraz wtasciwemu organowi paistwa czlonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibg/miejsce

zamieszkania.

Numer partii/ data waznosci

Numer partii i data waznosci znajduja sig zaréwno na opakowaniu

zewnetrznym, jak i na produkcie. W reklamacii produktu, nalezy za-

wsze podawac numer partii

Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

Dane techniczne patrz strona 4/5.

Innovation MediTech GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci

za szkody sp ieprawi ym uz i

produktu.

uzy



Atencéo!

0 molde do canal auditivo externo com material de molde s
pode ser realizado por pessoas qualificadas para tal. E obrigatério
respeitar sempre as instrugdes de processamento e as precaugoes
descritas nestas instrugdes de utilizagdo. Caso contrario, podem
ocorrer danos irreparaveis no 6rgao auditivo ou no timpano. Se,
apesar dos avisos, ocorrerem danos ou efeitos secundarios
indesejaveis, solicitamos que nos informe com uma descricéo
detalhada do seu procedimento ou das lesoes ou dos efeitos
secundarios no paciente.

Utilizacao prevista

Silicone de impresséo do ouvido de cura por adi¢ao

Indicagao

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

Contraindicacao

Em caso de alergia a algum dos componentes, ndo se deve utilizar
0 produto. Ndo sé&o esperados efeitos secundarios pela utilizagéo
deste dispositivo médico se este for manuseado e utilizado de forma
adequada. No entanto, ndo podem ser excluidas a partida reacdes
imunoldgicas (por ex. alergias) nem a sensacéo de desconforto
local (por ex. irritagdo do canal auditivo). Caso sinta efeitos
secundarios indesejados, mesmo em caso de duvida, pedimos
que nos descreva com a maior precisdo possivel as circunstancias
e 0s sintomas. Seguimos todas as indicagdes.

Grupos de pacientes

Silicone de impressédo do ouvido estdo é contraindicado para
pacientes com timpano perfurado ou lesdes no canal auditivo.
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Grupo-alvo de pacientes

Pacientes que necessitam de cuidados auditivos.
Destinatarios

Médicos otorrinolaringologistas e profissionais de aparelhos
auditivos

Descricao do produto

Silicone de impresséo do ouvido de cura por adic@o de consisténcia
macia, estavel/tixotropico para a técnica impresséo por pressao leve
(egger A/ll vario) e para a técnica sem pressao (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
0 egger A/rapidSWITCH vario com indicador cromético, cuja cor muda
de lilas para cor-de-rosa, mostra que o material endureceu e que
a impressao do ouvido pode ser retirado. egger A/rapidPRO vario
e egger A/rapidSWITCH vario tém tempos de cura particularmente
curtos. Gragas ao sistema de endurecimento de platina, o material
nao apresenta praticamente qualquer contragéo e é fisiologicamente
toleravel.

Processamento

Antes da moldagem, o canal auditivo e o timpano tém de ser
examinados. Caso se verifique alguma anomalia, por exemplo,
inflamag&o ou perfuragdo do timpano, a moldagem néo pode ser
efetuada. Caso se verifique um depdsito significativo de cerume
¢ pelos no canal auditivo, um médico otorrinolaringologista tera
de limpar o canal auditivo e remover 0s pelos. Para proteger o
timpano, antes de realizar a moldagem, deve ser colocado uma
almofada de impresséo na extremidade exterior do canal auditivo,
a frente do timpano. O material de impresséo do cartucho duplo
¢é automaticamente misturado numa propor¢ao de 1:1. Para tal,
introduza o cartucho duplo no injetor. Retire a tampa e extraia um
pouco de material do cartucho duplo para assegurar uma saida



uniforme de ambos 0s componentes. Agora, coloque uma cénula

de mistura no cartucho duplo. Verifique se o material sai da canula

bem misturado e de modo uniforme. Para tal, extraia um pouco

mais de material antes de iniciar impressao do ouvido propriamente

dita. O material de impresséo é lentamente aplicado no canal

auditivo e na concha auricular. Certifique-se de que a ponta da

cénula de mistura esta sempre em contacto direto com o material

de molde extraido. Apds aplicar o material de impressao, deixe a

canula de mistura como tampa no cartucho duplo e substitua-a por

uma cénula de mistura nova para a impressao seguinte. Quando o

material tiver endurecido, a impressdo pode ser cuidadosamente

removida do ouvido. Depois da impressao, € necessario voltar a

examinar o canal auditivo.

Desinfecédo

As impressoes podem ser desinfectadas com desinfectantes dis-

poniveis no mercado, de acordo com as instrugdes do fabricante.

Atengao

0 produto destina-se exclusivamente ao referido campo de apli-
cacdo e s6 deve ser utilizado por pessoas profissionalmente
qualificadas e instruidas.

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

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

o Pré-extrair o material antes de colocar a cnula de mistura.

* Nunca extrair componentes de uma céanula de mistura endu-
recida.

 Apés a utilizacdo, deixar a canula de mistura a servir de tampa
no cartucho duplo.
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* Areagdo quimica dos dois componentes pode ser afetada pela
presenca de cerume e pela utilizacdo de luvas de latex, cremes
para as maos, produtos de limpeza, etc. Por este motivo, reco-
mendamos utilizar luvas convencionais de polietileno.

Indicacdes sobre utilizacdo descartavel

Apos a moldagem, o silicone endurecido ndo pode ser reutilizado

devido as suas propriedades fisicas.

Eliminacéao

Eliminacéo do contetido/recipiente em conformidade com as

disposicdes regionais/nacionais/internacionais e em conformidade

com a ficha de dados de seguranca.

Avisos de alerta

Para informacdes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo do

produto e a fohla de dados de seguranca correspondente.

Acidentes graves

Todos os acidentes graves ocorridos resultantes do produto deverdo

ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do

Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente reside.

Nuimero do lote/prazo de validade

0 numero do lote e o prazo de validade encontram-se na

embalagem exterior e no produto. Em caso de reclamagdes sobre

o produto, indique sempre o nimero do lote. Nao utilize o produto

apos expirado o prazo de validade.

Dados técnicos ver pagina 4/5.

A Innovation MediTech GmbH nao se responsabiliza por

danos provocados pela utilizagao indevida do produto.



Atentie!

Amprentele canalului auditiv extern cu material de amprentare pot fi
realizate numai de cétre persoane calificate. Instructiunile de
prelucrare si masurile de precautie descrise in aceste instructiuni
de utilizare trebuie respectate intotdeauna. Nerespectarea acestora
poate duce la deteriorarea ireparabild a organului auditiv sau a
timpanului. Daca apar daune sau efecte secundare nedorite in
ciuda avertismentelor, vd rugam sa ne contactati cu o descriere
detaliatd a procedurii si a daunelor sau efectelor secundare care
au apdrut asupra pacientului.

Utilizare prevazuta

Silicon pentru amprente auditive cu intdrire prin aditie

Indicatie

Material pentru amprentarea urechii pentru reproducerea cana-
lului auditiv extern al unui pacient cu pierdere an auzului, tinitus
aurium sau deficiente de auz pentru montarea si adaptarea cu
un aparat auditiv.

Contraindicatii

Produsul nu trebuie utilizat in caz de alergii la oricare dintre ingre-
diente. Nu sunt de asteptat efecte secundare nedorite ale acestui
dispozitiv medical daca este prelucrat si utilizat corect. Cu toate
acestea, reactiile imune (de exemplu, alergii) sau disconfortul
localizat (de exemplu, iritatii la nivelul canalului auditiv) nu pot fi
excluse in principiu. In cazul in care observati efecte secundare
nedorite — chiar si in caz de indoiald — vd rugdm sd ne informati in
orice caz, descriind circumstantele si simptomele insotitoare cat
mai exact posibil. Vom urmari fiecare raportare.

Grupuri de pacienti

Silicon pentru amprentd de ureche este contraindicate la pacientii
cu timpan perforat sau leziuni ale canalului auditiv.

34

Grupul tinta de pacienti

Pacienti care necesitd tratament al urechii.

Utilizatori vizati

Medici ORL, acusticieni pentru proteze auditive

Descrierea produsului

Silicon pentru amprenté de ureche cu intdrire prin aditie, cu
consistentd moale, stabila/tixotropica, pentru tehnica de amprenta
cu formare usoard a presiunii (egger A/Il vario) si pentru tehnica
de amprenta fard presiune (egger A/soft vario, egger A/ITE vario,
egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario cu indicator color arata cd materialul s-a
intérit si c& amprenta poate i indepértata prin schimbarea culorii de la
violet Ia roz. egger A/rapidPRO vario si egger A/rapidSWITCH vario au
timpi de intarire deosebit de scurti. Datorita sistemului de intdrire cu
platind, materialul este practic fara contractie si fiziologic compatibil.
Prelucrarea

Canalul auditiv si timpanul trebuie examinate inainte de luarea
amprentei. In cazul in care exista anomalii, cum ar fi inflamatia sau
perforarea timpanului, amprenta nu trebuie luata. in cazul depune-
rilor abundente de cerumen si al parului in canalul auditiv, canalul
auditiv trebuie curatat si parul indepartat de catre un specialist
ORL. Pentru a proteja timpanul, la capatul canalului auditiv extern,
in fata timpanului, trebuie plasat un tampon de amprenta inainte
de luarea amprentei. Materialul de amprenta din cartusul dublu
este amestecat automat intr-un raport 1:1. Pentru a face acest
lucru, introduceti cartusul dublu in injector. indepértati capacul
de etansare si pompati putin material din cartusul dublu pentru a
va asigura ca ambele componente ies uniform. Plasati acum un
varf de amestecare pe cartusul dublu. Verificati daca materialul
este amestecat uniform si distribuit din canula. Trebuie pompata



din nou o cantitate mica de material fnainte de luarea amprentei

propriu-zise. Materialul pentru amprenta este aplicat incet in canalul

auditiv si in concha. Va rugam sa vd asigurati cd varful varfului

de amestecare este intotdeauna in contact direct cu materialul de

amprentare. Dupa aplicarea materialului de amprentd, va rugam sa

lasati varful de amestecare pe cartusul dublu sub forma de capac

si s& 1l fnlocuiti cu un nou varf de amestecare pentru urmatoarea

amprentd. Odatd ce materialul s-a fixat, amprenta poate fi inde-

partatd cu grija din ureche. Dupa luarea amprentei, canalul auditiv

trebuie examinat din nou.

Dezinfectia

Amprentele pot fi dezinfectate cu dezinfectanti disponibili in comert,

in conformitate cu instructiunile producatorului.

Atentie

 Produsul este destinat exclusiv pentru domeniul de aplicare
specificat si poate fi utilizat numai de cédtre persoane calificate
si instruite profesional.

 Timpul de ntérire poate creste la temperaturi scazute si poate
scadea la temperaturi ridicate.

o Purtati imbrécaminte de protectie! Materialul de fixare este rezis-
tent chimic. Petele de pe haine nu pot fi indepdrtate.

* Prealimentati materialul inainte de a atasa varful de amestecare.

 Nu pompati niciodata impotriva unui varf de amestecare intdrit.

* Dupd utilizare, lasati varful de amestecare ca un capac pe
cartusul dublu.

 Reactia chimica a celor doud componente poate fi perturbata de
cerumen si de utilizarea manusilor din latex, a cremelor de maini,
a agentilor de curdtare etc.. Prin urmare, va recomanddm sd
purtati manusi din polietilend disponibile in comert.
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Nota pentru utilizare unica

Dupaturnare, siliconul de amprenta intarit nu poate fi utilizat pentru
alte turnari din cauza proprietatilor sale fizice.

Eliminare

Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile
locale/regionale/nationale/internationale si cu fisa cu date de
securitate.

Avertismente

Informatiile privind pericolele si siguranta pot fi gasite pe eticheta
produsului si in fisa cu date de siguranta corespunzatoare.
Incidente grave

Toate incidentele grave legate de produs trebuie raportate produ-
cdtorului si autoritdtii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul

Numarul lotului/ data expirarii

Numarul lotului si data de expirare pot fi gdsite atat pe ambalajul
exterior, cat si pe produs. Daca aveti reclamatii cu privire la produs,
va rugdm sa mentionati intotdeauna numarul de lot al produsului.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Date tehnice vezi pagina 4/5.

Innovation MediTech GmbH nu este raspunzatoare pentru
daunele cauzate de utilizarea incorecta a produsului.



Attention !

Avtryck av den yttre horselgangen med avtrycksmaterial far
endast tas av kvalificerad personal. Bearbetningsanvisningarna och
forsiktighetsatgarderna som beskrivs i denna bruksanvisning maste
alltid féljas. Om detta inte gérs kan det leda till irreparabla skador
pa horselorganet eller trumhinnan. Om skador eller odnskade
biverkningar uppstar trots varningarna ska du kontakta oss med
en detaljerad beskrivning av din procedur och skadorna eller
biverkningarna for patienten.

Avsedd anvandning

Additionshardande formbar silikon for 6ron

Indikation

Oronavtrycksmaterial for att aterskapa den yttre hdrselgdngen hos
en patient med horselnedsattning, tinnitus aurium eller nedsatt
horsel for utprovning och anpassning med horapparat.
Kontraindikationer

Produkten far inte anvandas vid allergi mot nagot av innehallsamne-
na. O6nskade biverkningar av denna medicintekniska produkt &r
inte att forvanta vid korrekt behandling och anvéndning. Immu-
nreaktioner (t.ex. allergier) eller lokala obehag (t.ex. irritation i
hérselgangen) kan dock inte uteslutas i princip. Om du skulle fa
kénnedom om odnskade biverkningar — aven i tveksamma fall — ber
vi dig att under alla omsténdigheter informera oss och beskriva
omstandigheterna och symptomen sa noggrant som mjligt. Vi
kommer att flja upp varje rapport.

Patientgrupper

Oronavtrycksmaterial &r kontraindicerade hos patienter med
perforerade trumhinnor eller skador pa horselgangen.
Malgrupp for patienter

Patienter i behov av tillforsel till orat.
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Avsedda anvéndare

(ONH-lakare, akustiker for horselhjalpmedel
Produktbeskrivning

Additionshardande 6ronavtryckssilikon i mjuk, stabil/tixotrop
konsistens for latt tryckformande avtrycksteknik (egger A/Il vario)
och for trycklos avtrycksteknik (egger A/soft vario, egger A/ITE vario,
egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario med fargindikator dndrar farg fran lila
till rosa for att visa att materialet har hardat och att avtrycket kan
tas bort. egger A/rapidPRO vario och egger A/rapidSWITCH vario
har sérskilt korta h&rdningstider. Tack vare platinah&rdarsystemet
&r materialet praktiskt taget krympfritt och fysiologiskt kompatibelt.
Bearbetning

Horselgangen och trumhinnan méste undersckas innan avtrycket
tas. Om det finns nagra onormala fynd, t.ex. inflammation eller
perforering av trumhinnan, far avtrycket inte tas. Vid kraftiga
cerumenavlagringar och har i hérselgangen maste horselgan-
gen rengdras och haret avidgsnas av en ONH-specialist. For att
skydda trumhinnan méste en avtrycksdyna placeras i slutet av
den yttre horselgangen framfor trumhinnan innan avtrycket tas.
Avtrycksmaterialet fran dubbelpatronen blandas automatiskt i
forhallandet 1:1. For att gora detta, sétt in den dubbla patronen
i injektorn. Ta bort tatningslocket och extrudera ut lite material
ur dubbelpatronen for att sékerstalla att bada komponenterna
kommer ut jamnt. Placera nu en blandningsspets pa den dubbla
patronen. Kontrollera att materialet dr jamnt blandat och att det
kommer ut ur kanylen. En liten méngd material ska pumpas utigen
innan det egentliga avtrycket tas. Avtrycksmaterialet appliceras
langsamt i horselgangen och i concha. Se till att blandningsspet-
sens spets alltid r i direkt kontakt med avtrycksmaterialet. Nar du



har applicerat avtrycksmaterialet ska du Iata blandningsspetsen

sitta kvar pa dubbelpatronen som ett lock och ersatta den med en

ny blandningsspets infor nésta avtryck. Nar materialet har stelnat

kan avtrycket forsiktigt tas bort fran orat. Efter att avtrycket tagits

méste horselgangen undersokas igen.

Desinfektion

Avtrycken kan desinficeras med kommersiellt tillgangliga desin-

fektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

Attention

 Produkten dr uteslutande avsedd for det angivna anvandningso-
mrédet och far endast anvéndas av fackutbildad och instruerad
personal.

* Instéllningstiderna kan forldngas vid lagre temperaturer eller
férkortas vid hdgre temperaturer.

 Anvénd skyddsklader! Det hardade materialet &r kemiskt resis-
tent. Flackar pa klader kan inte tas bort.

o Dosera lite av materialet innan du satter pa blandningsspetsen.

© Pumpa aldrig mot en hérdad blandningsspets.

o Lat blandningsspetsen sitta kvar som ett lock pa dubbelpatronen
efter anvdndning.

 Den kemiska reaktionen mellan de tva komponenterna kan storas
av cerumen och anvéandning av latexhandskar, handkramer,
rengoringsmedel etc. Vi rekommenderar dérfor att man anvander
vanliga polyetenhandskar.

Anmirkning for engangsbruk

Nér avtrycket har tagits kan den hdrdade avtryckssilikonen inte

anvandas for ett annat avtryck pa grund av dess fysikaliska

egenskaper.
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Avfallshantering

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med lokala/regionala/
nationella/internationella foreskrifter och sékerhetsdatabladet.
Varningar och forsiktighetsatgérder

aro- och sékerhetsinformation finns pa produktetiketten och i
motsvarande sékerhetsdatablad.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga tillbud som intréffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Batchnummer/utgangsdatum

Batchnummer och utgangsdatum finns bade pa ytterférpackningen
och pa produkten. Om du har nagra klagomal om produkten, vén-
ligen ange alltid produktens batchnummer. Anvéand inte produkten
efter utgangsdatumet.

Tekniska data se sidan Seite 4/5.

Innovation MediTech GmbH ansvarar inte for skador som
orsakats av felaktig anvandning av produkten.



Pozor!

Odtlacky vonkajsieho zvukovodu pomocou odtlackového materidlu
mozu vykonavat len kvalifikované osoby. VZdy sa musia dodrZiavat
pokyny na spracovanie a preventivne opatrenia opisané v tomto
navode na pouZitie. Ich nedodrzanie mdze mat za nasledok nena-
pravitelné poSkodenie sluchového orgénu alebo bubienka. Ak na-
priek upozorneniam dojde k poSkodeniu alebo neziaducim vedlaj$im
ucinkom, kontaktujte nés s podrobnym popisom postupu a posko-
denia alebo vedlajsich G¢inkov na pacienta.

Ugel pouzitia

Fromovaci vytvrdzovany silikon pre usi

Indikacia

Material na odtlacok ucha na reprodukciu vonkajsieho zvukovodu
pacienta s poruchou sluchu, tinnitus aurium alebo poruchou sluchu
na prispdsobenie a adaptaciu pomocou nagivacieho pristroja.
Kontraindikacia

Vlyrobok sa nesmie pouzivat v pripade alergie na niektorti zo zloZiek.
NeZiaduce vedIajsie UCinky tejto zdravotnickej pomdcky sa pri
spravnom spracovani a pouzivani neoc¢akavaju. V zésade v§ak
nemozno vylUcit imunitné reakcie (napr. alergie) alebo lokélne
neprijemné pocity (napr. podrdzdenie zvukovodu). Ak si uvedomite
akékolvek neziaduce vedlajsie Gcinky — aj v pripade pochybnosti —
v kazdom pripade nas informujte a o najpresnejSie popiste
sprievodné okolnosti a priznaky. Kazdé hlasenie budeme sledovat.
Skupiny pacientov

Silikény na odtlacok ucha su kontraindikované u pacientov s
perforovanymi bubienkami alebo poraneniami zvukovodu
Ciel'ova skupina pacientov

Pacienti, ktori potrebuju liecbu ucha.
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Zamysl'ani pouzivatelia

ORL lekari, lekari zaoberajtici sa akustikou nactvacich pristrojov
Popis vyrobku

Aditivne vytvrdzujdci silikén na odtlatok ucha v mékkej, stabil-
nej/tixotropnej konzistencii pre techniku odtlackovania fahkym
tlakom (egger A/Il vario) a pre techniku odtlaCkovania bez tlaku
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario s farebnym
indikétorom meni farbu z fialovej na ruzovd, ¢im signalizuje, Ze materi-
4l stuhol a odtlacok ucha sa mdze odstranit. egger A/rapidPRO vario a
egger A/rapidSWITCH vario majli obzviast kratky as stuhnutia. Vdaka
platinovému systému tvrdidiel je material prakticky bez zmrstovania
a fyziologicky kompatibilny.

Spracovanie

Pred odobratim odtlacku sa musf vySetrit zvukovod a bubienok. Ak
sa vyskytnt akékolvek abnormélne nalezy, napriklad zépal alebo
perfordcia bubienka, odtlacok sa nesmie zhotovit. V pripade silnych
nanosov cerumenu a viasov v zvukovode musf zvukovod vyCistit a
vlasy odstranit ORL $pecialista. Na ochranu uSného bubienka sa
musi na koniec vonkajsieho zvukovodu pred usny bubienok pred
odobratim odtlacku umiestnit odtlackovéa podlozka. Odtlackovy
materidl z dvojitej kazety sa automaticky zmieSa v pomere 1:1.
Na tento Gcel vioZte dvojitt kazetu do injektora. Odstréiite tesniaci
uzaver a odcerpajte trochu materidlu z dvojitej kazety, aby ste sa
uistili, e obe zlozky vychédzajli rovnomerne. Teraz na dvojitti kazetu
nasadte mieSaci hrot. Skontrolujte, ¢i materidl vychadza z kanyly
rovnomerne a i je premie$any. Na tento Gcel pred zacatim odtlacku
opét vytlacte malé mnoZstvo materiélu. Odtlackovy materidl sa
pomaly aplikuje do zvukovodu a konchy. Dbajte na to, aby bol
hrot mie$acej koncovky vzdy v priamom kontakte s odtlackovym



materidlom. Po naneseni odtlackovej zmesi ponechajte mieSaci

hrot ako uzéver na dvojitej kazete a na dal$i odtlacok ho nahradte

novou mieSacou kanylou. Po stuhnuti materialu mozno odtlacok

opatrne vybrat z ucha. Po odobrati odtlacku by sa mal zvukovod

znovu preskumat.

Dezinfekcia

Odtlacky sa mozu dezinfikovat komercne dostupnymi dezinfekcnymi

prostriedkami podfa pokynov vyrobcu.

Pozor

o \lyrobok je uréeny vylucne pre uvedend oblast pouZitia a mdzu ho
pouZzivat len odborne kvalifikované a poucené osoby.
pri vyssich teplotach.

 PouZivajte ochranny odev! Nastavitelny material je chemicky
odolny. Skvrny na odeve nie je mozné odstranit.

 Pred nasadenim mie$acej hrot vytlacte trochu materidlu.

 Nikdy nepumpuite proti stvrdnutej mieSacej $picke.

 Po pouzitl ponechajte mieSaci hrot ako uzaver na dvojitej kazete.

* Chemicku reakciu tychto dvoch zloZiek mdze narusit cerumen
a pouzivanie latexovych rukavic, krémov na ruky, ¢istiacich
prostriedkov atd. Odpori¢ame preto pouzivat komercne dostupné
polyetylénové rukavice.

Poznamka na jednorazové pouzitie

Po vytvarovani sa vytvrdnuty otlackovy silikon vzhladom na svoje

fyzikalne vlastnosti nemoze pouZit na dalSie tvarovanie.

Likvidacia

Obsah/kontajner zlikvidujte v sdlade s miestnymi/regiondiny-

mi/nérodnymi/medzinrodnymi predpismi a kartou bezpecnost-

nych tdajov.
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Upozornenia

Informdcie o nebezpecenstve a bezpecnosti ndjdete na etikete
vyrobku a v prislu$nej karte bezpecnostnych tdajov.

Zavazné incidenty

VSetky zdvazné udalosti tykajlice sa vyrobku sa musia nahlasit
vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom je
pouZzivatel a/alebo pacient usadeny.

Cislo $are/datum exspiracie

Cislo SarZe a datum exspiracie sa nachadzaji na vonkaj$om obale aj
na vyrobku. V pripade akychkolvek staznosti tykajucich sa vyrobku
vzdy uvedte ¢islo $arZe vyrobku. NepouZivajte vyrobok po uplynuti
datumu exspirdcie.

Technické udaje najdete na strane 4/5.

Spoloénost’ Innovation MediTech GmbH nezodpoveda za
Skody spdsobené nespravnym pouzivanim vyrobku.



Pozor!

Odtisezunanjega sluhovoda z vtiskovnim materialom lahko izvajajo
le usposobljene osebe. Vedno je treba upostevati navodila za ob-
delavo in previdnostne ukrepe, opisane v teh navodilih za uporabo.
Ce tega ne storite, lahko pride do nepopravijivih poskodb slusnega
organa ali bobnica. Ce kljub opozorilom pride do pogkodb ali ne-
Zelenih stranskih u¢inkov, se obrnite na nas s podrobnim opisom
postopka in poskodb ali stranskih ucinkov, ki jih je doZivel pacient.
Predvidena uporaba

Silikon za dodatno strjevanije za izdelavo odtisa uSesa
Indikacija

Material za odtis uSesa za reprodukcijo zunanjega slusnega kanala
pacienta z izgubo sluha, tinitus aurium ali okvaro sluha za name-
stitev in prilagoditev slu§nega aparata.

Kontraindikacija

Izdelek se ne sme uporabljati v primeru alergij na katero koli sesta-
vino. NezaZelenih stranskih ucinkov tega medicinskega pripomocka
ob pravilni obdelavi in uporabi ni pricakovati. Vendar pa imunskih re-
akeij (npr. alergij) ali lokalnega nelagodja (npr. draZenja v sluhovodu)
nateloma ni mogode izkljuéiti. Ce opazite kakréne koli nezelene
stranske ucinke — tudi v primeru dvoma — nas o tem v vsakem
primeru obvestite in ¢im natancneje opisite spremljajoce okolis¢ine
in simptome. Vsako prijavo bomo spremljali.

Skupine bolnikov

Silikoni za odtisa u$esa so kontraindicirani pri bolnikih s perfori-
ranimi bobnici ali poskodbami v sluhovodu.

Ciljna skupina bolnikov

Bolniki, ki potrebujejo zdravljenje usesa.
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Predvideni uporabniki

Zdravniki ORL, akustiki slusnih aparatov

Opis izdelka

Silikon za odltis usesa z dodatno strjevanje v mehki, stabilni/tiksotropni
konsistenci za tehniko odtiskovanja z rahlim pritiskom (egger A/ll vario)
in za tehniko odtiskovanja brez pritiska (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario z barvnim indikatorjem pokaze, da
se je material strdil in da lahko odtis uSesa odstranite, tako da
spremeni barvo iz vijoliéne v roznato. egger A/rapidPRO vario in
egger A/rapidSWITCH vario imata posebej kratek ¢as strjevanja.
Zahvaljujo¢ platinskemu sistemu utrjevalca je material prakticno
brez kréenja in fizioloSko zdruZjiv.

Obdelava

Pred odvzemom odtisa je treba pregledati sluhovod in bobni¢.
Ce s0 ugotovljene kakrsne koli nepravilnosti, na primer vnetje ali
perforacija bobnica, odtisa ne smete odvzeti. Ce je v usesnem ka-
nalu veliko cerumena in dlak, mora uSesni kanal o¢istiti in odstraniti
dlake specialist ORL. Za za$Cito bobni¢a je treba pred odvzemom
odtisa na konec zunanjega sluhovoda pred bobni¢ poloZiti blazinico
za odtis. Material za odtis iz dvojne kartu$e se samodejno zmeSa v
razmerju 1:1. To storite tako, da dvojno kartu$o vstavite v injektor.
Odstranite tesnilni pokrovéek in iz dvojne kartue iztisnite nekaj
materiala, da zagotovite enakomeren iztis obeh komponent. Zdaj
namestite meSalne konice na dvojni viozek. Preverite, ali material
enakomerno prihaja iz kanile in ali je premeSan. To storite tako,
da pred zacetkom odtiskovanja ponovno iztisnete majhno kolici-
no materiala. Material za odtis pocasi nanesemo v slusni kanal
in konho. Prepricajte se, da je konica mesalne konice vedno v



neposrednem stiku z odtisnim materialom. Po nanosu odtisnega

materiala pustite meSalno konico na dvojni kartusi kot pokrovcek

in jo za naslednji odtis zamenjajte z novo me$alno konico. Ko se
material strdi, lahko odtis previdno odstranite z uSesa. Po odvzemu
odtisa je treba usesni kanal ponovno pregledati.

Dezinfekcija

Odtise lahko razkuzite s komercialno dostopnimi razkuzili v skladu

z navodili proizvajalca.

Pozor

* |zdelek je namenjen izkljuéno za doloceno podrocje uporabe in ga
lahko uporabljajo le strokovno usposobljene in poucene osebe.

« (as strjevanja se lahko podalja pri nizjih temperaturah ali skrajsa

« Nosite zas¢itna oblacila! Nastavljeni material je kemi¢no odporen
MadezZev na oblacilih ni mogoce odstraniti

* Pred nasadenim mesalne konice iztisnite malo materiala.

o Nikoli ne ¢rpajte proti strjeni meSalni konici.

* Po uporabi me$alno konico pustite kot pokrovéek na dvojni
kartusi.

* Kemicno reakcijo obeh sestavin lahko motijo cerumen in uporaba
rokavic iz lateksa, krem za roke, ¢istil itd. Zato priporocamo
uporabo komercialno dostopnih polietilenskih rokavic.

Opomba za enkratno uporabo

Po odtisa strjenega odtisnega silikona zaradi njegovih fizikalnih

lastnosti ni mogoce uporabiti za nadaljnji odtis.

Odstranjevanje

Vsebino/posodo odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/

nacionalnimi/mednarodnimi predpisi in varnostnim listom.
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Opozorila

Informacije o nevarnostih in varnostnih podatkih so navedene na
etiketi izdelka in v ustreznem varnostnem listu.

Resni incidenti

0 vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizva-
jaleu in pristojnemu organu drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik
in/ali bolnik sedez

Stevilka serijep/datum izteka veljavnosti

Stevilka serije in datum izteka roka uporabnosti sta navedena na
zunanji embalazi in na izdelku. Ce imate kakr$ne koli pritozbe v
zvezi z izdelkom, vedno navedite tevilko serije izdelka. lzdelka ne
uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Tehniéni podatki, glejte stran 4/5.

Druzba Innovation MediTech GmbH ne odgovarja za $kodo,
nastalo zaradi nepravilne uporabe izdelka.



Pozor!

Otisk zevniho zvukovodu pomoci otiskovaciho materidlu smf
provadét pouze kvalifikované osoby. Vzdy je tfeba dodrZovat pokyny
pro zpracovani a bezpecnostni opatieni popsana v tomto ndvodu
k pouziti. Jejich nedodrzeni mlize mit za ndsledek nenapravitelné
poskozeni sluchového organu nebo u$niho bubinku. Pokud i pres
uvedenad upozornéni dojde k poskozeni nebo nezadoucim vedlej-
$im UCinkim, kontaktujte nas s podrobnym popisem postupu a
poskozeni nebo vedlejSich cinki, které se u pacienta vyskytly.
Zamyslené pouziti

Aditivné vytvrzovany silikon pro odlitek usi

Indikace

USni otiskovaci materil pro reprodukci zevniho zvukovodu pacienta
s poruchou sluchu, tinnitem aurium nebo zhor$enym sluchem pro
nasazeni a prizplisobeni sluchadla.

Kontraindikace

Pripravek se nesmi pouZivat v pfipadé alergie na nékterou ze slozek.
Nezadouci vedlejsi icinky tohoto zdravotnického prostredku se pri
spravném zpracovani a pouZivani neocekavaji. V zasadé vsak nelze
vyloucit imunitni reakce (napf. alergie) nebo lokélni potize (napf.
podrazdéni zvukovodu). Pokud si uvédomite nezadouci vedlejsi
Gcinky — a to i v pfipadé pochybnosti — v kazdém pfipadé nas
informuite a co nejpresnéji popiste doprovodné okolnosti a pfiznaky.
KaZdé hid8eni budeme sledovat.

Skupiny pacient

Silikony pro otisk ucha jsou kontraindikovany u pacientti s perfo-
rovanymi bubinky nebo Iézemi ve zvukovodu.

Cilova skupina pacientii

Pacienti, ktefi potfebuji I6¢bu ucha.
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Zamysleni uzivatelé

ORL lékari, Iékari zabyvajici se akustikou sluchadel

Popis produktu

Aditivné vytvrzujici u$ni otiskovaci silikon v mékké, stabilni/
tixotropni konzistenci pro mirné tlakovou otiskovaci techniku
(egger A/Il vario) a pro beztlakovou otiskovaci techniku
(egger A/soft vario, egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario). egger A/rapidSWITCH vario signali-
zuje barevnym indikatorem, Ze materidl vytvrdl a Ze otisk ucha Ize
odstranit zménou barvy z fialové na rizovou. egger A/rapidPRO vario a
egger A/rapidSWITCH vario maji obzvIasté kratkou dobu vytvrzeni. Diky
platinovému vytvrzovacimu systému se materiél prakticky nesmrstuje
a je fyziologicky kompatibilni.

Zpracovani

Pred pofizenim otisku je tfeba vySetfit zvukovod a u$ni bubi-
nek. Pokud jsou zjistény abnormalni nalezy, jako je zanét nebo
perforace bubinku, otisk se nesmi pofidit. V pripadé silnych
nanost cerumenu a chlupti ve zvukovodu musi byt zvukovod
vycitén a chlupy odstranény ORL specialistou. Pro ochranu
udniho bubinku musi byt pred pofizenim otisku na konec zevni-
ho zvukovodu pred u$ni bubinek umisténa otiskovaci podlozka.
Otiskovaci materidl z dvojité kazety se automaticky smichd v
poméru 1:1. Za timto (celem vioZte dvojitou kazetu do injektoru.
Odstraiite tésnici uzavér a odéerpejte trochu materiélu z dvojité
kazety, aby se obé slozky rovnomémé vynofily. Nyni na dvojitou
kazetu nasadte sméSovaci Spicku. Zkontrolujte, zda je materidl
rovnomérné promichan a davkovan z kanyly. Pred vlastnim pofi-
zenim otisku je tfeba znovu napumpovat malé mnoZzstvi materiélu.
Otiskovaci material se pomalu aplikuje do zvukovodu a konchy.
Dbejte na to, aby byl hrot michaci $picky vzdy v pfimém kontaktu



s otiskovacim materidlem. Po naneseni otiskovaciho materilu

ponechte michaci Spicku na dvojité kazeté jako uzavér a pro dalsi

otisk ji vyméite za novou michaci $picku. Po ztuhnuti materidlu

Ize otisk opatrné sejmout z ucha. Po sejmuti otisku je tfeba znovu

prohlédnout zvukovod.

Dezinfekce

Otisky Ize dezinfikovat komercné dostupnymi dezinfekcnimi pro-

stredky podle pokynd vyrobce.

Pozor

o \lyrobek je uréen vyhradné pro uvedenou oblast pouZiti a smf jej
pouZzivat pouze odborné kvalifikované a poucené osoby.
pri vyssich teplotach.

 PouZivejte ochranny odév! Nastavovany materidl je chemicky
odolny. Skvrny na odévu nelze odstranit.

 Pfed nasazenim michaci $picce vytlacte trochu materiélu.

 Nikdy necerpejte proti ztvrdlé michaci $picce.

 Po pouZiti ponechte michaci $picku jako uzaver na dvojité kazete.

* Chemicka reakce obou slozek miize byt naru$ena cerumenem
a pouzivanim latexovych rukavic, krémd na ruce, €isticich pro-
stiedkU atd.. Doporucujeme proto pouzivat bézné dostupné
polyethylenové rukavice.

Poznamka pro jednorazové pouziti

Vytvrzeny silikon nelze vzhledem k jeho fyzikalnim vlastnostem po

zhotoveni otisku pouZit pro dal$i otisky.

Likvidace

Obsah/kontejner zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionlnimi/

nérodnimi/mezinérodnimi predpisy a bezpecnostnim listem.
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Upozornéni

Informace o nebezpecnosti a bezpe¢nosti jsou uvedeny na $titku
vyrobku a v prislu$ném bezpecnostnim listu.

Zavazné incidenty

VSechny zdvazné udalosti tykajici se vyrobku musi byt hlaseny
vyrobci a prislu§nému orgdnu Clenského statu, ve kterém je uZivatel
a/nebo pacient usazen.

Cislo $arZe/datum pouitelnosti

Cislo SarZe a datum pouZitelnosti musi byt uvedeno na vnéjsim
obalu a na pripravku. V pripadé jakychkoli stiznosti na pfipravek
vzdy uvadéjte ¢islo Sarze pripravku. NepouZivejte pripravek po
uplynuti doby pouzitelnosti.

Technické udaje, viz strana 4/5.

Spoleénost Innovation MediTech GmbH neodpovida za
$kody zplisobené nespravnym pouzitim vyrobku.



Vigyazat!

Akiils6 hallojarat lenyomatdt lenyomatanyaggal csak szakképzett
személyek készithetik el. A jelen haszndlati Gtmutatoban leirt feldol-
gozasi utasitdsokat és ovintézkedéseket mindig be kel tartani. Ezek
be nem tartdsa a halldszerv vagy a dobhdrtya helyrehozhatatlan
karosod4sét eredményezheti. Ha a figyelmeztetések ellenére mégis
kérosodas vagy nemkivanatos mellékhatésok Iépnek fel, kérjik,
Iépjen kapcsolatba vellink az eljéras részletes leirasaval és a pé-
cienst ért karosodassal vagy mellékhatésokkal.

Rendeltetési cél

Addiciés polimerizacioval keményedd flilformazd szilikon
Indikacio

Fiillenyomat-anyag a halldskdrosodasban, fiilziigésban vagy hallas-
kérosodésban szenved6 beteg kiils6 halléjaratanak reprodukaldsara
hallékésziilékkel torténd illesztéshez és adaptéldshoz.
Ellenjavallat

A termék nem haszndlhato az dsszetevk barmelyikére vald aller-
gia esetén. Ennek az orvostechnikai eszkoznek a nemkivanatos
mellékhatdsai nem varhatdak, ha megfelel6en van feldolgozva és
haszndlva. Az immunreakciok (pl. allergia) vagy helyi kellemetlen-
ségek (pl. irritécid a halléjaratban) azonban elvileg nem zarhatok
ki. Amennyiben nemkivanatos mellékhatasokrdl szerez tudomast
—még kétséges esetben is — kérjlik, hogy a kisérd koriilmények
és tiinetek minél pontosabb leiraséval mindenképpen értesitsen
minket. Minden bejelentést nyomon kdvetiink.

Betegcsoportok

A fiilformaz6 szilikonok perforalt dobhdrtyaval vagy a hallgjarat
sériilésével rendelkez betegeknél ellenjavallt.
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Péciens célcsoport
Paciensek, akiknek a fiil kezelésére van sziikségk.

Orr-flil gégészek, hallasakusztikai szakember

Termékleiras

Addicids polimerizacidval keményedd, Igy, stabil/thixotrop konzisztencidji
fiilnyomat-szilikon az enyhén nyoméformézd formazési technikahoz
(egger A/ll vario) és a nyomas nélkiili formézasi technikahoz (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
A szinjelzével ellatott egger A/rapidSWITCH vario lilardl rézsaszinre
valtozik annak jelzésére, hogy az anyag megszilardult, és a flilnyomat
eltévolithatd. Az egger A/rapidPRO vario és az egger A/rapidSWITCH vario
killondsen rovid megszilardulési idével rendelkezik. A platina keményitd
rendszernek kdszonhetden az anyag gyakorlatilag zsugorodédsmentes
és fiziolgiailag kompatibilis.

Feldolgozas

A lenyomatvétel el6tt meg kell vizsgdlni a hallojaratot és a
dobhartyat. Ha barmilyen rendellenes leletet taldlunk, példaul
a dobhdrtya gyulladdsét vagy perfordcidjat, a lenyomatot nem
szabad elkésziteni. Sulyos cerumenlerakddas és a halléjératban
16v sz6rzet esetén a hallojaratot fiil-orr-gégésznek ki kell tisztitania
és a szorzetet el kell tavolitania. A dobhértya védelme érdekében a
lenyomatvétel el6tt a killsG hallojarat végére, a dobhartya elé kell
helyezni egy lenyomatvételi betétet. A dupla patronbdl szarmazé
lenyomatanyag automatikusan 1:1 aranyban keveredik. Ehhez
helyezze be a dupla patront az injektorba. Tavolitsa el a tdmitd
kupakot, és pumpaljon ki egy kis anyagot a dupla patronbdl, hogy
mindkét komponens egyenletesen kertiljon ki. Most helyezzen
egy keverGhegyet a dupla patronra. Ellendrizze, hogy az anyag



egyenletesen keveredik-e és adagolddik-e a kan(ilbdl. A tény-
leges lenyomatvétel eldtt ismét egy kis mennyiség( anyagot kell
pumpalni. A lenyomatanyagot lassan juttassa be a hallojératba
6s a kagyloba. Ugyeljen arra, hogy a keverdhegy csticsa mindig
kozvetlendil érintkezzen a lenyomatanyaggal. A lenyomatanyag
felvitele utdn hagyja a keveréhegyet a dupla patronon, mint egy pe-
csétet, és a kovetkezd lenyomathoz cserélje ki egy Uj keveréhegyre

Miut&n az anyag megszilardult, a lenyomat évatosan eltévolithatd a

flilbél. A lenyomatvétel utan a hallojaratot jra meg kell vizsgélni.

Fertbtlenités

Alenyomatok a gyarto utasftasai szerint fert6tienithetdk a keres-

kedelemben kaphato fertétienitdszerekkel.

Vigyazat

o Aterméket kizérdlag a meghatarozott alkalmazasi teriletre szan-
jék, és csak szakképzett és betanitott személyek hasznélhatjak

o A kotési id6k alacsonyabb hémérséklet esetén meghosszab-
bithatok, illetve magasabb hémérséklet esetén lerovidithetdk.

o Viseljen véd6ruhdzatot! A lenyomatok anyag kémiailag ellenalld.
A ruhézaton Iévé foltok nem tévolithatok el.

* Nyomjon ki egy kis anyagot, miel6tt felhelyezi a keveréhegyet.

* Soha ne pumpaljon a megkeményedett keveréhegy ellen

* Hasznalat utdn hagyja a kever6hegyet a dupla patronon, mint
egy kupakot.

* A két komponens kémiai reakciojat megzavarhatja a fllzsir,
valamint a latexkeszty(ik, kézkrémek, tisztitoszerek stb. hasz-
nélata. Ezért javasoljuk a kereskedelemben kaphatd polietilén
keszty(ik haszndlatét.
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Megjegyzés egyszeri hasznalatra

Formézés utan a kikeményedett lenyomatszilikon fizikai tulajdon-
sé&gai miatt nem hasznalhatd fel tovabbi formazésra.
Artalmatlanitas

A tartalmat/tartélyt a helyi/regionalis/nemzeti/ nemzetkozi
eldirasoknak és a biztonsdgi adatlapnak megfelelden artalmat-
lanitsa.

Figyelmeztetések

Veszély- és biztonsagi informaciok a termék cimkéjén és a meg-
felel§ biztonséagi adatlapon talalhatok.

Silyos incidensek

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letele-
pedése szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
Tételszam/lejarati idd

Atételszam és a lejarati id6 a kiils6 csomagoldson és a terméken
egyarant megtalalhaté. Ha barmilyen panasza van a termékkel
kapcsolatban, kérjiik, mindig adja meg a termék tételszamat. A
lejdrati id6 utdn ne hasznalja fel a terméket.

Miiszaki adatok lasd a 4/5 oldalon.

Az Innovation MediTech GmbH nem vallal felelosséget a
termék helytelen hasznalatabol eredd karokért.



BHumatnue!

CHATMS Clenka ¢ HapyXHOTo CYXOBOrO MPOXoa Npt NOMOLLY
CNIenoyYHOro mMatepuana AOMKEH NPOU3BOANUTL TObKO
KBanMULMpOBaHHbIl nepcoHan. B niobom ciyyae HeobxoanMo
C0BMOAATB MHCTPYKLIMM 110 PUMEHEHNIO 1 MepbI MPESOCTOPOXHOCTH,
OMnucaHHble B JAHHOWM UHCTPYKLW MO npuMeHeHmto. Ecnn nx
UrHOPUPOBATh, MOXET NPOU30ATY HENoNpaBUMoe MoBpex/aeHne
opraHa cnyxa unn bapabaHxoi nepenotku. Ecn, HecMoTps Ha
npesynpesxeHus, NPOUCXOANT NOBPEX/EHNE U HeXenaTeNbHble
0604HbIe SPdeKTbI, POCAM BS3aTbCS C HAMY € TOUHBIM OMCaHIEM
BaLLMX AEWCTBUI 11 NOBPEXAEHNI UK NoBOYHbIX ShdeKToB y
nauveHTa.

Ha3nauenne

CunukoH, oTBEPX/AaeMbI N0 IPUHLMMY 3AAUTUBHON BYKaHU3aLMK,
ANS CHATAR CNeNKoB C yLueit

Moka3axus

CnenoyHblit MaTepuan Ast BOCTPOU3BEAEHNS HAPYXHOTO CIYX0BOrO
npoXofia NaLeHTa C noTepell UTyxa, LyMOM B yLLAX W HApyLLEHEM
IyXa ANt YCTaHOBKIA 11 MOATOHKM CJYX0BOrO annapara.
MpotuBonokasanus

He ncnonb3yitTe NpoaykT, @ y Bac ecTb anneprus Ha nioboi
13 UHrpesneHToB. HexenatenbHble N0O0YHbIE SBIEHUS 3TOrO
MEZMLIMHCKOro NpofiyKTa npu cobiofieHny NpaBybHoi nepepaboTkit
11 0JIb30BaHNM He 0XMAAITCA. B puHLMne He nckioyalotcs
UMYHHbIE peakuun (Hanpumep, anneprus) UAn YacTuyHas
(BEPXBOCMPUNUMYMBOCTL (HaNpUMeEp, pa3fpaxeHine ClyXoBoro
npoxoza). B cnyyae nossnenus noboyHbIX bdhekTos, Mbl NPOCUM
BaC B 060M C1y4ae coobLMTb HaM 06 3TOM € TOUHBIM OnCaHNeM
CMNTOMOB 11 COMPOBOXAALLMX 00CTOSTENbCTB. Mbl paccienyem
Kaxaplii cyyai.

[pynnbl nawveHToB

CUNnKoHOBbIE ANA CHSTUS CIENKOB NPOTUBOMOKA3aHb! NaLMeHTam
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¢ nepchopupoBaKHoi HapabaHHOi NepenoHKoil nnu TpaBmMamu
CIYX0BOrO MPoXofa.

Lienesas rpynna nauueHToB

TaLmeHTbl, HyXOatoLLMeCs B YXOfe 3a YXOM.

Mpeanonaraembie nonb3oBarenu

J10P-Bpauw, cypponorin

Onucanve npoaykTa

CunukoH, oTBepXxAaemMbli N0 NPUHUMNY afAUTUBHON
BY/IKaHU3aLMW, NS CHSTIS CNENKOB C yLei MSTKOW, cTabunbHoit/
TUKCOTPOMHOW KOHCUCTEH- LMW 1151 TEXHUKM NONYYEHUS CIenKoB
¢ Hebonblmm pasnexvem (egger A/ll vario), a Takxe ans
TeXHUKI NONyYeHus cenkos be3 fasnenus (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario ¢ UuBeTOBbIM UHEMKATOPOM CBUZETENbCTBYET
Gnarofaps M3MeHeHIo LUBeTa C NypnypHOro Ha Po30BbIil O
TOM, 4TO MaTepuan 3aTBepaes 1 MOXHO M3B/eYb Cenok yxa.
egger A/rapidPRO vario n egger A/rapidSWITCH vario otnnyatotcs
0c0BEHHO COKpaLLeHHbIM BpeMeHeM CxBaTbiBaHus. bnarofaps
cucTeme nNNaTMHOBOrO OTBEPANTENIA MaTepuan NpakTnyeckn He
JIaeT ycaak 1 (h13nonoruyeckn coBMecTim.

06pa6oTka

Mepep cHATVEM CIenKa He0bXOMMO OCMOTPETb CYXOBOV MPOXOZ, 1
©apabaHHyo nepenoHKy. B cy4ae oTKIIOHeHMs OT HOPMbI, HanpuMep,
npu BOCMasneHuy un nepcopauimi bapabaHHoi nepenoHky, Heb3s
BbINOJHATBL CHATUE Clenka. ECv B ClyxoBOM Npoxofe UmetoTcs
6GonbLume 0TNOXeHMs cepbl v BoNOCkI, JIOP-Bpay omkeH NposecTn
04MCTKY CIYX0BOrO NMPOX0Aa 1 yAaneHue Bosioc. [Ing 3awuTsl 6apa-
0aHHOIN NepenoHKIn nepep CHATUEM Crlenka Ha KOHLe HapyXHOro
U1yX0BOro NpoXofa nepep bapabaHHoit nepenoHKoit Heobxopnmo
MOMeCTUTb OTTUCKHYI0 NodyLLeyky. (enoyHblit MaTepuan u3 ABoii-
HOTO KapTpUKa aBToMaTUYeckin CMe- LNBARTCS B COOTHOLLEHNN



1:1. ing 37010 BCTaBbTE [BOIHOM KapTPUAX B MHBeKTOp. CHUMUTE
KOJINaYoK 1 NoaiTe HEMHOTO MaTepu1ana 3 IBOIHOro KapTpuaXa,
4106bI 0bECNIeYNTb PaBHOMEPHIN BIXOZ 060X KOMMOHEHTOB. Teniepb
HajieHbTe CMECUTENbHYIO KaHIONIo Ha ABOMHOM KapTpux. YoeauTecs,
4TO MaTepyan Bbl- XOAUT 13 KaH0NM PaBHOMEPHO 1 NepemelLBa-
eTca. [1ns 37010 HeobX0/MIMO CHOBa NOfaTh HEMHOTO MaTepuana,
npexze Yem HaunHaTh haktiyeckuit cnenok. CnenoyHblit Matepuan
MefLIeHHO BBOAWTCA B YLUHOW KaHan 1 pakoBuHy. YoeauTecs, 4o
KOHUIK CMEeCUTESTbHOI KaHIONW BCerfia HaxouTCs B MPSMOM KOHTaKTe
C BbIXOAALLEN C1eNoYHoi Maccoit. [oce HanoxeHus ClenoyHoro
MaTepuana ocTaBbTe KaHIoNio 415 CMeLMBAHNS B Ka4ecTBe 3akpbl-
TS Ha ABOMHOM KapTpUXe 11 3aMeHuTe ee HOBOW KaHionei Ana
CMeLLMBaHNS ANS CleayloLLero cenka. Kora MaTepuan 3acTbiHer,
C1EMOK MOXHO aKKypaTHO A0CTaTb U3 yxa. locse cHATUS Cienka
HeobX0AMMO NOBTOPHO OCMOTPETH C/YXOBOI NPOXOA.
Ae3uHdekumns
Cnenku ieayeT Ae3nHBULMPOBATL C NOMOLLBIO KOMMEPYEeCKkN [0-
CTYNHbIX AE3MHDULMPYIOLLMX CPEACTB B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMAMMA
npou3BoauTens.
BHumauue
* [IpopyKT npefHa3HayeH CKMIOUNTENbHO ANS YKa3aHHoI obnactn
TPUMeHeHWs 1 MOXET MCMI0Jb30BATLCA TOJbKO KBAM(ULMPOBaH-
HbIMI 11 POMHCTPYKTUPOBAHHBIMM JINLAMM.
 Bpemst 3acTbiBaHNs MOXeT ObiTb yBeNYeHO Npu bonee HI3Kux
Temnepartypax v cokpaliieHo npu 6onee BbICOKIX TemnepaTypax.
 Hanesaiite 3alLmTHyto ofexay! 3acTbiBLUMI MaTepUan Xumnyecku
cTolikuiA. MSTHa Ha 0AeXAe YAANUTb HEBO3MOXHO.
* [IpenBapuTenibHo nofjaliTe Matepuan nepex yCTaHoBKOi CMect-
TefbHOI KaHonu.
 Hit B Koem Cltyyae He NoJaBaTb Maccy Yepe3 3aTBepreBLLYH KaHIoNo
ANA CMELUNBaHNS.
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* [locie MCN0NIb30BaHNA OCTaBbTE CMECUTENbHYIO KaHIoNio AN 3a-
KpbITIS [IBOHOTO KapTphaXa.

© XuMiyeckast peakLsl fiBYX KOMMOHEHTOB MOXET ObiTb HapyLleHa
YLLUHOI CepOit, NaTeKCHbIMI NepyaTKaMy, Kpemamu, YnCTALLMMI
CpeqcTBamu 1 T. . M03TOMY Mbl peKOMeHayem UCnonb3osarh
(TaHAAPTHbIE NOIU3TUIEHOBbIE NepyaTKu.

Mpumeyaxue 06 0iHOPa30BOM UCNO/b30BAHNUM

Mocne cHATUS Cnenka 3aTBepeBLLMA CUNKOH N Cernka He Mo-

XeT BbITb CMONb30BaH f1st APYroro Cenka u3-3a ero hunyeckux

CBOWCTB.

Yrunusauma

YTUnn3auns cofepxumoro/ KoHTeiHepa B COOTBETCTBUN C MeCT-

HbIMW/ PErvoHabHbIMY / HaLMOHaNbHBIMY / MeXyHapOAHbIMY

NPeANMCaHNAMY 1 B COOTBETCTBIY C NACMOPTOM 6e30MacHoCTM.

MNpepynpexpenve

WHdopmaLyio 06 onacHocT 11 6e30MacHOCTM CM. Ha STUKETKe n3fe-

TS 11 B COOTBETCTBYIOLLEM NacriopTe be3onacHocTi.

CepbesHble MHUMAEHTbI

0 BCex epbe3HbIX MHLAEHTaX, BO3HUKLUX B CBS31 C MPOAYKTOM,

lefyeT coobLuaTh NPOU3BOAMTENHO 1 KOMNETEHTHOMY OpraHy rocy-

[lapCTBa-UnieHa, B KOTOPOM HaXOAATCA NONb30BaTeNb U/WN NaLneH.

Homep napTuu/ cpok rogHocTH

HoMmep napTuy 1 CpoK rofHOCTY yKa3aHbi kak Ha BHELLHe yrakoBke,

TaKk 1 Ha npogykTe. [py peknamauyi npopyKTa Beeraa ykasbigaiite

HOMep npofykTa. He nosb3yitTech NPOAYKTOM eC/n CPOK XpaHeHust

n3bexan.

TexHnyeckune faHHbIe CM. Ha cTp. 4/5.

Komnahus Innovation MediTech GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHO-

CTH 3a yLepo, NPUYNHEHHBIN

npofiyKTa.




Dikkat!

Dis kulak yolunun dlcli malzemesi ile impresyonlar sadece kalifiye
kisiler tarafindan alinmalidir. Bu kullanim talimatlarinda aciklanan
islem talimatlarina ve 6nlemlere her zaman uyulmalidir. Aksi takdir-
de isitme organinda veya kulak zarinda onarilamaz hasarlar mey-
dana gelebilir. Uyarilara ragmen hasar veya istenmeyen yan etkiler
meydana gelirse, liitfen prosediriiniiziin ve hastaya verilen hasarin
veya yan etkilerin ayrintili bir agiklamast ile bizimle iletisime gegin.
Kullamim amaci

Kulak icin eklemeli kiirleme ve kaliplanabilir silikon

Endikasyon

Isitme kaybi, tinnitus aurium veya isitme bozuklugu olan bir hastanin
dis isitme kanalini bir isitme cihazina takmak ve uyarlamak igin
yeniden Gretmek igin kulak dlc malzemesi.

Kontrendikasyon

Uriin, bilegenlerden herhangi birine karsi alerji olmasi durumunda
kullaniimamalidir. Bu tibbi cihaz dogru sekilde islenir ve kullanilirsa
istenmeyen yan etkiler beklenmez. Ancak bagisiklik reaksiyonlari
(6rn. alerji) veya lokal rahatsizliklar (6rn. kulak kanalinda tahris)
prensip olarak goz ardi edilemez. Herhangi bir istenmeyen yan
etkinin farkina varirsaniz - stiphe durumunda bile - liitfen eslik eden
kosullari ve semptomlari miimkiin oldugunca kesin bir sekilde ta-
nimlayarak bizi her durumda bilgilendirin. Her raporu takip edecegiz.
Hasta gruplari

Kulak dlct silikonu, kulak zarinda onarilamaz hasarlar veya kulak
kanalinda yaralanma olan hastalarda kontrendikedir.

Hasta hedef grubu

Kulak tedavisi gerektiren hastalar.
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Hedeflenen kullanicilar

KBB doktorlari, isitme cihazi akustikgileri

Uriin tanimi

Hafif basingli kaliplama teknigi (egger A/Il vario) ve basingsiz kaliplama
teknidi (egger A/soft vario, egger A/TE vario, egger A/rapidPRO vario,
egger A/rapidSWITCH vario) i¢in yumusak, stabil/tiksotropik
kivamda eklemeli kiirleme kulak 6lcii silikonu. Renk gostergeli
egger A/rapidSWITCH vario, malzemenin sertlestigini ve kulak 6lci-
sliniin mordan pembeye renk degistirerek cikarilabilecegini gosterir.
egger A/rapidPRO vario ve egger A/rapidSWITCH vario 6zellikle kisa
sertlesme sirelerine sahiptir. Platin sertlestirici sistemi sayesinde
malzeme pratik olarak biiziilmez ve fizyolojik olarak uyumludur.
Isleme

Olgti alinmadan énce isitme kanali ve kulak zari incelenmelidir.
Kulak zarinda iltihaplanma veya delinme gibi herhangi bir anormal
bulgu varsa, dlcti alinmamalidir. Kulak kanalinda kulak kirlerinden
yogun buson ve kil olmasi durumunda, kulak kanali bir KBB uzmani
tarafindan temizienmeli ve killar alinmalidir. Kulak zarini korumak
icin, dlcti alinmadan dnce dis kulak yolunun sonuna kulak zarinin
o6nline bir 6l¢i pedi yerlestiriimelidir. Gift kartustaki kulak 6l¢t
malzemesi otomatik olarak 1:1 oraninda karistirilir. Bunu yapmak
icin ¢ift kartusu karistirma tabancasina yerlestirin. Sizdirmaziik
kapagini ¢ikarin ve her iki bilesenin de esit sekilde ¢iktigindan
emin olmak icin ¢ift kartustan biraz malzeme pompalayin. Simdi
ikili kartusun Gzerine bir karigtirma ucu yerlestirin. Malzemenin esit
sekilde karisip karismadigini ve kanilden dagitilip dagitilmadigini
kontrol edin. Gercek oIt alinmadan dnce az miktarda malzeme
tekrar pompalanmalidir. 0Ig'u materyali yavasca isitme kanalina ve
konkaya uygulanir. Litfen karistirma ucunun ucunun her zaman



dlcti malzemesi ile dogrudan temas halinde oldugundan emin olun

0lgli malzemesini uyguladiktan sonra, liitfen karigtirma kaniliini

mihir tapa olarak cift kartus tizerinde birakin ve bir sonraki 6l¢ii

icin yeni bir karistirma kandiliinii degistirin. Malzeme sertlestikten

sonra, dlgii dikkatlice kulaktan ¢ikarilabilir. Olgii alindiktan sonra

kulak kanali tekrar incelenmelidir.

Dezenfeksiyon

Baskilar, piyasada bulunan dezenfektanlar kullanilarak Greticinin

talimatlarina gére dezenfekte edilebilir.

Dikkat

o (Jriin sadece belirtilen uygulama alani icin tasarlanmistir ve
sadece profesyonel olarak kalifiye ve talimatl kigiler tarafindan
kullanilabilir.

e Priz siireleri daha diisiik sicakliklarda uzatilabilir veya daha
ylksek sicakliklarda kisaltilabilir.

 Koruyucu giysi giyin! Set malzemesi kimyasal olarak direnclidir.
Giysi tizerindeki lekeler ¢ikarilamaz.

 Karistirma ucunu takmadan 6nce malzemeyi dnceden besleyin.

o Asla sertlesmis bir karistirma ucuna kargi pompalamayin.

 Kullanimdan sonra, karistirma ucunu cift kartug tizerinde bir
kapak olarak birakin

o iki bilesenin kimyasal reaksiyonu serumen ve lateks eldiven,
el kremleri, temizlik maddeleri vb. kullamimi ile bozulabilir. Bu
nedenle piyasada satilan polietilen eldivenlerin kullanilmasini
tavsiye ederiz.

Tek kullanimhik not

Kaliplamadan sonra, kiirlenmis dl¢t silikonu, fiziksel ozellikleri

nedeniyle daha fazla kaliplama icin kullanilamaz.
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imha etme

gerigi/kabi yerel /bélgesel/ulusal / uluslararas yonetmeliklere ve
guvenlik bilgi formuna uygun olarak bertaraf edin.

Uyarilar

Tehlike ve glvenlik bilgileri trtin etiketinde ve ilgili giivenlik bilgi
formunda bulunabilir.

Ciddi olaylar

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay dreticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Parti numarasi/son kullanma tarihi

Parti numarasi ve son kullanma tarihi hem dis ambalajda hem de
rlinle ilgili herhangi bir sikayetiniz
varsa, litfen her zaman (rliniin parti numarasini belirtin. Son
kullanma tarihinden sonra Gr(in{i kullanmayin.

Teknik veriler bkz. sayfa 4/5.

Innovation MediTech GmbH, iiriiniin yanhs kullanimindan
kaynaklanan hasarlardan sorumlu degildir.




Varoitus!

Ulkoisen korvakaytavan korvajaljenndsmateriaalin avulla otettuja
painaumia saavat ottaa vain patevat henkilot. Tassé kéyttoohjeessa
kuvattuja kdsittelyohjeita ja varotoimenpiteitd on aina noudatettava.
Niiden laiminlydnti voi aiheuttaa korvaamatonta vahinkoa kuuloelimelle
tai térykalvolle. Jos vaurioita tai ei-toivottuja sivuvaikutuksia iimenee
varoituksista huolimatta, ota meihin yhteytta ja anna yksityiskohtai-
nen kuvaus toimenpiteestasi ja potilaalle aiheutuneista vaurioista
tai sivuvaikutuksista.

Kayttotarkoitus

Additioverkottuva korvajélienndssilikoni

Kayttoaihe

Korvandytemateriaali kuulovammaisen, tinnituksesta kérsivan tai
huonokuuloisen potilaan ulkoisen kuulokanavan jéljentémiseen
kuulokojeen sovittamista ja mukauttamista varten.

Vasta-aihe

Tuotetta ei saa kayttaa, jos on allerginen jollekin ainesosalle. Taman
ladkinnéllisen laitteen ei ole odotettavissa ei-toivottuja sivuvaikutuk-
sia, jos sitd késitelldén ja kdytetédén oikein. Immuunireaktioita (esim.
allergioita) tai paikallisia epdmukavuuksia (esim. &rsytystd korvakay-
tavéssa) ei kuitenkaan voida periaatteessa sulkea pois. Jos havaitset
epdtoivottuja sivuvaikutuksia — myds epdselvissé tapauksissa — ilmoita
niistd meille joka tapauksessa ja kuvaile mahdollisimman tarkasti
olosuhteet ja oireet. Seuraamme jokaista ilmoitusta.

Potilasryhmat

Korvakéytévan silikonit ovat vasta-aiheisia potilaille, joilla on térykalvon
puhkeaman tai vammoja korvakdytévassa.

Kohdepotilasryhma

Potilaat, jotka tarvitsevat korvanhoitoa.
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Suunnitellut kayttajat

KNK-I&dkarit, kuulokojeteknikot

Tuotteen kuvaus

Pehmed, stabiili/tixtotrooppinen, additioverkovettuva korvanjdljen sili-
koni lievasti painetta muodostavaan jélkitekniikkaan (egger A/Il vario)
ja painetta siséltdméttomaan jélkitekniikkaan (egger A/soft vario,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario varustettu véri-indikaattori osoittaa,
ettd materiaali on kovettunut ja korvajéljennéksen voidaan poistaa
muuttamalla véri violetista vaaleanpunaiseksi. egger A/rapidPRO vario
ja egger A/rapidSWITCH vario kovettumisaika on erityisen lyhyt.
Platinakovettimen ansiosta materiaali on kéytanndssa kutistumatonta
ja fysiologisesti yhteensopivaa.

Kasittely

Kuulokéytavd ja tarykalvo on tutkittava ennen jéljen ottamista. Jos
loydokset ovat epanormaaleja, kuten tulehdus tai tdrykalvon puhkea-
minen, jalienndsté ei saa ottaa. Jos korvakaytdvassa on runsaasti
korvavaha ja karvoja, korvakdytava on puhdistettava ja karvat on
poistettava korva- ja anihuulentautien erikoisladkarin toimesta.
Tarykalvon suojaamiseksi aseta suojatyyny ulkoisen korvakaytavan
padhén térykalvon ennen jaljen ottamista eteen. Kaksoispatruunassa
oleva materiaali sekoitetaan automaattisesti suhteessa 1:1. Aseta
kaksoispatruuna injektoriin. Irrota tiivistekorkki ja pumppaa hieman
materiaalia ulos kaksoispatruunasta varmistaaksesi, ettd molemmat
osat tulevat tasaisesti ulos. Aseta nyt sekoituskdrki kaksoispatruu-
naan. Tarkista, ettd materiaali on sekoittunut tasaisesti ja annosteltu
kanyylistd. Pieni maara materiaalia on pumpattava uudelleen ennen
varsinaisen jéljennoksen ottamista. Jalienndsmateriaali levitetdan
hitaasti korvakaytavadn ja kuorikkoon. Varmista, etta sekoituskdrjen




kérki on aina suorassa kosketuksessa jéliennésmateriaalin kans-

sa. Jatd sekoituskarki kaksoispatruunassa korkiksi kéyton jalkeen

seuraavaan kayttokertaan saakka. Kun materiaali on kovettunut, jalki
voidaan varovasti poistaa korvasta. Jaljennoksen ottamisen jélkeen
korvakaytdvé on tutkittava uudelleen.

Desinfiointi

Jaljienndksen voidaan desinfioida kaupallisesti saatavilla olevilla

desinfiointiaineilla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varoitus

* Tuote on tarkoitettu yksinomaan médritellylle kdyttdalueelle, ja sitd
saavat kayttda vain ammattitaitoiset ja ammattitaitoiset henkiltt.

 Kovettumisajat voivat pidentyd alhaisemmissa lampbtiloissa tai
lyhentyd korkeammissa lampétiloissa.

 Kdytd suojavaatetusta! Asetettava materiaali on kemiallisesti kes-
tavaa. Vaatteiden tahroja ei voi poistaa.

o Esita materiaali ennen sekoituskarjen kiinnittmista.

o A4 koskaan pumppaa kovettunutta sekoituskérkes vasten.

o Jita sekoituskarki kayton jdlkeen tuplapatruunan korkiksi.

* Ndiden kahden komponentin kemiallista reaktiota voivat hairita
korvavaha ja lateksikésineiden, kasivoiteiden, puhdistusaineiden
jne. Siksi suosittelemme kéyttdméadn kaupallisesti saatavilla olevia
polyeteenikésineitd.

Huomautus kertakayttoon

Valun jalkeen kovettunutta impression-silikonia ei voida kéyttaa

muokkaukseen sen fysikaalisten ominaisuuksien vuoksi.

Hévittdminen

Havitd sisélto /séilio p 1/ alueellisten/ kansallisten/

kansainvalisten méaéraysten ja kdyttturvallisuustiedotteen mukaisesti.
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Varoitukset

Vaara- ja turvallisuustiedot [6ytyvét tuotteen etiketistd ja vastaavasta
kayttoturvallisuustiedotteesta.

Vakavat vaaratilanteet

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on iimoitettava
valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kéyttdjé ja/tai potilas on sijoittautunut

Erdn numero/ viimeinen kaytt
Eranumero ja viimeinen kdyttopaivas Oytyvét seka ulkopakka-
uksesta ettd tuotteesta. Jos sinulla on valituksia tuotteesta, ilmoita
aina tuotteen eranumero. Ald kdytd tuotetta viimeisen kayttopéiva-
médrén jalkeen.

Tekniset tiedot katso sivu 4/5.

Innovation MediTech GmbH ei vastaa tuotteen virheellisesta
kaytosta aiheutuneista vahingoista.




Ettevaatust!

Valise kuulmekanali vormimist korvajaliendusmaterjalga voivad
teostada ainult kvalifitseeritud isikud. Alati tuleb jargida kéesolevas
kasutusjuhendis kirjeldatud toétlemisjuhiseid ja ettevaatusabindusid.
Vastasel juhul vdib see pohjustada kuulmisorgani voi trummikérva
pddrdumatuid kahjustusi. Kui vaatamata hoiatustele tekivad kah-
justused vdi soovimatud kdrvaltoimed, vitke meiega ihendust ja
kirjeldage tiksikasjalikult oma protseduuri ning patsiendi kahjustusi
Vi korvaltoimeid.

Kasutusotstarve

Ahelpolimeriseeruv korvajdljendi silikoonmaterjal

Néidustus

Kdrvajéliematerjal kuulmislanguse, tinnituse voi kuulmispuudulikkuse-
ga patsiendi vélise kuulmekanali reprodutseerimiseks kuuldeaparaadi
kohandamiseks ja kohandamiseks.

Vastunéidustus

Toodet ei tohi kasutada, kui esineb allergiat iihegi koostisosa suhtes.
Selle meditsiiniseadme korraliku td6tlemise ja kasutamise korral ei
ole oodata soovimatuid kérvaltoimeid. Siiski ei saa pohimotteliselt
vélistada immuunreaktsioone (nt allergiat) voi lokaalset ebamuga-
vustunnet (nt drritust kdrvakanalis). Kui teil peaks tekkima soovima-
tuid korvaltoimeid — ka kahtluse korral — teavitage meid igal juhul,
kirjeldades voimalikult tdpselt kaasnevaid asjaolusid ja simptomeid.
Me jélgime iga teatamist.

Patsientide riihmad

Silikoonid kérvajéliendi jaoks vastundidustatud patsientidele, kellel
on perforeeritud trummid voi vigastused korvakanalis.
Patsientide sihtriihm

Patsiendid, kes vajavad korva ravi.
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Kavandatud kasutajad

Kdrva-nina-kurguarst, kuuldeaparaatide akustikud

Tootekirjeldus

Pehme, stabiilse/tihhotroopse konsistentsiga additiivselt kovenev
korvajéljendi silikoon kergelt survet avaldavaks jdljenditehnikaks
(egger A/ll vario) ja surveta jélienditehnikaks (egger A/soft vario pehme,
egger A/ITE vario, egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario, mille vérvindidik muudab vérvi lillast
roosaks, et ndidata, et materjal on kdvenenud ja korvajélje voib
eemaldada. egger A/rapidPRO vario ja egger A/rapidSWITCH vario on
eriti luhikese kovenemisajaga. Tanu plaatina kdvendussisteemile on
materjal praktiliselt kahanemisvaba ja fiisioloogiliselt sobilik.
Tootlemine

Enne jdljendi votmist tuleb uurida kuulmekaiku ja trummikrva. Kui
on mingeid ebanormaalseid leide, néiteks pdletik vdi perforatsioon,
el tohi jéliendit votta. Kui kérvakanalis on palju voivad kdrvavaigu ja
karvu, peab korvakanalit puhastama ja karvad eemaldama kérvaklii-
niku spetsialist. Trummikorva kaitsmiseks tuleb enne jéljendi votmist
asetada vdlise kuulmekanali otsa ette trummikambrisse jdljendipadi.
Topeltkassetist parit jdljendimaterjal segatakse automaatselt 1:1
suhtega. Selleks sisestage topeltkassett injektorisse. Eemaldage
tihenduskork ja pumbake topeltkassetist veidi materjali vdlja, et tagada
mdlema komponendi tihtlane valjumine. Nitid asetage segamisotsik
topeltkassetile. Kontrollige, kas materjal on thtlaselt segunenud ja
segamisotsikust véljunud. Enne tegeliku jaljendi votmist tuleb uuesti
vaike kogus materjali pumbata. Jélgimismaterjal kantakse aeglaselt
korvakanalis ja cavum conchasse. Veenduge, et segamisotsiku ots
on alati otseses kokkupuutes jéliendusmaterjaliga. Pérast jljendus-
materjali pealekandmist jdtke segamisotsik topeltkassetile plommiks
ja asendage see jérgmise jdljendi jaoks uue segamisotsikuga. Kui



materjal on kovenenud, voib jéljendi ettevaatlikult kdrvast eemaldada.

Pérast jaljendi votmist tuleb korvakanal uuesti iile vaadata.

Desinfitseerimine

Mulieid vdib desinfitseerida kaubanduses saadaolevate desinfitsee-

rimisvahenditega vastavalt tootja juhistele.

Ettevaatust

 Toode on ette ndhtud ainult kindlaksméddratud kasutusala jaoks ja
seda voivad kasutada ainult erialase kvalifikatsiooni ja juhendamise
saanud isikud.

 Tahkestumisaeg voib madalama temperatuuri korral pikeneda voi
kérgema temperatuuri korral liiheneda.

 Kandke kaitseriietust! Karastatud materjal on keemiliselt vastupidav.
Roivaste plekke ei saa eemaldada.

 Enne segamisotsiku kinnitamist tuleb materjal ette sdota.

« Arge kunagi pumbake vastu kdvastunud segamisotsikut.

o Pérast kasutamist jatke segamisotsik topeltkassetile korki.

* Nende kahe komponendi keemilist reaktsiooni voivad héirida korva-
vaha ja latekskindad, katekreemid, puhastusvahendid jne. Seetottu
soovitame kasutada kaubanduses saadaolevaid poliietiileenkindaid.

Mérkus iihekordseks kasutamiseks

Pérast jdljendi ei saa kovastunud jaljendussilikooni selle fiilisikaliste

omaduste tottu kasutada edasiseks vormimiseks.

Kérvaldamine

Havitage sisu/konteiner vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele/

rahvusvahelistele eeskirjadele ja ohutuskaardile.

Hoiatused

Ohu- ja ohutusalane teave on esitatud toote etiketil ja vastaval

ohutuskaardil.
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Tasised vahejuhtumid

Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale
ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
on registreeritud.

Partiinumber/ aegumiskuupaev

Partinumber ja aegumiskuupéev on nii vélispakendil kui ka tootel.
}fui teil on toote kohta kaebusi, mérkige alati toote partii number.
Arge kasutage toodet parast kélblikkusaega.

Tehnilised andmed vt Ik 4/5.

Innovation MediTech GmbH ei vastuta toote ebadigest kasu-
tamisest pohjustatud kahjustuste eest.



BHumanwue!

OTneyaTbLM OT BLHLUHMS CYXOB NPOXOJ, C OTMeYaTbYeH MaTepuan
MoraT fja ce NpaBsiT camo 0T KBannuLnpaHi nLa. BuHar Tpabea
Jla ce Cna3BaT MHCTpyKLMKTe 3a 06paboTka 1 NpesnasHiTe MepKu,
OnVcaHu B Te31 MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba. HecnassaHeTo nm moxe
7 [l0Befle 0 HEMOMPaBMMO YBPEXAAHE Ha CYXOBUS OPraH Ui
ThraH4eTo. AKO BbIIPeKN NpeaynpexaeHnaTa ce nossaT yBpex-
JaHUs U HeXenaHy CTPaHnYHI epekTi, MONs, CBbpXeTe ce ¢
Hag, kaTo onuLLeTe NoApo6HO NpoLeaypaTa v yBpeXaaHusTa uim
(TpaHNyHHTe echekTyt 3a NaLmeHTa.

MpenHasHayenne

ALNTVBEH CANVKOH 3a OT/IMBKY 3 YLK

Moka3anus

NIaTepman 3@ YLWHK O0TNeYaTbLiM 33 Bb3NPOMU3BeXAaHe Ha BbHLHNUA
CIyX0B KaHa Ha NaumeHT Cbc 3aryba Ha C1yxa, Wym B yluTe Ui
YBPE[leH CNyX 3a HanacBaHe 1 afianTupaHe CbC CyXOB anapar.
MpoTuBonokasanms

MpofyKTbT He TpsibBa fia ce U3N0N13Ba B CNyyail Ha aneprins
KbM HSIKOS! OT CbCTaBKUTE. He ce 04aKBaT HeXeNaHy CTpaHnyHK
echeKTi Ha TOBA MeZNLMHCKO U3henue, ako ce 0bpaboTea 1 u3-
M0A3Ba NPaBUNHO. Bbnpeky ToBa No NpUHLMN He MoraT Aa Gbaat
W3KII0YeHN UMYHHW peakLyy (Hanp. aneprum) unm sokaneH au-
ckomdopT (Hanp. fpasHeHe B yWHUS KaHan). Ako 3abenexute
HeXenaHu CTpaHuyHI epekT — OPU B Cy4au Ha CbMHeHue —
MOJISi, MHOPMUPAITE HU BbB BCUYKM ClTy4an, KaTo OMKMLLETE Cb-
MBTCTBALLMTE 0BCTOSTENCTBA M CUMMTOMU Bb3MOXHO HAI-TOYHO.
Hve wie npocneanm Bcekun curHan.

Ipynn nauneHTn

CUNMKOHMTe 3a yLUIHY OTMIeYaTbLV Ca NPOTUBOMOKA3aHM NP NaLivieH-
! ¢ nepdhopupaHy TbNaH4eTa Ui HapaHABAHWS Ha YLLHWS KaHan.
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LleneBa rpyna nauueHTu
MaLyeHTy, KOUTO ce HyXAAsT OT Sleyerie Ha yXoTo.
p no
YHI nekapu, akycTLy Ha C1yxoBu anapatu
Onucanue Ha npoayKTa
ALNTVBEH CUMKOH 3a YLIHYM OTNeYaTbLY C MeKa, cTabunHa/Tuk-
COTPOMHA KOHCUCTEHLMs 3a TeXHUKaTa 3a Ieko hopMupaHe Ha
oTneyaTbLy nog Hansrate (egger A/ll vario) u 3a TexHukaTa 3a
oTneyarbLy 6e3 Hansrate (egger A/soft vario, egger A/ITE vario,
egger A/rapidPRO vario, egger A/rapidSWITCH vario).
egger A/rapidSWITCH vario ¢ iBeTeH uHauKaTop Noka3ea, Ye MaTepuanst
€ BTBBP/IEH 1 OTMIeYaTbKbLT OT YXOTO MoXe Aia Gbjie 0TCTpaHeH, kato
npoMeHs LBeTa ci1 0T IunaB Ha po3oB. egger A/rapidPRO vario
wegger A/rapidSWITCH vario umat 0cobeHo KpaTko Bpeme 3a BTBbP-
[AsiBaHe. bnarofjapeHye Ha NnaTHOBaTa cuCTeMa 3a BTBbP/AABaHE
MarTepuasTbT NpakTM4eckin He ce (BIBa 1 @ U3M0N0TMYHO CbBMECTIM.
06paboTka
Mpenu cHeMaHeTo Ha oTneyaTbka TPAOBa Aia ce nperneaar 1yxo-
BUAIT KaHaJ! 1 TbNaH4eTo. AKO MMa HsIKaKBI HEOOUYANHI HAaXOaKN,
KaTo Bb3naneHue v nepcopaLys Ha ThaHYeTo, OTNEYATbKBT He
TpsibBa f1a ce B3eMa. B Cyyali Ha roflemy oTNaraHms Ha Lepymen
1 KOCMU B YIIHWS KaHan, YLWHUST KaHan TpsibBa Aa bbae nounc-
TeH 1 KocmuTe Aa GbAaT oTCTpaHeHw ot cneumanuct no YHT. 3a
[la ce NPefnasy TbNaHyeTo, Npefy CHEMaHETO Ha OTneyaTbka B
Kpasi Ha BBHLLHWS C/yX0B NPOXOZ, Npef TbaHyeTo Tpsbea fAa ce
noCTaBy NMOAMOXKA 3 OTNeYaTbLy. MaTepuasT 3a oTneyaTbuy
OT ABOMHMS NaTPOH Ce CMecBa aBTOMATUYHO B CbOTHOLeHHe 1:1.
3a fa HanpaswTe TOBa, NOCTaBeTe ABOIIHMSA NaTPOH B MHXEKTOPA.
OTCTpaHeTe yNTLTHATENHATa Kanayka y U3nomnaiiTe Manko Mare-
pvan oT ABOiIHMS NaTPOH, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye 1BaTa KOMMOHeHTa
13N1M3aT paBHoMepHo. Cera NocTaBeTe HaKpalHIK 3a CMecBaHe




BbPXY [1BOVHMA NaTpoH. [lpoBepeTe fann matepuantt ce cMecsa
PpaBHOMEPHO 1 (e fo3upa 0T KaHtosiaTta. Marnko KonmyecTBo Ma-
Tepuan TpﬂﬁBa Aa Gbﬂe M“3nomnaHo O0THOBO, Npefu Aa ce B3eme
D,EI;ICTBMTQJ‘IHVIFIT oTneyarbk. OTneyaTbyHmAT marepuarn ce HaHaca
6aBHO B CNYX0BUA KaHan 1 KOHXata. MOﬂﬂ, yBeperte ce, 4e BbpXbT
Ha (MecBaLns HaKpa\;lHMK BMHAruW e B NpsK KOHTAKT C MaTepuana
3a oTneYaTbum. CJ'IGJJ, HaHaCaHe Ha 0TNeYaTbyHNa MaTepuan, Mong,
0cTaBeTe (MecBalina HaKpal?\HVlK Ha }J,BOI?\HaTa KaceTa KaTto Kanayka
TO 3aMeHeTe C HOB (Me(Bally HaKpaV]HMK 3a (JieABalls oTneyaTbK.
Cneg KaTo MaTepuanst ce BTBbPAW, OTNEYATbKLT MOXe BHUMATENHO
[a Ce 0TCTpaHu 0T yXoTo. Cne,q CHeMaHeTO Ha oTneYyaTbKa yLHUAT
KaHan TpﬂﬁBa Aa Ce npernefa 0THOBO.
[e3undekumns
OTHEHaTbLLMTE morat aa ce JJE3V\H(1)EKLMpaT C Hanu4yHuTe B THp-
roBckaTta mMpexa }Je3VIHqJEKTaHTM (bracHo MHCTPYKUMUTE Ha
npoussoanTens.
Bxumanme
. ﬂpO,ElyKT'bT € npefHa3Ha4yeH 13K/IYNTeNIHO 3a onpefesieHata
0611aCT Ha NPUNOXeHKe 1 MOXe Aa Ce U3NoN13Ba camo oT npode-
CNOHANHO KBanwdmumpan W NHCTPYKTUPaHKW nlia.

L4 BpemeTo 3a BTBbpAABaHE MOXe [ia Ce YAb/IXN NPy NO-HUCKN
TemnepaTtypu uiu fia ce CbkpaTut Npu No-BUCOKM TeMnepaTtypu.
* Hocete 3aluTHO obnekno! 3acTbiBLUKA marepuan e XuMnyeckn

y(TOI;NMB. MetHata BbpXy ApexuTe He MoraT Aa ﬁ'bﬂaT OTCTPaHeHw.
* [peaapuTento noJanTe matepnana, Npeav fia nocTasuTe Ha-
KpaVIHVIKa 3a (MecBaHe.
© Hykora He u3nomngaiite CpeLLy BTBbpAEH CMecuTeneH HaKpaVIHMK.
L Cneq yn0Tpe6a 0CTaBeTe (MeCnTeNHna HaKpal;lHVIK KaTo Kanayka
Ha D,BOV\HMS! naTpoH.
® XuMnyHata peakuna Ha iBata KOMMOHeHTa MOXe fa 61:,!3.6 Ha-
pyLeHa oT LiepyMa 1 U3M0N3BAHETO Ha 1aTeKCOBM PbKaBuLK,
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KpemoBe 3a pbLie, NOYNCTBALLM NpenapaTi v Ap. Mopaayu ToBa
npenopbyBame fia e HOCAT HalyHy B TbProBckaTa Mpexa no-
JIMETUNEHOBY PbKaBULM.
3alenexka 3a eHOKpaTHa ynotpe6a
Cnep hopmoBaHe BTBbPAEHNST CUIMKOH 32 0TMEYaTbL He MOXe
[1a ce U3N0N138a 3a N0-HaTaTbLIHO opMoBaHe nopaau dusnye-
CKUTe C1 CBOWCTBA.
WU3xBbpnsue
V3xBBpETe ChbPXaHNETo/KOHTEIHepa B CbOTBETCTBYE C MECTHI-
Te/peruoHanHuTe/HauMoHanHUTe/MexayHapoHuTe pasnopeadu
1 MHpOPMALIMOHHNS JINCT 32 Be30MacHOCT.
Mpepynpexnexus
WNHdbopmauums 3a onacHocTiTe 1 6e30nacHoCTTa MOXe fia bbe Ha-
MepeHa Ha eTukeTa Ha NPofyKTa 1 B CbOTBETHMS MH(OPMaLMOHeH
NneT 3a be3onacHocT.
CepuosHu MHUMAEHTN
Bceky cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3[ENMeTo,
TpsibBa fia Gbae JoknaaBaH Ha NPOM3BOANTENS 1 HA KOMMETEHTHIA
OpraH Ha ibpXaBarta 4sieHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH NoTpebuTenst
W/NAK NaUNeHTHT.
Homep Ha napTupata / nata Ha M3TMYaHe Ha CPOKa Ha FoiHOCT
MapTUaHUAT HOMeEP 1 iaTaTa Ha U3Th4aHe Ha cpoka Ha roAHOCT
morat fia 6baT OTKPUTY KakTo BbPXY BbHLUHATa ONakoBKa, Taka 1
BbPXY M30€N1eT0. AKO MMaTe HsKakBy OMakBaHs OTHOCHO Npofy-
KTa, MOJIsl, BUHaru nocoyBatTe Homepa Ha napTuaaTa Ha NpoykTa.
He n3non3Baiite NpogyKTa C1ef U3Tu4aHe Ha (poka Ha roaHoCT.
TexHU4eCKM JAHHM BUXKTe CTPaHuua 4/5.
Innovation MediTech GmbH He Hocu 0TroBOpHOCT 3a LieTH,
p ot ynotpe6a Ha npoayKTa.
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CE marking of conformity according
to the requirements for medical devices
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Contains nanomaterials
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